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D E TOURNIQUET WIPE CUFF
Gebrauchsanweisung
VERWENDUNGSZWECK
Der Tourniquet Wipe Cuff verschlieBt voribergehend den Blutfluss der oberen oder unteren Extremitét eines
Patienten, um ein blutleeres Feld zu erzeugen.
Klinischer Nutzen: Der Tourniquet Wipe Cuff sorgt fiir ein blutleeres Operationsfeld und reduziert den Blutverlust
bei Eingriffen an den Extremitaten.
Patientenzielgruppe: Patienten, die einen chirurgischen Eingriff an den oberen oder unteren Extremitaten benotigen.
Verwendungsort: Raume, die fiir chirurgische Eingriffe geeignet sind.
INDIKATIONEN
Die Indikationen sind abhéngig von der Anwendung und somit vom ausgewahlten Tourniquet Wipe Cuff.
Mogliche Indikationen:
Behebung von bestimmten Frakturen
Arthroskopie an Knie, Hand, Finger oder Ellenbogen
Knochentransplantationen
Kirschner Draht-Entnahme
Traumatische oder nichttraumatische Amputation
Entfernung von Tumoren und Zysten
Subkutane Faziotomie
Nervenschaden
Bénder-Reparaturen
Ersatz oder Revision von Kniegelenk, Handgelenk oder Fingergelenk
Korrektur eines Hammerzehs
®  FuBorthopadie
Weitere Indikationen sind nicht bekannt.
KONTRAINDIKATIONEN
Die Kontraindikationen sind abhangig von der Anwendung und somit vom ausgewahlten Tourniquet Wipe Cuff.
Mdgliche Kontraindikationen:
¢ Offene Frakturen von Extremitaten
Posttraumatische, lang andauernde Handrekonstruktionen
Schwere Quetschverletzungen
Ellenbogen Chirurgie mit gleichzeitiger, exzessiver Schwellung
Starker Bluthochdruck
Hauttransplantation
Beeintrachtigter Kreislauf (z. B. periphere Arterienerkrankung)
Diabetes Mellitus
Weitere Kontraindikationen sind nicht bekannt.
Im Einzelfall muss der Arzt auf Grund seines Fachwissens die Indikationen und Kontraindikationen vor einer
Anwendung beurteilen.
SICHERHEITSHINWEISE
[:E] ®  Gebrauchsanweisung vor der Anwendung des Produktes sorgfaltig lesen, beachten und zum spa-
teren Nachschlagen aufbewahren.
é ®  Das Produkt darf nur von einem Arzt oder von medizinisch ausgebildetem Personal unter Anwei-
sung eines Arztes verwendet werden.
®  Der Anwender und/oder der Patient muss alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen
schwerwiegenden Vorfalle dem Hersteller und der zustandigen Behdrde des EU-Mitgliedstaats
melden (bzw. der zustandigen Behorde des jeweiligen Landes melden, wenn ein Vorkommnis
auBerhalb der EU eintritt), in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist.
®  Vor jeder Anwendung das Produkt einer Sichtkontrolle auf Beschadigungen sowie einer Funktions-
kontrolle unterziehen (siehe Kapitel , Sichtkontrolle” und , Funktionskontrolle”). Ein mangelhaftes
Produkt darf nicht verwendet werden.
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®  Esdiirfen keine Anderungen am Produkt vorgenommen werden.

®  DerTourniquet Wipe Cuff ist fiir den Einsatz mit Blutsperregeraten von VBM Medizintechnik GmbH
konzipiert und getestet. Wenn der Anwender ein Blutsperregerét eines anderen Herstellers ver-
wendet, iibernimmt VBM Medizintechnik GmbH keine Haftung fiir das Produkt.

®  Der Tourniquet Wipe Cuff ist im angelegtem Zustand fur einen Manschettendruck von maximal
600 mmHg ausgelegt. Bei einem hoheren Manschettendruck wird der Tourniquet Wipe Cuff irre-
versibel beschadigt.

® Vor jeder Anwendung muss das Produkt desinfiziert werden (siehe Kapitel , Wischdesinfektion”).

®  Das Produkt ist nicht steril.

®  Bei Uberschrittenem Ablaufdatum darf das Produkt nicht verwendet werden.

VORBEREITUNG VOR DER ANWENDUNG
» Die passende ManschettengroBe fiir die jeweilige Extremitat auswahlen (siehe Kapitel , Produktspezifika-
tionen”).

SICHTKONTROLLE

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

» Falls vorhanden, lose Partikel beseitigen.

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

Die Funktionskontrolle des Tourniquet Wipe Cuffs muss mit dem Blutsperregerat durchgefihrt werden.
» Gebrauchsanweisung des Blutsperregerates beachten.

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

» Manschettenschlauch an das Blutsperregerat anschlieBen.

Der Schlauchanschluss muss fest einrasten.

» Tourniquet Wipe Cuff beliiften.

Es darf am kompletten System keine Luft entweichen.

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

VORSICHT
Die lf)auer der Blutsperre liegt im Ermessen des Arztes. Ublicherweise werden max. 2 Stunden
empfohlen.

® Um eine sichere Blutsperre und eine patientenschonende Anwendung zu gewahrleisten, ist in
Abhdngigkeit der ManschettengroBe, der Extremitat und des systolischen Blutdrucks ein ent-
sprechender Solldruck fiir den Tourniquet Wipe Cuff zu wahlen.

® Der Anwender muss kontrollieren, dass der gewahlte Manschettendruck ausreicht, um die
Unterbrechung des Blutflusses wahrend der gesamten Dauer des Eingriffes sicherzustellen.

® Manschettenschlauch nicht abknicken.

» Um Druckstellen und Hautverletzungen zu vermeiden, den Tourniquet Wipe Cuff diinn unterpolstern.
Damit der Manschettenschlauch nicht ins Operationsfeld ragt, muss dieser nach Proximal zeigen (Bild 1 + 2).

VORSICHT

Fir eine sichere Blutsperre muss die Blase des Tourniquet Wipe Cuffs an der Extremitat tiberlappen.

Eine zu groBe Uberlappung kann jedoch zu dessen Abrollen fiihren.

» Tourniquet Wipe Cuff eng, jedoch ohne Kraftanwendung, an die Extremitat anlegen. Es sollten
zwei Finger zwischen die Extremitat und den Tourniquet Wipe Cuff passen.

» Der angelegte Tourniquet Wipe Cuff mit den farbkodierten Manschettenbandern zusatzlich
sichern (Bild 1+ 2).

» Manschettenschlauch an das Blutsperregerat anschlieBen.

Der Schlauchanschluss muss fest einrasten.

» Vor der Beltiftung des Tourniquet Wipe Cuffs muss die Blutentleerung der Extremitét erfolgen.
» Vor dem Beliften die korrekte Platzierung des Tourniquet Wipe Cuffs tberpriifen.
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» Tourniquet Wipe Cuff mit dem niedrigst notwendigen Druck beltiften, um den Blutfluss zu stoppen.

Um eine mégliche chemische Verbrennung zu vermeiden, muss verhindert werden, dass Fliissigkeit unter den

Tourniquet Wipe Cuff gelangt.

» Haut desinfizieren und Operationsfeld drapieren.

» Vor Beginn des chirurgischen Eingriffs durch Palpation oder Auskultation sicherstellen, dass der arterielle
Blutfluss gestoppt ist.

@ WARNUNG
IVRA ( ose Regionalanasthesie)
® Den blauen Manschettenschlauch am blauen Anschluss des Blutsperregerates anschlieBen. Den

roten Manschettenschlauch am roten Anschluss des Blutsperregerates anschlieBen.

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

®  Bei Druckverlust der beliifteten Manschettenkammer muss sofort die zweite Manschettenkam-
mer beliiftet werden.

@ VORSICHT
» Tourniquet Wipe Cuff nach der Anwendung vollsténdig entliiften und mit der Unterpolsterung
sofort von der Extremitat entfernen, um das Risiko einer venGsen Stauung zu verhindern.

» Manschettenschlauch vom Blutsperregerét trennen.
WISCHDESINFEKTION

VORSICHT

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

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

Die Wischdesinfektion ist mit handelsiiblichen Oberflachendesinfektionsmitteln auf Basis von Alkohol, QAV
(quartare Ammoniumverbindung) oder Wasserstoffperoxid durchzufthren. Bei der Produktauswahl fiir die Des-
infektion miissen Desinfektionsmittel mit geeigneten Wirkungsspektren verwendet werden: bakterizid, levurozid
und viruzid. Nach der Wischdesinfektion das Produkt auf sichtbaren Schmutz untersuchen. Falls notwendig,
Wischdesinfektion wiederholen. Nach der Wischdesinfektion die Funktion des Produktes kontrollieren (siehe
Kapitel , Sichtkontrolle” und , Funktionskontrolle”).

WARNUNG

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

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

AN * Vo Hitze schiitzen und trocken lagern.

P ® Vor Sonnenlicht und Lichtquellen schiitzen.
? ® In der Originalverpackung lagern und transportieren.

SERVICE

Riicksendungen von Medizinprodukten zur Reklamation/Reparatur miissen zuvor gereinigt und desinfiziert wer-
den, damit eine Gefahrdung fiir Mitarbeiter des Herstellers ausgeschlossen wird. Der Hersteller behélt sich vor,
verschmutzte und kontaminierte Produkte aus Sicherheitsgriinden abzulehnen.
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ENTSORGUNG
Das Produkt muss gemdB den anwendbaren nationalen und internationalen gesetzlichen Regelungen entsorgt werden.
PRODUKTSPEZIFIKATIONEN

Einfachmanschette, Verpacl inheit: 1
Farbcodierung Form Lange x Breite UEthra:Eif;tr
20-75-700 wei} 20x7.cm 13-18cm
20-75-710 hellblau Gerade 30x8cm 18-27.cm
20-75-711 gelb 35x8cm 25-32cm
20-75-712 rot 46x 10 cm 32-43cm
20-75-715 rot 46x12cm 32-43cm
20-75-722 griin 61x12cm 43-57.cm
20-75-727 blau Konisch 76x12cm 57-69 cm
20-75-728 braun 86 x12cm 69-79cm
20-75-729 weinrot 107 x12.cm 79-100cm
Doppell hette, Verpackungseinheit: 1
. N . Umfang der
Farbcodierung Form Lénge x Breite Extren?itiit
20-77-710 hellblau 30x12cm 18-27.cm
20-77-712 rot Gerade 46x15cm 27-43cm
20-77-722 griin 61x15cm 43-57cm

Umrechnung der Druckeinheiten: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

E N TOURNIQUET WIPE CUFF
Instructions for use

INTENDED USE

The Tourniquet Wipe Cuff temporarily occludes the blood flow of a patient’s upper or lower extremity in order
to obtain a bloodless field.

Clinical benefit: The Tourniquet Wipe Cuff ensures a bloodless surgical field and reduces blood loss during
extremity surgery.

Patient target group: Patients who require surgery at upper or lower extremities.

Place of use: Rooms which are suitable for surgical interventions.

INDICATIONS

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

®  Reduction of certain fractures

Arthroscopy of knee, hand, finger or elbow

Bone grafts

Kirschner wire removal

Traumatic or nontraumatic amputations

Tumour and cyst excisions

Subcutaneous fasciotomy

Nerve injuries

Tendon repair

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

Correction of a hammer toe

Podiatry

No other indications are known.
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CONTRAINDICATIONS

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

Open fractures of extremities

Post-traumatic lengthy hand reconstruction

Severe crushing

Elbow surgery where there is excess swelling

Severe hypertension

Skin transplant

Compromised circulation (e.g. peripheral artery disease)

Diabetes mellitus

No other contraindications are known.

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

SAFETY INSTRUCTIONS

-

EHN
A

Read and follow the instructions for use carefully before using the product and keep them for
future reference.

This product must only be used by a physician, or by medically trained personnel working under
the instruction of a physician.

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

Before every use, the product must be inspected visually for damages and a functional check must
be performed (see “Visual inspection” and “Functional check”). A faulty product must not be used.
It is not permitted to make any changes to the product.

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

The Tourniquet Wipe Cuff is designed for a max. cuff pressure of 600 mmHg when in place on the
patient. If exposed to a higher cuff pressure, the Tourniquet Wipe Cuff will be irreversibly damaged.
Prior to every use, the product must be disinfected (see “Wipe disinfection”).

The product is not sterile.

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

PREPARATION PRIOR TO USE
» Choose the correct cuff size for the respective extremity (see “Product specifications”).
VISUAL INSPECTION
» Check the product for damages (cracks, breaks, kinks) and loose particles.
» If present, remove loose particles.
» Check that the fastener is free of foreign bodies and holds sufficiently.
FUNCTIONAL CHECK
The functional check of the Tourniquet Wipe Cuff must be done with the Tourniquet.
» Follow the instructions for use of the Tourniquet.
» Wrap the Tourniquet Wipe Cuff tightly to create a counter-pressure when inflated.
» Connect the cuff tube to the Tourniquet.
The tube connection must snap firmly into place.
» Inflate the Tourniquet Wipe Cuff.
The entire system must be free of any air leakage.
A faulty product must be disposed of (see “Disposal”).
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USE

CAUTION
® The duration of the blood arrest is at the physician's discretion. A max. of 2 hours is normally
recommended.
® In order to ensure reliable blood arrest while avoiding exposure of the patient to unnecessary
stress, an appropriate cuff target pressure must be selected for the Tourniquet Wipe Cuff, depend-
ing on the cuff size, the extremity and the systolic blood pressure.
® The user must check that the selected cuff pressure is sufficient to ensure interruption of the blood
flow during the entire procedure.
® Avoid kinking of cuff tube.
» Apply thin padding under the Tourniquet Wipe Cuff to avoid pressure sores and injury to the skin.
In order to ensure that the cuff tube does not located in the operating field, it must be directed proximally
(Image 1+ 2).
CAUTION
To ensure reliable blood arrest, the bladder of the Tourniquet Wipe Cuff must overlap on the extrem-
ity. However, too much overlap can result in cuff rolling.
» Apply the Tourniquet Wipe Cuff tightly on the extremity, but without using force. Two fingers
should fit between the extremity and the Tourniquet Wipe Cuff.
» After applying the Tourniquet Wipe Cuff, additionally secure it with the colour-coded cuff ties
(Image 1+ 2).
» Connect the cuff tube to the Tourniquet.
The tube connection must snap firmly into place.
» Prior to cuff inflation, the extremity must be exsanguinated.
» Prior to inflation, check for correct placement of the Tourniquet Wipe Cuff.
» Inflate the cuff with the lowest necessary pressure required to occlude the blood flow.
In order to avoid possible chemical burns, fluids must be prevented from getting under the Tourniquet Wipe Cuff.
» Disinfect the skin and drape the operating field.
» Before commencing the surgical procedure, make sure by means of palpation or auscultation that the arterial
blood flow has been occluded.

@ WARNING
|VRA\||||| regional hesia)

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

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

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

@ CAUTION
» After use, completely deflate the Tourniquet Wipe Cuff and immediately remove cuff and padding
from the extremity in order to prevent the risk of venous congestion.
» Disconnect the cuff tube from the Tourniquet.
WIPE DISINFECTION
CAUTION
®  The product must not be mechanically or manually reprocessed or sterilised.
® In case of unsuccessful wipe disinfection or heavy contamination, the product must be disposed
of as specified in "Disposal”.
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Wipe disinfection must be performed with commercially available surface disinfectants based on alcohol, QACs
(quaternary ammonium compounds) or hydrogen peroxide. When choosing a product for disinfection, a dis-
infectant with appropriate ranges of action must be used: bactericidal, yeasticidal and virucidal. After wipe
disinfection, inspect the product for visible contamination. If necessary, repeat wipe disinfection. After wipe
disinfection, check the function of the product (see “Visual inspection” and “Functional check”).
WARNING
By using the product on patients with suspected prion disease there may be a high risk of transmis-
sion. In such case the physician decides if the product is disposed of (see “Disposal”).
SHELF LIFE
The shelf life of the product is 5 years and it can be reprocessed within the shelf life up to 100 times. The product
must then be disposed of (see “Disposal”). Every further reuse is the responsibility of the user.
STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS
S CAUTION
’ﬁl ® Protect from heat and store in a dry place.
f ®  Keep away from sunlight and light sources.

®_Store and transport in the original packaging.
SERVICE
Prior to the return of medical devices for complaints/repairs, the products must be cleaned and disinfected to
exclude any risk for the manufacturer’s staff. For safety reasons, the manufacturer reserves the right to refuse
soiled or contaminated products.
DISPOSAL
The product must be disposed of in accordance with the applicable national and international legal regulations.
PRODUCT SPECIFICATIONS
Single Cuff, packaging unit: 1

Colour coding Shape Length x Width Circ:)l;r:::mir:;e of
2075700 white (B himeh) (5 a7 Teime)
2075710 | lightblue - (1203 ame) | @16 e
2075711 yellow (1423 et QT e
2075712 red (15.x Ainch) (12717 )
2075715 red (184 % meh) (12717 )
2075722 green (254 %o meh) (1737w
2075721 blue Contour (336xx41/§ inch) @ 327 -72679‘7ar?nch)
2075728 brown (3§6xx413/§ inch) @7 W -73719‘§xn;nch)
2075729 daret red dﬁ’li A inch) Gl i ;gq/ginnch)
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Double Cuff, packaging unit: 1

-I:Hi Colour coding Shape Length x Width Circ::;::::i':;e of
: 30x12cm 18-27cm
20-77-710 light blue (12 x 4 % inch) (7 e - 10 5 inch)
f 46 x 15cm 27 -43 cm
20-77-712 red Straight (18 x.6 inch) (103 - 17 mchy
61x15cm 43-57 cm
n e (246 nch) (1722 Vs inch)

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

BG TOURNIQUET WIPE CUFF
MHcTpyKumm 3a ynotpeba

NPEAHA3HAYEHUE
Tourniquet Wipe Cuff BpemeHHO cnivpa NpuToKa Ha KPpbB KbM FOPHWA UK JOJHNA KPANHUK Ha
nauveHTa, 3a a Cb3aage 6e3KpbBHO none.
KnuHunyna nonsa: Tourniquet Wipe Cuff ocurypssa 6e3kpbBHO XMPYPruyHO Mone v Hamanssa
3ary6aTa Ha KpbB N0 BPeMe Ha MHTEPBEHLIMN Ha KpaiHuumTe.
Llenesa rpyna oT NaLyieHTU: NaLMEHTH, NPU KOWUTO € HeobXoaNMa XMpYpPrayecka MHTEPBEHLINA Ha
FOPEeH W oNeH KpanHUK.
MscTo Ha ynoTpeba: nomeleHs, NOAXOAALLM 3a XMPYPruyecku onepauuu.
NMOKA3AHUA
[MoKa3aHwWATa 3aBUCAT OT NPUNOXKEHNETO 1 CNeAoBaTeNHO OT 3bpanua Tourniquet Wipe Cuff.
B'bZMO)KHVI noKasaHua:
OTCTpaHABaHe Ha onpeaeneHn GpakTypu
*  apTPOCKOMUA Ha KONAHO, KUTKa, MPbCT UM NIaKbT
*  KOCTHM TpaHcnnaHTaumm
*  u3BaxpaaHe Ha KnplHeposa Ten
*  TpaBMaTWU4Ha UNN HeTpaBMaTW4YHa amnyTauma
*  OTCTpaHABaHe Ha TYMOPU U KNCTK
*  noaKkoxXHa dacLmoTomua
*  yBpexX[aHusA Ha HepBU
*  penapaTtypu Ha CTaBHU BPb3K1
*  CMAHa UV PeBU3MNA Ha KONIAHHA CTaBa, KUTKOBa CTaBa UNv NPbCToBa CTaBa
*  KOpeKUMs Ha uykoobpaseH NpbeT
*  opToneaus Ha CTbManoTo.
[pyrvi nokasaHua He ca U3BeCTHU.
MPOTUBOMOKA3AHUA
MpoTrBOMOKa3aHKATa 3aBUCAT OT NPUIOKEHWETO 1 CliefjoBaTeNHO OT n3Gpausa Tourniquet Wipe Cuff.
Bb3MOXHM NPOTNBOMNOKa3aHNA:
* OTKPUTU GpaKTypy Ha KpalHULW
*  MOCTTPaBMATUYHW, MPOABMKUTENHN PEKOHCTPYKLIMW Ha pbKaTa
* TeXKW HapaHABaHWA Nopaav NpUTCKaHe
* XUPYPruA Ha NakbTA C HANNYEH eKCLIeCBEH OTTOK
MHOTO BICOKO KPbBHO HanAraHe
KOXHa TpaHCnnaHTauua
HapyLueHo KpbBoobpalyeHue (Hanp. 3abonasaHe Ha nepudepHmTe aptepui)
3axapeH Anaber.
Jlpyrn NpoTMBONOKa3aHUA He Ca U3BECTHU.
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B otaenHu cnyyan - npeam ynotpe6a - nekapAT TpA6Ba fja NpeLieH NoKasaHKATa U NPOTUBONOKa-
3aHKATa Bb3 OCHOBA Ha CBOWTE CreLiann3npaHm No3HaHuA.
YKA3AHI/I5| 3A BE3OMNACHOCT
Mpean ynOTpeGa npoyeTeTe BHUMAaTENHO VHCTPYKLMUWTE 3a yrnoTpeba Ha nsaenveto,
CnassaiiTe rvi 1 rv 3anaseTe 3a 6baellya cnpaska.
@ *  V3genueto TpsAbsa Aa ce M3NON3Ba CamMo OT JleKap VAW NepcoHan ¢ MeaNLIMHCKO
obpa3oBaHue Nof UHCTPYKLUWUTE Ha nekap.

*  TloTpebuTenaT n/unu NaLuMeHTLT TPAGBa fla A0KNA/BAT BCUUKN CEPUO3HI VHLUAEHTY
BbB BPb3Ka C U3/1eNIMeTO Ha NPOU3BOANTENA U KOMMETEHTHIA OpraH Ha AbpxasaTta
yneHKa Ha EC (pecn. Ha KOMNETEeHTHUA OpraH Ha CboTBETHaTa AbPXaBa, ako HacTbNu
MHUMAEHT n3BbH EC), B KOATO NpebrBaBaT NOTPEOUTENAT U/UNK NALMEHTBT.

* Tpeaw Bcaka ynotpeba nsaenveto Tpabsa fja ce NOANIOKM Ha BU3yasiHa NpoBepKa 3a
noBpeaw, KakTo 1 Ha dyHKLMOHanHa nposepka (Bx. rmaea ,BusyanHa nposepka” un
,DyHKUMOHanHa nposepka“). MospeseHo n3aenve He TpAbBa Aa ce N3nonssa.

* o nspenueto He TpAbGBa Aa ce 13BbPLUIBAT NPOMEHN.

*  Tourniquet Wipe Cuff e npesHa3HaueH 1 TecTBaH 3a ynotpeba ¢ KpbBOCNMpaLLy anapaTu
Ha VBM Medizintechnik GmbH. Ako noTpe6utenat n3nonssa KpbBOCNMpaLL anapat oT
npyr npoussoauTen, VBM Medizintechnik GmbH He Hocn 0TroBopHOCT 3a npopyKTa.

*  Tourniquet Wipe Cuff e npegHasHayeH 3a MaHLWETHO HanAraHe oT Makcumym 600
mmHg B noctaBeHo CbCToAHWME. MpU NO-BUCOKO MaHWETHO HanAraHe Tourniquet
Wipe Cuff ce nospexpaa HeobpaTtumo.

* [lpeaw BcAka ynoTtpeba uspenueto TpabBa fa ce AesnHdekuvpa (BuXKTe rnasa
JAe3nHekuna upes nsbbpceaHe”).

*  M3genueto He e cTepusiHo.

E *  TpunpocpoyeHa AaTta Ha N3TUYaHe Ha rofJHOCTTa U3ZIeNVeTo He TpAGBa A1a Ce U3ron3Ba.
NoAroToBKA NPEAU YNOTPEBA

> V36epeTe NoAXoAALL pasMep Ha MAHILETA 3a CbOTBETHUA KPailHUK (BX. rasa ,Creumdunka-
LMK Ha U3genuneTo”).

BU3YAJIHA NMPOBEPKA
» lpernepaiite nsnenveTo 3a nospeau (MyKHaTUHW, Pa3KbCBaHUA, NPeUynBaHKA) U OTKbCHATU
vacTuuu.

»  OTcTpaHeTe OTKbCHATWTE YacTULM, aKO MMa TaK1Ba.
»  [poBepeTe Aanui no BeNKPOTO HAMa YyXAu Tena vi Jany To Npunensa foCTaTbyHo fobpe.
OYHKLMNOHAJIHA NPOBEPKA
DyHKUMoHanHata nposepka Ha Tourniquet Wipe Cuffs Tpa6sa aa ce M3BbpLUM C KPbBOCNMPALL anapar.
» HanpageTe cnpaBKa C UHCTPYKLUUTE 3a ynoTpeba Ha KpbBOCNMpaLYKA anapar.
» Haswuiite 3apaBo Tourniquet Wipe Cuff, 3a na cbapafere npotnBoHanaraHe npu HagysaHe.
»  CBbpxeTe MapKyya Ha MaHLIeTa KbM KpbBOCMVPaLLMA anapar.
Bpb3kaTa Ha MapKyya TpA6Ba Aa 6bae drKcrpaHa.
»  Hapyute Tourniquet Wipe Cuff.
OT yanata ccTema He TpAGBa a U3THYa Bb3AYX.
[LledekTHO n3genvie Tpabaa fa ce N3XBbPAU (BX. MaBa,/3xBbpnaHe”).
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YNOTPEBA

BHMMAHME

I'Iponbnx(mTenHoc‘rTa Ha KPbBOCMUPAHETO € MO NpeueHKa Ha nekapA. O6UKHOBEHO

ce npenopbyBaT MaKc. 2 vaca.

3a fa ce ocurypu HajexaHo KpbBOCMMPaHe 1 WaAALOo NaLyeHTa NpunoxeHve, B

3aBMCMMOCT OT pa3Mepa Ha MaHLUEeTa, KpalH1Ka 1 CUCTONINYHOTO KPbBHO HanAraHe

TpAbBa fla ce n3bepe CbOTBETHO 3afjafieHo HanAraHe 3a Tourniquet Wipe Cuff.

* [oTpe6utenaT TpAbGBa Aa MpoBepY Aany N36PaHOTO HanAraHe B MaHLLIETa e AoCTa-
TbHYHO, 3a Ala OCUTYPU NPeKbCBaHe Ha KPbBHWA MOTOK 3a LAsniata NPOABbIXKUTENHOCT
Ha nHTepseHuunATa.

* He npekbcBaiite MapKyya Ha MaHLeTa.

» 3a ja npefoTBpaTWTE CAIEfM OT NPUTUCKAHe U HapaHABAHWA Ha KOXaTta, MocTaBeTe ThHKa

noanoxka nopa Tourniquet Wipe Cuff.
3a Aa He HaBNM3a B ONEPALIMOHHOTO MoJie, MapKyYbT Ha MaHLLeTa TPAGBa fa € HaCOoYeH NPOKCK-
manHo (purypa 1+ 2).

@ BHUMAHUE
3a Hajex[HO KpbBOCNMpaHe HaflyBaemaTa yacT Ha Tourniquet Wipe Cuff Tpa6sa na

Ce NPUMOKPYBa OKOJO KpaiiHKa. TBbp/e roifiMo NpuUnoKprBaHe Moxe Aa 0BeAe 0

V3TbPKY/BaHe Ha N3AeneTo.

» Toctasete Tourniquet Wipe Cuff nnbTHO Ha KpaiHyiKa, Ho 6e3 npunaraHe Ha cuna.
Mexpy KpaiHuKa v Tourniquet Wipe Cuff Tpa6sa aa Bnu3at gsa npbeTa.

» Ocurypete noctasenus Tourniquet Wipe Cuff gonbnaHutenHo ¢ ueTHo Koampa-
HUTe NeHTU Ha MaHLweTa (purypa 1 + 2).

»  CBbpxeTe MapKy4a Ha MaHLLIeTa KbM KpbBOCMMpALLMA anapar.
Bpb3kara Ha Mapkyua Tps6Ba Aa 6bae drKkcvpaHa.

» Mpepaw HapyBaHe Ha Tourniquet Wipe Cuff Tpabsa aa ce n3BbpLumn 06e3KpbBABaHE Ha KpaiiHUKa.

» Mpepu HapysaHe nposepete fanu Tourniquet Wipe Cuff e npasunHo nocrtasex.

»  Hapyie Tourniquet Wipe Cuff ¢ MUHUManHO Heo6X0AMMOTO HanArake, 3a Aa cnpeTe KPbBOTOKa.
3a 136ArBaHe Ha Bb3MOXKHO XMMUYECKO n3rapaHe TpAbBa Aa ce NpefoTBpaTH nonajaHe Ha Teu-
HocT nog Tourniquet Wipe Cuff.

> [lesuHdeKumpaiiTe KoXaTa v ipanuparite onepaLyioHHOTO norne.

» [lpepyu 3anouyBaHe Ha XMpypruyeckarta onepauya ce ysepeTe Ypes nannauya yny ayckynra-

UMA, Ye apTepUaTHNAT KPbBOTOK € CNPsAH.

@ NPEAYNPEXAEHUE
IVRA (MHTE per aHecTe3nn)

CBbpXeTe CUHMA MapKyy Ha MaHLLIEeTa KbM CMHWA BXOA Ha KpbBOCNMpPaLLuA anapar.
CBbpXKETe YepBEHNA MapKyy Ha MaHLIeTa KbM YepBEHUA BXOA Ha KpbBOCMMPaLLUA
anapar.

* Cﬂeﬂ VHXEeKTUPaHe Ha NOKaNnHNA aHecTeTuK TpﬂGBa Aa ce crnasv MMHUMaJsiHo Bpeme
Ha NnpuTucKaHe ot 20 MWHYTU, 3a Aa Ce NpeaoTBPaT TOKCUYHA peakuunsa.

* anI 3ary6a Ha HanAraHe Ha HajlyTaTa Kamepa Ha MaHLwweTa He3abaBHO Tpﬂ6Ba Aace
Hajye BTOpaTa Kamepa Ha MaHLIeTa.

@ BHUMAHUE
» Cnepynotpe6a obe3sb3ayLuete HarmbHo Tourniquet Wipe Cuff n HesabaBHo ro otcTpa-
HeTe C NofIoxKKaTa OT KpaiHIKa, 3a [ja NPejoTBPaTUTE PrCKa OT BEHO3EH 3aCTOA.

»  PaseguHeTe MapKyya Ha MaHILETa OT KPbBOCMVPALLVA anapar.
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AE3NHOEKUMNA YPE3 N3BbPCBAHE

BHUMAHUE

*  Vi3genueto He TpAGBa fja ce 06paboTBa MOBTOPHO, PECH. Aa Ce CTEPUN3NPA, PbYHO
WV MALLMHHO.

*  Mpu HeycnelwHa Ae3nHdeKUa Ypes n3GbpcBaHe, Pecn. CuiHa CTeNeH Ha 3aMbpCcs-
BaHe, U3fienveTo TpABBa fja Ce U3XBLPAIN CbIACHO raBa,M3xBbpnsHe”.

[NlesvHdekumaTa upes n3bbpcBaHe TpAbBa [a Ce M3BBPLIBA CbC CTAaHAAPTHW MOBBHPXHOCTHU
ne3vHbeKkTaHTM Ha 6a3aTa Ha ankoxon, QAV (KBaTepHepHU aMOHWEBN CbeVHeHUs) U Bofo-
poaeH nepokcug,. Mpy n36op Ha NPoAYKT 3a Ae3nHdeKLMA TpAbBa Aa ce U3MON3BaT CPeACTBa C
NOAXOAALN CMEKTPY Ha AeiicTBre: 6akTepuumaHn, GyHruuaHu v Bupyuuann. Cnes aesnHdek-
uuATa upes U3bbpcBaHe NpoBepeTe N3AENNETO 3a BUAUMM 3aMbpCABaHNA. AKO e HeobXonmo,
nosTopeTe Ae3vHpekUMATa upes usbbpceare. Cnea AesuHekumaATa upes u3bbpceaHe npose-
peTe GpyHKUVMOHaNHOCTTa Ha n3genveTo (Bx. rasa,BusyanHa nposepka” n,DyHKUMOHaNHa NPo-
BepKa“).

@ NPEAYNPEXAEHUE
Mopazy 13non3BaHe Ha U3AENNATa OT NALMEHTI, NPY KOWTO Ce Mpejnonara NpyoHOBO
3abonABaHe, € Bb3MOXHO /la Ce MOJyuM BUCOK PUCK OT NpejaBaHe. B Takbs cyyait, no
npeLeHKa Ha fiekaps, M3[enveTo TpAtBa UK Aa ce M3XBbp/u (BX. rasa,/3xebprsHe”).

CPOKHATOAHOCT

V13nenmeTo “ma CpoK Ha rofiHOCT OT 5 FOAVHU U B PaMKITe Ha CPOKa Ha rofJHOCT TO MOXe fja ce obpa-
60TBa noBTOpHO Ao 100 MbT. Crief ToBa U3fenueTo TPAGBa Aa Ce U3XBbPAN (BX. [1aBa,M3xBbprisHe”).
Bcaka n3nin3alia M3BbH Te31 orpaHiieHnsa NOBTOpHa ynoTpeba e Ha OTFOBOPHOCT Ha NoTpebuTens.
YCNOBWUA 3A CbXPAHEHWE U TPAHCMTOPTUPAHE

/jt BHUMAHUE

l,‘\ * Lla Ce nasu oT ToM/IMHa 1 ja ceé CbXpaHABa Ha CYyXO MACTO.

?‘ * .D.a Ce na3u oT C1bHYeBa CBET/IMHA U N3TOYHUUW Ha CBET/IMHA.
* ,ﬂa Ce CbXpaHaABa 1 TPaHCNOPTNPa B OpUrnHasnHaTa onakoeka.

CEPBU3

BbpHaTK 3a peknamauua/nonpaska MeANLMHCKN N3aenus TpAbBa Aa Ca MOUNCTEHN 1 Ae3nHbeK-
UMpaHN NpeABapUTeNHO, 3a Aa Ce U3KNIYM ONAcHOCT 3a CTyXuTenuTe Ha npoussogutens. OT
cbobpaxeHuA 3a 6e30MacHOCT NPOKN3BOANTENAT C1 3aMa3Ba NPaBOTO fla He Nprema 3aMbpceHut
V 3apaseHu usfenua.

N3XBbPNAHE

V3penveto Tpa6Ba Aa ce M3XBBP/AM CbINIACHO NPUOKIMUTE HALMOHAHI 1 MeXAYHaPOAHM 3aK0-
HOBYI MpeanucaHus.

CNEYNOUKALUN HA U3LAENIUETO

En Ty YHa 1

LiBeTHO oop n X Pasmep Ha
20-75-700 6an 20x7cm 13-18cm
20-75-710 CBetnocuH n 30x8cm 18-27cm
20-75-711 Konr pas 35x8cm 25-32cm
20-75-712 YepBeH 46x10cm 32-43cm
20-75-715 YepBeH 46x12cm 32-43cm
20-75-722 3eneH 61x12cm 43-57cm
20-75-727 CuH KoHunuex 76x12cm 57-69cm
20-75-728 Kadns 86x12cm 69-79cm
20-75-729 BuHeHouyepBeH 107 x12cm 79-100cm
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y byHa 1

LiBeTHO ®op I X wmg Pazntlep Ha
20-77-710 CeetniocuH 30x12cm 18-27cm
20-77-712 YepBeH Mpas 46 x 15 cm 27-43cm
20-77-722 3eneH 61x15cm 43-57cm

MpensuncnagaHe Ha earHULMTE 3a Hanaraxe: 1 hPa=1,01973 c¢mH,0 =0,75006 mmHg

CS TOURNIQUET WIPE CUFF
Navod k pouziti
UCEL POUZITI
Manzeta Tourniquet Wipe Cuff docasné uzavira pritok krve v pacientové homi nebo dolni konceting, aby bylo
mozné vytvorit pole bez krve.
Klinické vyuZiti: Manzeta Tourniquet Wipe Wife Cuffslouzi k vytvoreni operacniho pole bez krve a snizuje ztratu
krve pfi zakrocich na koncetinach.
Cilova skupina pacient(: Pacienti, ktefi potfebuji chirurgicky zakrok na horni nebo dolni koncetiné.
Misto pouziti: Prostory, které jsou vhodné pro provadéni chirurgickych zakrokd.
INDIKACE
Indikace jsou zavislé na pouZiti a také na vybrané manzeté Tourniquet Wipe Cuff.
Mozné indikace:
®  Lécha urcitych typ( fraktur
Artroskopie kolene, ruky, prstu nebo lokte
Transplantace kosti
Odstranéni Kirschnerova dratu
Traumatické nebo netraumatické amputace
Odstranéni nadord a cyst
Subkutanni fasciotomie
Poskozeni nervi
Opravy vazli
Nahrada nebo revize kolenniho kloubu, zapésti nebo kloubu prstu
Korekce kladivkovitého prstu
®  Ortopedie nohy
Dalsi indikace nejsou znamy.
KONTRAINDIKACE
Kontraindikace jsou zavislé na pouZiti a také na vybrané manzeté Tourniquet Wipe Cuff.
Mozne kontraindikace:
Otevrené fraktury koncetin
Posttraumatické dlouhotrvajici rekonstrukce ruky
Vazn4 zranéni rozdrcenim
Chirurgie lokte se soucasnym nadmérnym otokem
Vysoky krevni tlak
Transplantace kiize
Omezeny krevni obéh (napf. periferni cévni onemocnéni)
® Diabetes mellitus
Zadné dalsi kontraindikace nejsou znamy.
V jednotlivych pipadech musi pred pouzitim posoudit indikace a kontraindikace |ékaf na zakladé svych odbor-
nych znalosti.

-16/99-



BEZPECNOSTNI POKYNY

A .

g .

Pred pouzitim vyrobku si diikladné prectéte navod k pouZitj, fidte se jim a uschovejte jej pro pfipad,

Ze byste jej pozdéji potfebovali znovu.

Vyrobek smi pouzivat pouze Iékaf nebo persondl se zdravotnickym vzdélanim pod dohledem lékare.

Uzivatel a/nebo pacient musi viechny zavazné nezadouci pfihody, k nimz dojde v souvislosti

s vyrobkem, nahlasit vyrobci a prislusnému Gfadu clenského statu EU (nebo prislusnému tfadu

]k;n(e;{)g[ftélu, pokud k piihodé dojde mimo EU), v némZ mé uZzivatel a/nebo pacient své sidlo ci
ydlisté.

Pred kazdym pouzitim vyrobek pohledem zkontrolujte, zda neni poskozeny, a zkontrolujte také

jeho funkénost (viz kapitola , Vizualni kontrola” a , Kontrola funkénosti”). Vadny vjrobek se nesmi

pouZzivat.

Na vyrobku se nesmi provadét zadné zmény.

Manzeta Tourniquet Wipe Cuff je koncipovana a testovana pro pouziti s turnikety VBM Medizin-

technik GmbH. Pouzije-li uZivatel turniket od jiného vyrobce, nenese VBM Medizintechnik GmbH

za vyrobek zadnou odpovédnost.

Manzeta Tourniquet Wipe Cuff je konstruovana na maximalni tlak pfi prilozeni 600 mmHg. Pfi

vyssim tlaku v manzeté dojde k nevratnému poskozeni manzety Tourniquet Wipe Cuff.

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

Vyrobek je nesterilni.

Po uplynuti data spotfeby pouZiti nesmite vyrobek pouzit.

PRIPRAVA PRED POUZITIM

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

» Zkontrolujte, zda vyrobek neni poskozeny (praskly, Zlomeny nebo prehnuty) a zda neobsahuje uvolnéné ¢asti.
» Pokud ano, uvolnéné Casti z néj odstrante.

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

KONTROLA FUNKCNOSTI

Ke kontrole funkénosti manzety Tourniquet Wipe Cuff je tfeba pouzit turniket.

» Ridte se navodem k pouZiti turniketu.

» Ovifite manzetu Tourniquet Wipe Cuff pevné kolem koncetiny, aby se pfi nafukovani vytvofil protitlak.
» Pfipojte manZetovou hadicku k turniketu.

Konektor hadicky musi pevné zacvaknout.

» Nafouknéte manzetu Tourniquet Wipe Cuff.
Ze sestaveného systému nesmi unikat vzduch.
Vadny vyrobek je nutno zlikvidovat (viz kapitola , Likvidace”).

POUZITI

POZOR

Doba zastaveni priitoku krve zavisi na rozhodnuti Iékare. Obvykle se doporucuji maximalné
2 hodiny.

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

Uzivatel musi zkontrolovat, zda je zvoleny tlak v manzeté dostatecny k preruseni pritoku krve
po celou dobu zakroku.

Manzetova hadicka nesmi byt nikde ohnuta.

» Aby se zamezilo otlakiim a poranéni kiize, manzetu Tourniquet Wipe Cuff tence vypodiozte.
Manzetové hadicka musi vést proximélnim smérem (obr. 1 + 2), aby nevycnivala do operacniho pole.
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POZOR
Aby bylo zajisténo spolehlivé zastaveni pritoku krve, musi duse manzety Tourniquet Wipe Cuff pre-
kryvat koncetinu. Pfi prilis velkém prekryti viak mdze dojit ke srolovani manzety.
» Manzetu Tourniquet Wipe Cuff ovirite kolem koncetiny pevné, ale bez vynalozeni velké sily. Mezi
koncetinou a manzetou Tourniquet Wipe Cuff by mélo byt misto na dva prsty.
» Prilozenou manzetu Tourniquet Wipe Cuff zajistéte jesté barevné rozlisenymi paskami (obra-
zek 1+ 2).

» Pfipojte manZetovou hadicku k turniketu.

Konektor hadicky musi pevné zacvaknout.

» Pfed nafouknutim manzety nafouknuti se musi provést odkrveni koncetiny.

» Pred nafouknutim zkontrolujte, zda je manzeta Tourniquet Wipe Cuff prilozena  spravné.

Aby se predeslo moznému chemickému popéleni, je tieba zabranit promknutl tekutiny pod manzetu Tourmquet

Wipe Cuff.

» Vydezinfikujte kiizi a zarouskujte operacni pole.

» Pred zapocetim chirurgického zakroku pohmatem nebo poslechem zjistéte, zda byl arterialni pritok krve
zastaven.

@ VAROVANi
IVRA 0 al i
PrlpOJte modrou manzetovou hadicku k modré pripojce turniketu. Pripojte Cervenou manzetovou
hadicku k cervené pripojce turniketu.
® Po podani lokélniho anestetika je zapotiebi dodrzet minimalni dobu sevieni 20 minut, aby se
zamezilo toxické reakci.
®  Piiztraté tlaku v nafouknuté komore manzety je nutno ihned nafouknout druhou komoru manzety.

POZOR
A » Manzetu Tourniquet Wipe Cuff po pouziti zcela vyfouknéte a spolecné s vypodlozenim ihned
sejméte z koncetiny, aby se predeslo riziku méstnani krve v Zilach.
» Odpojte manZetovou hadicku od turniketu.
DEZINFEKCE OTRENIM

POZOR

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

® Pokud neni dezinfekce otfenim Gspésna nebo je vyrobek prilis znecistény, je tieba ho podle
pokynii v kapitole , Likvidace" zlikvidovat.

K dezinfekdi otfenim pouzivejte bézné dostupné prostiedky na povrchovou dezinfekci na bazi alkoholu, kvartérnich
amoniovych sloucenin nebo peroxidu vodiku. Pfi vybéru vhodné dezinfekce je nutno pouzit dezinfekéni prostie-
dek s odpovidajicim rozsahem Ucinku: baktericidni, levurocidni a virucidni. Po dezinfekci otfenim je nutno vyrobek
pohledem zkontrolovat, zda nevykazuje viditelné znamky kontaminace. Je-li to nutné, opakuijte dezinfekci otfenim.
Po dezinfekci otfenim zkontrolujte funk¢nost vyrobku (viz kapitola , Vizualni kontrola” a , Kontrola funkénosti”).

VAROVAN{

Pii pouziti vyrobku u pacientli s podezienim na prionovou chorobu mze hrozit vysoké riziko
prenosu. V takovém pripadé je na uvazeni Iékare, aby vyrobek pfipadné zlikvidoval (viz kapitola
,Likvidace").

ZIVOTNOST

Zivotnost vyrobku je 5 let a béhem této Zivotnosti Ize vyrobek 100x opakované pfipravit. Poté musi byt vyro-
bek zlikvidovan (viz kapitola ,Likvidace”). Za opakované pouzivani vyrobku jinym nez uvedenym zptsobem
odpovida uZivatel.
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SKLADOVACI A PREPRAVNI PODMINKY

iﬁ POZOR
= ® Chrarite pred vysokymi teplotami a uchovavejte v suchu.
f ® Chraite pred slunecnim zafenim a svétlem.
® Uchovavejte a pfepravujte v originalnim obalu.

SERVIS

Pred vracenim zdravotnickych prostfedkd na reklamace nebo opravu je tieba je nejprve vycistit a dezinfikovat,
aby se vyloucilo ohrozeni zaméstnanci vyrobce. Vyrobce si vyhrazuje pravo znecisténé a kontaminované vyrobky
z divodu bezpecnosti odmitnout.

LIKVIDACE

Vyrobek je nutno zlikvidovat v souladu s platnymi narodnimi a mezinarodnimi zakonnymi predpisy pro likvidaci
odpadu.

SPECIFIKACE VYROBKU

Jednoducha manzeta, obsah baleni: 1 ks

Barevné kodovani Tvar Délka x sitka Obvod koncetiny

20-75-700 bila 20x5cm 13-18cm
20-75-710 svétle modra . 30x6.cm 18-27.cm
2075711 Auta rovna 35 8cm 25-32am
20-75-712 Cerveny 46 x 10 cm 32-43cm
20-75-715 Cerveny 46 x 12.cm 32-43cm
20-75-722 zelend 61x12cm 43-57cm
20-75-727 modrd konicka 76 x 12.cm 57-69 cm
20-75-728 hnéda 86 x 12cm 69-79cm
20-75-729 vinové ¢ervend 107 x 12.cm 79-100cm

Dvojita manzeta, obsah baleni: 1 k
Barevné kodovani Tvar Délka x Sifka Obvod koncetiny

@

20-77-710 svétle modra 30x12cm 18-27cm
20-77-712 Cerveny rovna 46 x 15cm 27-43cm
20-77-722 zelena 61 x15cm 43-57cm

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

DA TOURNIQUET WIPE CUFF
Brugsanvisning

ANVENDELSESFORMAL

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

at skabe et blodtomt felt.

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

pa ekstremiteterne.

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

Anvendelsessted: Lokaler, der er egnet til kirurgiske indgreb.

INDIKATIONER

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

Mulige indikationer:

¢ Afhjeelpning af visse frakturer

®  Artroskopi pa knz, haender, fingre eller albuer
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Knogletransplatationer

Fjernelse af Kirschnertrade

Traumatisk eller atraumatisk amputation

Fjernelse af tumorer og cyster

Subkutan fasciotomi

Nerveskader

Ledbandsreparationer

Udskiftning eller revision af knaeled, handled eller fingerled
Korrektion af en hammerta

® Fodortopaedi

Ingen yderligere kendte indikationer.

KONTRAINDIKATIONER

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

®  Abne frakturer pa ekstremiteter

Posttraumatiske, langvarige handrekonstruktioner
Alvorlige knuseskader

Albuekirurgi med samtidig, voldsom heevelse
Steerkt forhajet blodtryk

Hudtransplantation

Nedsat kredslab (f.eks. perifer arteriesygdom)

®  Diabetes mellitus
Ingen yderligere kendte kontraindikationer.
| enkelte tilfelde skal legen pa grundlag af sin ekspertise vurdere indikationer og kontraindikationer for en

anvendelse.

SIKKERHEDSANVISNINGER

A

g .

Lees brugsanvisningen grundigt, felg den, og opbevar den til senere brug fer brug af produktet.

Produktet m& kun anvendes af en laege eller af medicinsk uddannet sundhedspersonale under
vejledning af en laege.

Brugeren og/eller patienten skal underrette producenten og det bemyndigede organ i EU-med-
lemsstaten, hvor brugeren og/eller patienten har sin bopzl, om alle alvorlige haendelser, der opstar
i forbindelse med produktet (eller underrette den ansvarlige myndighed i det pageldende land,
hvis der opstar en haendelse uden for EU).

Forud for enhver anvendelse skal produktet kontrolleres visuelt for skader, og dets funktion skal kon-
trolleres (se kapitlet "Visuel kontrol” og “Funktionskontrol”). Et defekt produkt ma ikke anvendes.
Der ma ikke foretages endringer pa produktet.

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

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

Fer hver brug skal produktet desinficeres (se kapitlet " Aftarringsdesinfektion”).

Produktet er ikke sterilt.

Produktet ma ikke anvendes, hvis dets udlebsdato er overskredet.

FORBEREDELSE FOR ANVENDELSEN

» Veelg en passende manchetstarrelse for den pageeldende ekstremitet (se kapitlet "Produktspecifikationer”).
VISUEL KONTROL

» Undersag produktet for beskadigelser (revner, brud, knaek) og lese partikler.

» Fjern lose partikler, séfremt de forefindes.

» Kontrollér, at burrebands-lukningen er fri for fremmedlegemer og sidder tilstreekkeligt fast.
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FUNKTIONSKONTROL
Funktionskontrollen af Tourniquet Wipe Cuff skal udferes med tourniquet-udstyret.
» Overhold Tourniquet-udstyrets brugsanvisning.
» Vikl Tourniquet Wipe Cuff stramt op for at gere det muligt at skabe et modtryk ved ventilation.
» Tilslut manchetslangen pa tourniquet-udstyret.
Slangetilslutningen skal gé korrekt i indgreb, sa den sidder fast.
» Pust Tourniquet Wipe Cuff op.
Der ma ikke sive luft ud af det samlede system.
Et mangelfuldt produkt skal bortskaffes, (se kapitlet “Bortskaffelse”).
ANVENDELSE

FORSIGTIG
Det er laegens ansvar at vurdere, hvor lenge arepressen skal anvendes. Normalt anbefales maks.
2 timer.

® Forat opna en sikker arepresse og en behandling, der er skansom for patienten, skal man veelge
et passende nominelt tryk i Tourniquet Wipe Cuff afheengig af manchetsterrelse, ekstremitet og
det systoliske blodtryk.

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

® Manchetslangen ma ikke have knaek.

» Tourniquet Wipe Cuff skal forsynes med en tynd underpolstring for at undga tryksar og hudleesioner.
For at manchetslangen ikke rager ind i operationsomradet skal den vende i proksimal retning (billede 1 + 2).

FORSIGTIG

For at opna en sikker arepresse skal Tourniquet Wipe Cuffs blre helt overlappe ekstremiteten. En

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

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

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

» Tilslut manchetslangen pa tourniquet-udstyret.

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

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

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

» Ventilér Tourniquet Wipe Cuff med det lavest nedvendige tryk for at stoppe blodtilferslen.

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

Wipe Cuff.

» Desinficér huden, og drapér operationsomradet.

» Inden pabegyndelse af det kirurgiske indgreb skal det vha. palpering eller auskultation sikres, at den arte-
rielle blodtilforsel er stoppet.

@ ADVARSEL
IVRA (intravengs regionalanastesi)

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

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

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

FORSIGTIG
/ ? \ » Tourniquet Wipe Cuff skal temmes fuldsteendigt for luft efter brug, og manchetten og polstrin-
gen skal fiernes med det samme fra ekstremiteten for at forhindre risikoen for en venas stase.

» Frakobl manchetslangen fra Tourniquet-udstyret.
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AFTORRINGSDESINFEKTION

FORSIGTIG

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

® Ved en mislykket aftarringsdesinfektion eller i tilfelde af en hej tilsmudsningsgrad skal pro-
duktet bortskaffes i henhold til kapitlet “Bortskaffelse”.

Desinfektionen udferes ved afterring med et almindeligt overfladedesinfektionsmiddel pa basis af alkohol, QAV
(kvartzere ammoniumforbindelser) eller hydrogenperoxid. Ved valg af desinfektionsmiddel skal der véelges et
middel med egnede virkningsspektre: med baktericid-, levurocid- og virucid-virkning. Efter afterringsdesinfek-
tionen skal produktet undersages for synlige urenheder. Gentag om nedvendigt afterringsdesinfektionen. Kon-
trollér produktets funktion efter afterringsdesinfektionen (se kapitlet “Visuel kontrol” og “Funktionskontrol ).
ADVARSEL

Ved anvendelse af produktet pa patienter, der formodes at lide af en prionsygdom, kan der opsta

en hgj smitterisiko. | et sadant tilfalde er det op til leegens vurdering, om produktet skal bortskaffes
(se kapitlet “Bortskaffelse”).

LEVETID

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

OPBEVARINGS- OG TRANSPORTBETINGELSER

fd,: FORSIGTIG
®  Skal opbevares pd et tort sted og beskyttes mod varme.
® Skal beskyttes mod sollys og lyskilder.
Skal opbevares og transporteres i den originale emballage.

SERVICE

Returforsendelser, bestdende af medicinsk udstyr med henblik pa reklamation/reparation, skal ferst rengares og
desinficeres for ikke at udsaette producentens medarbejdere for fare. Producenten forbeholder sig ret til at afvise
urene og kontaminerede produkter af sikkerhedshensyn.

BORTSKAFFELSE

Produktet skal bortskaffes i overensstemmelse med geeldende nationale og internationale lovbestemmelser.
PRODUKTSPECIFIKATIONER

Enkeltmanchet, emballeringsenhed: 1

Farvekodning Form Langde x bredde Ekstrerlutetens
20-75-700 Hvid 20x7cm 13-18cm
20-75-710 Lysebld U 30x8cm 18-27.cm
20-75-711 Gul 98 35x8m 25-32m
20-75-712 Red 46x 10 cm 32-43m
20-75-715 Red 46 x 12 cm 32-43cm
20-75-722 Gron 61x12cm 43-57 cm
20-75-727 BI3 Konisk 76 x12.cm 57-69cm
20-75-728 Brun 86x12cm 69-79cm
20-75-729 Vinred 107 x12.cm 79-100 cm
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Dobbeltmanchet, emballeri hed: 1

- Farvekodning Form Langde x bredde Ekst;renr?altle;ens
20-77-710 Lysebld 30x 12.cm 18-27.cm
20-77-712 Red Lige 46 x 15cm 27-43cm
20-77-722 Gron 61x15cm 43-57cm

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

E I. TOURNIQUET WIPE CUFF
Obnyiec xpriong
MPOOPIZOMENH XPHZH
To Tourniquet Wipe Cuff amok)eiet mpoowptva tn por Tou aipatog 6To Avw 1) KATw AKPo Tou acHe-
voUG Yla va SnUIoUpYRoEL avaipakTo medio.
KA\viko 6¢@ehoc: To Tourniquet Wipe Cuff Stac@ahilet éva avaipiaKTo XElpoupyIKo eSO Kal MEWWVEL
NV anwAELR aipaTog Katd T SidpKela emePPACEWY 0Ta AKPa.
SToXeUOHEVOG TANBUOHOG aoBeviv: AcBeveic ou xpelalovTal XEIPoupYIKN emépBaon ota dvw
A KaTw akpa.
MepiBatov xprionc: Xwpot ot omoiot givat KATAANAOL yla XEIPOUPYIKEC EMEUPBACEIC.
ENAEIZEIZ
O evdeiec e€apTwvTal amod TV EQAPHUOYI KAl WG EK TOUTOL ard To emieypévo Tourniquet Wipe Cuff.
MiBavég evdeifeig:
AVATAgN OPIoHEVWY KATAYHATWY
ApBPOCKOTINGN TOU YOVATOU, TOU AKPOU XEPLOU, TOU SAKTUAOU I TOU AyKWVa
MetapooxeUoEIg 00TWY
Agaipgon ovuppartog Kirschner
TPAUUATIKOI 1 N TPAUHATIKO! AKPWTNEIACHOL
A@aipeon OYKwVY Kal KUGTEWV
Ynoddpla @aciotour
Nevpikr) BAGBN
ATMoKaTa0Taon CUVSECHWY
Avtikatdotaon 1) avaBewpnon tng 4pBpwaong Tou YovaTou, Akpou Xeptol 1 SaktuAou
A6pOwaon opupodakTuhiag
OpBomedikn dxpou modiov
ANMEG evSeilelg Sev gival yvwoTéq.
ANTENAEIZEIZ
O1 avtevdeigelg e€aptwvTal amd TNV EQAPHOYN Kal WG €K TOUTOU amod To emAeypévo Tourniquet
Wipe Cuff.
MiBavéc avtevdeieic:
AVOIKTE KATAYHATA TWV AKPWV
METATPAVHATIKY AVAKATACKEUT GKPOU XEPLOU HEYAANG SIdPKELOC
Bapid cuvtpimTikd katdypata
XEIPOUPYIKN EMEUBACH AYKWVA HE TAUTOXPOVO UTTEPBOAIKS 0idnua
SoBapn unéptaon
Metapdoxeuon Sépuatog
Mewwpévn Kukhogopia (Tr.x. TEPIPEPIKT apTNPIAKT VOOOC)
Takxapwdne Stapitng
AMeG avtevSeifelg Sev eival YVwoTEC.
Y€ KAOE pepovwpéVN TIEPITTTWON, O 1ATPOG Ba Tpémel va a§lohoyei Tig evOeigelg kal TiG avTevSeifelg
He BAon TIG EEEISIKEVUEVES YVWOELG TOU TIPIV ATTO TNV EQAPHOYH.
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YHOAB ZEIZ AZOANEIAZ
AlaBaote kai akoAoUBNGTE MPOCEKTIKA TIG 08NYIEC XPHONG TPV XPNOIOTIOICETE TO
TIPOIOV Kal UAAETE TEG Yl LEANOVTIKT ava@opd.
@ * To MPOidV TIPEMEL VA XPNOIHOTIOIEITAl HOVO amd 1aTPO A amd 1ATPIKA eKTTASEUpEVO
TIPOOWTIKOG KATOTIV EVTOAAG 1ATPOU.

* O xproTne fi/Kat 0 acBeVAG TPETIEL va avapEPEL OTTOLASHTTIOTE GOPAPA TIEPICTATIKA OE
OXEON HE TO TTPOIOV OTOV KATACKEVAOTH Kal 0TV appodia apyr Tou KpAtoug HéAoug
™G EE ( otnv appoddia apyr TG EKACTOTE XWPAG EQV TO TIEPIOTATIKO CUVERN EKTOG
e EE), otnv omoia gival eyKateoTnpévog o Xpriotng ri/kat o acBevric.

*  Tlpwv amo KABe xprion, To MPoidv MPEmel va eMOeWPEITaL OTTTIKA Yia {NIEG Kal TTPETEL
Va eKTEAEITAL AEITOUPYIKOG ENEYXOG (BA. EvOTNTA «OTTIKAG ENEYXOG» Kall «AEITOUPYIKOG
£Neyx0¢»). Eva eENaTTwpatikéd mpoidv Sev mpémel va xpnotpomolnOei.

*  Aev emtpémeTal va mpaypatomnolnOei Kapio Tpomomnoinon oTo MPoiov.

*  To Tourniquet Wipe Cuff éxel oxedlaoTel kal GOKIUACTED yla XPON HE CUOKEVEC
ioxauung mepideong tng VBM Medizintechnik GmbH. Edv o xpriotng xpnotpomotroet
ouoKeLr {oxaipung mepideong aAou kataokevaotr, n VBM Medizintechnik GmbH Sev
PEpel Kapia evBVVN Yia TO TIPOTOV.

*  ToTourniquet Wipe Cuff eivai oxeSlaopévo yia péylotn mieon mepixeipidag 600 mmHg
4tav eival tonoBetnuévo o aoBevny. Edv ekteBei oe uPnAoTePN TTiEON TEPIXEIPISAC, TO
Tourniquet Wipe Cuff 8a unootei avemavopBwtn {nuid.

*  To mpoidv mpémel va amolupaivetal iptv amd Kabe xprion (BA. evdtnta «AmoAbpavon
UE OKOUTIIOHO®).

*  Tompoidv Sev gival AMOCTEIPWHEVO.

g *  Xe mepimtwon mapéhevong TG NUEpopnviag AREng, To mpoidv Sev mpémel va xpnot-
pormoinOei.
MPOETOIMAZIA MPIN ANO TH XPHZH
> EmA€ETE To KatdAnAo péyeBog mepixelpidag yia to avtioTtolxo akpo (BA. evotnta «Mpodia-
YPAPEG TPOIOVTOG»).
ONTIKOX EAErXOox
>  ENéyEte To mpoidv yia {npiES (pwypEé, OTTacipaTa, ToaKiopaTa) Kat xahapd cwpatidia.
> AgpaipéoTe Ta Xahapd cwuatidia, Qv UTTAPXOULV.
>  ENéy€re 61110 KAEioTPO BEAKPO gival amalaypévo amod EEva GWHUATA Kat TTPOOKOAATA EMOPKGIG.
NEITOYPFIKOX EAEFXOZ
O Aertoupyikdg éheyxog tou Tourniquet Wipe Cuff mpémel va ekteAeital pe T CUOKELN ioXatNg
mepideong.
> Tnpeite TIc 0dnyieg XprioNng TNG CUCKEUNC ioxalpung mepideong.
»  Tuiéte ogixta to Tourniquet Wipe Cuff, yia va Snpioupyroete uvripporrn Tiieon Katd tn S1éyKwon.
> TUVGECTE TOV EDKAWITTO OWAAVA TNG TTEPIXEPIBAG TN OLOKELN ioXaIlNG TEpideanc.
H oUvSeon Tou EVKAPTTTOU CWARVA TIPETEL Val €ival AOQAAAG.
»  Aoykwote To Tourniquet Wipe Cuff.
Agv mipémel va Slapevyel aépag amd To MAPEC cUOTNHA.
‘Eva eENaTtwpatikd mpoidv mpémet va amoppintetat (BA. evotnta «Adppiny).
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EQAPMOrH

MPOZOXH

* H 8idpkela g ioxaung mepideong evamoKeltal oTnv Kpion Tou 1atpou. SuvioTtdtat
KAVOVIKA PEYIOTO XPOVIKO SIA0TNHA 2 WwPWV.

* Ta va daopahoTei a&lomotn ioxaiun mepideon amogevyovtag TNy £kBeon Tou
a0Bevoug oe TepITTy Suopopia, TIPEMEL va EMAEYETAL pIa KATAANNAN CTOXEUOHEVN
miieon mepixelpidag yia to Tourniquet Wipe Cuff, avdloya pe To péyeBog tng mepixel-
pidag, To GKPOo Kal TN GUGTOAIK TT{EGN TOU AipATOG.

* O xpriotng mpémet va eAéy&el 0TI N emMAeypEVN TTiEDN TG TIEPIXEIPISAG Elval EMAPKNG yia
va Slacpalioel T Slakorh TG Porig Tou aipiatog kab' 6An T Sidpkeia tne dladikasiag.

* Mnv toakieTe TOV EUKAUTTO CWANRVA TNG TTEPIXEIPISAG.

» o va ano@uyete €Ak amd Tieon Kal SEPUATIKOUG TPAUMATIOHOUG, EPAPHOOTE éva AemTd

unéoTpwa katw anoé to Tourniquet Wipe Cuff.
Ma va §1a0@aNioTel 0Tl 0 EUKAUMTOG CWARVAG TNG TIEPIXEIPISAG SV TTIPOEEEXEL OTO EYXEIPNTIKO
mieSio, PEMeL va ival oTpappévog mpog Tnv eyyug katevBuvon (EKOveg 1+ 2).

@ NMPOXOXH
lMa va Saopahiotei aiomotn ioxaipn mepideon, o agpoBdhapog Tou Tourniquet Wipe
Cuff mpémel va aAMnAoemKaAUTITETAL EMAVW 0TO AKPO. QOTOG0 N UTIEPBONIKT AAANAOE-
TKAAUYN pmopei va o8nyroel o€ EETUAYUA TOU.

» Egappoote 1o Tourniquet Wipe Cuff o@ixtd emdvw oto dkpo, ald xwpic va
aokeite Suvapn. Oa mPEmel va umopouv va mepdoouv SVo SAKTUAA METAEY TOU
dkpou kat tou Tourniquet Wipe Cuff.

»  Agov tomoBetroete To Tourniquet Wipe Cuff, ac@ahiote to emmpocBetwg pe TIg
XPWHATIKA KwSIKOTOINUEVES TAWViEG TIEPIXEIPISAG (EIKOVEG 1 + 2).

> JuvOEOTE TOV EUKOAUTTO OWANVA TNG TIEPIXEIPISAC 0T CUOKELN {oXaupng mepideonc.
H 0UvSeoN TOU EVKAUMTOU CWARVA TTPETTEL VA Eival AOQANAG.
»  Mpw am6 tn Sidykwon tou Tourniquet Wipe Cuff, to dkpo mpénet va adeldoet amo aiua.
> Mpw amo tn S1oykwon, eEAéyEte Tn owoTr TomoBétnaon tou Tourniquet Wipe Cuff.
»  ®ouokwote to Tourniquet Wipe Cuff pe tn xaun\dtepn mieon mou anarteitat yia va otapa-
TAOEL N POI) TOU QliHATOC.
Ma v amoguyr mMBavwv XNUIKWV eykavpdtwy, Ba mpémel va amo@elyetat n Sieicduon uypwv
Kd&tw amo 1o Tourniquet Wipe Cuff.
»  ATTOAUPAVETE TO S€ppa Kat KAAUYTE e 0B6VIO TO XEIPOUPYIKO TTESIO.
> Tpwv amd v évapén ¢ XEPOUpYIKNG eméuPaong, Befaiwdeite péow YnAdenong i akpoa-
ONG OTLN APTNPIAKT] PON| AIHATOG EXEL SIOKOTTEI.

MPOEIAOMOIHZH

IVRA (EvSo@AéBia mepioxiKn avaicOnaoia)

*  JUVOEOTE TOV MMAE EUKAUMTO OWANVa TEPIXEIPISAG OTOV UMAE GUVOECHO TNG
OUOKEUNG {oXaIUNG TiEPISEONG. ZUVEECTE TOV KOKKIVO EUKAUTTTO OWANVA TIEPIKELPI-
8ag 0ToV KOKKIVO CUVEEGHO TNG CUOKEUNG ioXaupng mepideong.

*  Metd tn Xopriynon Tou TOTKoU avalobnTikov, PETEL va TnPE(Tal 0 EAAIOTOG XPO-
VoG GUOPIENG TwV 20 AETTTWV, TIPOKEIEVOL va amo@euxBei TogIkr avtidpaon.

*  Xemepimtwon anwelag mieong otov Sloykwpévo Balapo tng mepIxelpidac, Ba mpé-
el va S1oyKwOEl apéowg o deUTepog BANANOG TN TTEPIXEIPISAG.

MPOXOXH

»  Metd ) Xprion, EepouckwoTte Teheiwg To Tourniquet Wipe Cuff kat agaipéote
QAUECWE TNV TIEPIXEIPISA Kat TO UTTOCTPWHA KATW Mo QUTAV amd To AKPO, yia va
AMOPUYETE TOV KivEUVO QAEBIKIG CUPPOPNONG.

»  ATTOOUVSECTE TOV EUKAUTTO OWANVA TEPIXEIPISAG AMmO T CUOKEUN ioxXaiung mepideong.
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AMOAYMANZH ME ZKOYNIZMA

MPOXOXH

*  To mpoidv Sev mpémel va umoBANnBEi o€ eme§epyacia e AUTOHATOTIOINKEVO I XEIPO-
KivnTO TPOTIO I} AVTIoTOIXA Va AMMOCTEIPWOEL.

T€ TEPIMTWON QVEMITUXOUG AMOAUPAVONG HE OKOUTIIOHA i} pumtavang ugniou Bab-
MoV, To IPOIdV TPEMEl va amopplpBei cUMPWVA HE TO KEQANALO «ATIOPPIPN».

H amohUpavon pe okoumiopa mpénet va Sie€ayetal e Slabécipa ot ayopd amoAVHAVTIKA ETi-
@avelv pe Bacn aAkoohn, QACs (evWOEIG TETAPTOTAYOUG appwviov) i uTiepoeiSio Tou uSpo-
yovou. Otav emAEyeTe TTPOIOV Yia ATONUHQAVOT), TIPETTEL VOl XPNOIUOTIOLETAL £VA ATTONUMAVTIKO pE
TO KATaAAnAo €VPog paong: BAKTNPIOKTOVO, (UHOKTOVO Kal IOKTOVO. METd Tnv amoAUpavon pe
oKOUTIOHA, TO TIPOTOV TIpEMEL va emBewpeital yia opatolg pumoug. Edv ivar amapaitnto, emava-
AG&BeTe TNV amoAupavon pe oKoUTOA. META TNV amoAUHavon e OKOUTTIIONA, ENEYETE TN Aettoup-
yia Tou PoidVTOG (BA. evOTNTA «OTITIKOG ENEYXOG» KAl «AEITOUPYIKOG ENEYXOG»).

MPOEIAOMOIHZH
H xprion Tou mpoi6vTog o€ acBeVE(S yia Toug ommoioug UTIAPXEL uTToPia TTPLOVIKHG VOGOU
Hmopei SuvnTikd va evéxel uPnAS Kivouvo HETAS00NG. STNV TTEPITITWON AUTH, EVATTOKEL-
Tl OTNV KPIon Tou 1aTtpol eav To Tipoiov Ba amopplpBei (BA. evotnta «Adpppn»).
AIAPKEIA ZQHX
To mpoidv éxel Sidpkela {wng 5 Xpovia kat pmopei va umoBAnbei oe emavenefepyaoia éwg
100 popéc Katd Tn Sidpkela (WG TOu. ITn CUVEXELD, TO TIPOIdV Tipémel va amoppintetal (BA. evo-
ta «<AmoppPn»). OMoIadHTOTE MEPAITEPW EMAVOXPNOIHOTOINON AMmOTENEI EUBUVN TOU XPAOTN.
ZYNOHKEZ AMOOHKEYZHX KAl METAOOPAZ
’:'I§ NPOZOXH

*  lpootateveTe and BeppdTNTa Kot QUAACCETE OE ENPO HEPOG.
*  Alatnpeite HaKpLd amé To NAIAKO Gwg KAt TTNYEG WTOG.
*  DUNAOOETE KOl METAPEPETE GTNV APXIKI] CUOKEUATIA.

ZEPBIZ

[PV TNV EMOTPOPH LATPOTEXVOAOYIKWY TIPOIOVTWY YIa TIAPATTOVO/EMOKEUN, QUTA TTPETEL va Kaba-
piCovTat Kat va amoAupaivovTal yla va armoKAEIOTEL 0TGSO TTOTE KivEUVOG YIa TO TIPOOWTTIKS TOU
KATAOKELAOTH. Na AOyoug ac@aleiag, 0 KATAOKELAoTHG Slatnpei To Sikaiwpa va apvnOei akd-
Bapta Kat poAucpéva mpoiovTa.

AMNOPPIVH

To TPOIOV TPETTEL VAL AMTOPPITTTETAL CUPPWVA LE TOUG IOXVUOVTEG £BVIKOUG Kat SIEBVEIC KavovIGpoUG.
NPOAIATPA®EX NMPOIONTOX

Movi XEWPida, p iag: 1
Xpwpatikn . . . NMeprpépeia tou

nglxsnoin:!m Ixfiua Mrikoq x mhdtog e (gKSou
20-75-700 Aeukd 20x7cm 13-18cm
20-75-710 yaAaio £060 30x8cm 18-27 cm
20-75-711 KiTpvo 35x8cm 25-32cm
20-75-712 KOKKIVO 46x10cm 32-43cm
20-75-715 KOKKIVO 46x12cm 32-43cm
20-75-722 TIPACIVO 61x12cm 43-57cm
20-75-727 umie Kwviko 76 x 12 cm 57-69cm
20-75-728 KAQE 86x12cm 69-79cm
20-75-729 BaBv KOKKIVO 107 x12cm 79-100 cm
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A mepixelpida, p 1
Xpwpatikn . . . Neprpépeia tov
Kwdikomoinan Ixfiua Mriko¢ x mhdrog dKkpou
20-77-710 yahalio 30x12cm 18-27cm
20-77-712 KOKKIVO Euby 46x15cm 27-43cm
20-77-722 TIPACIVO 61x15cm 43-57cm

Metatporm povadwy mieong: 1 hPa=1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

ES TOURNIQUET WIPE CUFF
Instrucciones de uso

USO PREVISTO

El manguito Tourniquet Wipe Cuff interrumpe temporalmente el riego sanguineo de la extremidad superior o
inferior de un paciente para obtener un campo isquémico.

Beneficios clinicos: el manguito Tourniquet Wipe Cuff asegura un campo quirtirgico isquémico y reduce la pér-
dida de sangre durante las intervenciones en las extremidades.

Grupo de pacientes destinatarios: pacientes que deben someterse a una intervencién quirdrgica en la extremi-
dad superior o inferior.

Lugar de uso: salas adecuadas para las intervenciones quirdrgicas.

INDICACIONES

Las indicaciones dependen de la aplicacion y, por lo tanto, del manguito Tourniquet Wipe Cuff seleccionado.
Posibles indicaciones:

¢ Tratamiento de determinadas fracturas

Artroscopia en rodillas, manos, dedos de la mano o codos

Injertos dseos

Extraccion de agujas de Kirschner

Amputacion traumatica o atraumatica

Reseccion de tumores y quistes

Fasciotomia subcutdnea

Lesiones nerviosas

Reparacion de ligamentos

Sustitucion o revisién de articulaciones de rodillas, mufiecas o dedos de la mano

Correccion de dedos en martillo

®  Ortopedia del pie

No se conocen otras indicaciones.

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones dependen de la aplicacion y, por lo tanto, del manguito Tourniquet Wipe Cuff seleccionado.
Posibles contraindicaciones:

Fracturas abiertas de extremidades

Reconstrucciones de la mano postraumaticas y de larga duracion

Contusiones graves

Cirugia de codo con presencia de tumefaccion excesiva

Hipertension intensa

Dermatoplastia

Trastornos circulatorios (p. ej., enfermedad arterial periférica)

® Diabetes mellitus

No se conocen otras contraindicaciones.

En casos individuales, el médico debera evaluar antes de la aplicacion las indicaciones y contraindicaciones en
base a sus conocimientos especializados.
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INDICACIONES DE SEGURIDAD
Lea y siga cuidadosamente las instrucciones de uso antes de utilizar el producto, y guérdelas para
su posterior consulta.
@ ® El producto solo lo debe utilizar un médico o personal sanitario debidamente formado conforme
a las instrucciones de un médico.

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

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

*  No se deben realizar modificaciones en el producto.

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

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

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

® El producto no es estéril.

E ® El producto no debe utilizarse en caso de que esté caducado.

PREPARACION ANTES DE LA APLICACION

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

INSPECCION VISUAL

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

» Eliminar las particulas sueltas si las hubiera.

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

CONTROL DE FUNCIONAMIENTO

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

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

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

» Conectar el tubo del manguito al torniquete.

La conexion del tubo se debe encajar firmemente.

» Infle el Tourniquet Wipe Cuff.

No debe salir aire por el sistema.

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

uso

ATENCION

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

® Para garantizar un bloqueo circulatorio seguro y un tratamiento cuidadoso con el paciente, la
presion nominal del manguito simple debera elegirse segin el tamafio del manguito, la extremi-
dad y la presién sistélica para el manguito Tourniquet Wipe Cuff.

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

* No doblar el tubo del manguito.
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» Colocar material fino y suave por debajo del manguito Tourniquet Wipe Cuff para evitar marcas de presion
y lesiones en la piel.

Para que el tubo del manguito no sobresalga en el campo quirtrgico, debe estar orientado hacia el lado proximal

(imagen 1 + 2).

@ ATENCION
Para lograr una isquemia correcta, la camara del manguito Tourniquet Wipe Cuff debe cubrir la extre-
midad. Sin embargo, una cobertura demasiado grande puede provocar que el manguito se enrolle.
» Colocar el manguito Tourniquet Wipe Cuff en la extremidad ajustado pero sin aplicar fuerza.
Deben caber dos dedos entre la extremidad y el manguito Tourniquet Wipe Cuff.
» Asegurar adicionalmente el manguito Tourniquet Wipe Cuff colocado con las cintas del man-
guito codificadas por colores (imagen 1 + 2)

» Conectar el tubo del manguito al torniquete.

La conexion del tubo se debe encajar firmemente.

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

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

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

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

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

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

@ ADVERTENCIA
ARI ( ia regional i )

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

® Después de administrar el anestésico local, se debe respetar el tiempo minimo de pinzamiento
de 20 minutos para evitar una reaccion toxica.

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

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

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

ATENCION

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

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

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

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

La vida Util del producto es de 5 afios y podré acondicionarse hasta 100 veces a lo largo de este periodo. El
producto defectuoso se debe eliminar (véase el apartado “Eliminacién”). Cualquier reutilizacion subsiguiente
sera responsabilidad del usuario.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

iﬁ ATENCION
) ® Proteger del calor y guardar en un lugar seco.
T ® Proteger de la |uz solar y de las fuentes de luz.
® Almacenar y transportar en el embalaje original.

SERVICIO TECNICO

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

ELIMINACION

El producto se debe eliminar de acuerdo con las normas legales nacionales e internacionales aplicables.
ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

Manguito simple, unidad de envasado: 1

Codlilglaoc:;ag por Forma Longitud x Ancho D':;;‘z]:?i (;iaedla
20-75-700 blanco 20x7.cm 13-18cm
20-75-710 azul claro 30x8cm 18-27cm
20-75-711 amarillo fecto 35x8cm 25-32cm
20-75-712 10j0 46 x 10 cm 32-43cm
20-75-715 10j0 46 x 12 cm 32-43cm
20-75-722 verde 61x12cm 43-57cm
20-75-727 azul conico 76 x12.cm 57 -69 cm
20-75-728 marrén 86x12cm 69-79m
20-75-729 vino tinto 107 x 12.cm 79 - 100 cm
M. doble, unidad de envasado: 1

co“":‘:f:rlgs" por Forma Longitud x Ancho Dléa::reet:;loigaedla
20-77-710 azul claro 30x12cm 18-27cm
20-77-712 10j0 recto 46 x15cm 27-43cm
20-77-722 verde 61x15cm 43-57cm

Conversion de unidades de presion: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

ET TOURNIQUET WIPE CUFF
Kasutamisjuhis

KASUTUSOTSTARVE

Tourniquet Wipe Cuffi mansett sulgeb ajutiselt patsiendi tlemise vGi alumise jédseme verevoolu, et luua veretu vali.

Kliiniline kasu: Tourniquet Wipe Cuffi mansett tagab veretu operatsioonivélja ja vahendab verekaotust jasemetel

tehtavate protseduuride korral.

Patsiendiriihm: patsiendid, kes vajavad tlemistel voi alumistel jasemetel kirurgilist protseduuri.

Kasutuskoht: kirurgiliste protseduuride ruumid.

NAIDUSTUSED

Naidustused olenevad kasutusest ja seega valitud Tourniquet Wipe Cuffi mansetist.

Voimalikud naidustused:
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teatud luumurdude parandamine

pélve, kde, sorme voi kiitinarnuki artroskoopia

luu siirdamised

Kirschneri traadi eemaldamine

traumaatiline voi mittetraumaatiline amputatsioon
kasvajate ja tstistide eemaldamine

subkutaanne fastsiotoomia

narvikahjustused

sidemete parandus

pélve-, kde- voi sormeliigese asendamine voi parandus
haamervarba korrigeerimine

® podiaatria
Muid néidustusi ei ole teada.
VASTUNAIDUSTUSED
Vastunaidustused olenevad kasutusest ja seega valitud Tourniquet Wipe Cuffi mansetist.
\/mmahkud vastundidustused:
jasemete lahtised luumurrud

posttraumaatilised, pikalt kestvad kae rekonstruktsioonid
rasked muljumisvigastused

kuitinarnuki kirurgia samaaegse tlemadrase paistetusega
tugev hiipertoonia

naha siirdamine

vereringe hired (nt perifeersete arterite haigused)

¢ diabeet

Muid vastundidustusi ei ole teada.
Enne iga konkreetset kasutust peab arst oma erialaste teadmiste pohjal hindama naidustusi ja vastundidustusi.
OHUTUSJUHISED

EHN
A

&

Enne toote kasutamist lugege hoolikalt kasutusjuhendit, jargige seda ja hoidke see hilisemaks
kasutamiseks alles.

Toodet tohib kasutada ainult arst v6i meditsiinilise ettevalmistusega personal arsti juhendamisel.
Kasutaja ja/voi patsient peab kdigist seoses tootega esinenud tosistest vahejuhtumitest teatama
tootjale ning kasutaja ja/voi patsiendi tegevuskoha Euroopa Liidu liikmesriigi padevale ametiasutu-
sele (voi vastava riigi padevale ametiasutusele, juhul kui juhtum leiab aset valjaspool Euroopa Liitu).
Enne igat kasutuskorda tuleb viia Iabi toote visuaalne kontroll, kas esineb kahjustusi, ning toimi-
vuskontroll (vt peatiikki “Visuaalne kontroll” ja “Toimivuskontroll”). Puudulikku toodet ei tohi
kasutada.

Toodet ei tohi muuta.

Tourniquet Wip Cuffi mansett on kavandatud ja testitud kasutamiseks ettevGtte VBM Medizin-
technik GmbH verevarustust katkestavate seadmetega. Kui kasutaja kasutab méne muu tootja
verevarustust katkestavat seadet, ei vota VBM Medizintechnik GmbH seadme eest vastutust.
Tourniquet Wipe Cuffi mansett on patsiendil kasutatav maksimaalse mansetirohuga 600 mmHg.
Kérgema mansetirohu korral kahjustatakse Tourniquet Wipe Cuffi mansetti po6rdumatult.

Enne iga kasutamiskorda peab toote desinfitseerima (vaata peatiikki “Piihkides desinfitseerimine”).
Seade ei ole steriilne.

Uletatud aegumistéhtaja korral ei tohi toodet kasutada.

ETTEVALMISTUS ENNE KASUTAMIST

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

» Kontrollige, et tootel ei oleks kahjustusi (rebendid, murdumised, painutuskohad) ega lahtiseid osakesi.
» Lahtiste osakeste esinemise korral kdrvaldage need.

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

Tourniquet Wipe Cuffi manseti toimivuskontrolli peab tegema verevarustust katkestava seadmega.
» Jdrgige verevarustust katkestava seadme kasutusjuhendit.
» Méssige Tourniquet Wipe Cuffi mansett tihedalt imber, et tekitada 6huga taitmisel vastusurve.
» Uhendage mansetitoru verevarustust katkestava seadmega.

Torutihendus peab tugevalt lukustuma.

» Taitke Tourniquet Wipe Cuffi mansett ohuga.

Kogu stisteemist ei tohi ohku valja paaseda.

Puudustega toode tuleb suunata jaatmekaitlusesse (vaata peattikki “Jaatmekaitlus”).
KASUTAMINE

ETTEVAATUST

Verevarustuse katkestamise pikkuse otsustab arst. Tavaliselt soovitatakse kuni 2 tundi.
Verevarustuse katkestamise ohutuse ja patsiendisobraliku kasutuse tagamiseks tuleb soltuvalt
manseti suurusest, jasemest ja stistoolsest vererohust valida Tourniquet Wipe Cuffi mansetile
vastav sihtrohk.

Kasutaja peab kontrollima, et valitud manseti rohk on piisav, et tagada verevoolu katkemine
kogu protseduuri valtel.

*  Arge murdke mansetitoru.

» Muljumisjalgede ja nahavigastuste valtimiseks asetage Tourniquet Wipe Cuffi manseti alla 6huke padi.
Selleks et mansetitorud ei ulatuks operatsioonialasse, peab see olema proksimaalselt (pilt 1 + 2).

ETTEVAATUST

Verevarustuse kindlaks katkestamiseks peab Tourniquet Wipe Cuffi mansettide pdis ulatuma Ule-

kattuvusega Uimber jaseme. Liiga suur tilekattumine voib samas kaasa tuua selle maha rullumise.

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

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

» Uhendage mansetitoru verevarustust katkestava seadmega.
Torutihendus peab tugevalt lukustuma.
» Enne Tourniquet Wipe Cuffi manseti 6huga téitmist tuleb jasemest veri valja lasta.
» Enne 6huga taitmist kontrollige Tourniquet Wipe Cuffi manseti Giget paigutust.
» Vereringe peatamiseks laske Tourniquet Wipe Cuffi mansetti madalaima vajaliku rohuga 6hku.
Voimaliku keemilise poletuse ennetamiseks tuleb valtida vedeliku sattumist Tourniquet Wipe Cuffi manseti alla.
» Desinfitseerige nahk ja drapeerige operatsiooniala.
» Enne kirurgilise protseduuri alustamist veenduge palpatsiooni voi auskultatsiooniga, et arteriaalne vereringe
on peatatud.

HOIATUS
/ ? \ IVRA (i i I ia)
Uhendage sinine mansetitoru verevarustust takistava seadme sinise {ihendusega. Uhendage
punane mansetitoru verevarustust takistava seadme punase tihendusega.
Toksilise reaktsiooni véltimiseks peab minimaalne lahtiiihendamise aeg parast lokaalse anestee-
tikumi manustamist olema 20 minutit.
®  Kui 6huga téidetavas mansetikambris rohk kaob, siis tuleb kohe téita teine mansetikamber.

@ ETTEVAATUST
» Vdltimaks venoosse ummistuse riski, tuleb Tourniquet Wipe Cuffi mansett parast kasutamist
ohust taielikult tihjaks lasta ja koos aluspadjaga kohe jasemelt eemaldada.

» Uhendage mansetitoru verevarustust katkestava seadme klljest lahti.
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PUHKIDES DESINFITSEERIMINE

ETTEVAATUST

® Toodet ei tohi seadmega voi kasitsi eeltoodelda ega steriliseerida.

® Edutu piihkides desinfitseerimise vGi tugeva maardumise korral peab seadmele korraldama jaat-
mekaitluse vastavalt peatikile “Jaatmekaitlus”.

Pihkides desinfitseerimine tuleb labi viia kaubandusvérgus saada olevate pealispinna desinfitseerimisvahendi-
tega, mis on valmistatud alkoholi, QAV (kvaternaarse ammooniumiihendi) véi vesinikperoksiidi pohiselt. Toote
valjavalimisel desinfitseerimise jaoks peab kasutama sobivate toimespektritega desinfitseerimisvahendeid:
bakteritsiidseid, levurotsiidseid ja virutsiidseid. Parast pthkides desinfitseerimist uurige toodet, kas sellel on
nahtavat mustust. Juhul kui see on vajalik, korrake puhkides desinfitseerimist. Parast pthkides desinfitseerimist
kontrollige toote toimivust (vt peatiikki “Visuaalne kontroll” ja “Toimivuskontroll”).

HOIATUS

Seadme kasutamise puhul patsientidel, kellel oletatakse prioonhaigust, vdib tekkida korge edasi-
kandumise risk. Sellisel juhul hindab arst, kas toode suunata jaatmekaitlusesse (vt peatiikki “Jaat-
mekaitlus”).

KASUTUSKESTUS

Toote kasutuskestus on 5 aastat ja sellele saab kasutusea jooksul teha eelt66tluse kuni 100 korda. Seejarel
peab seadme andma jadtmekaitlusse (vt peatiikki “Jadtmekaitlus”). Iga sellest erinev taaskasutus jaab kasutaja
vastutusele.

LADUSTAMIS- JA TRANSPORTIMISTINGIMUSED

iﬁ ETTEVAATUST
) ® Kaitske kuumuse eest ja ladustage kuivas kohas.

T ® Kaitske paikesevalguse ja valgusallikate eest.
® Ladustage ja transportige originaalpakendis.

TEENINDUS

Selleks et valistada ohtusid tootja toGtajatele, peavad meditsiiniseadmete tagasisaadetised reklamatsiooniks/
remondiks olema eelnevalt puhastatud ja desinfitseeritud. Tootja jatab endale Giguse madrdunud ja saastunud
tooted ohutuskaalutlustel tagasi liikata.

JAATMEKAITLUS

Toode tuleb kohaldatavate riigisiseste ja rahvusvaheliste digusaktide satete kohaselt kasutusest kdrvaldada.
TOOTE SPETSIFIKATSIOONID

Uhene mansett, pakkeihik: 1

Varvikood Kuju Pikkus x laius Jaseme limbermdot
20-75-700 valge 20x7.cm 13-18cm
20-75-710 helesinine . 30x8cm 18-27cm
20-75-711 kollane sirge 35x8cm 25-32cm
20-75-712 punane 46 x 10 cm 32-43cm
20-75-715 punane 46 x 12 cm 32-43cm
20-75-722 roheline 61x12cm 43-57cm
20-75-727 sinine koonuseline 76x 12 cm 57 -69 cm
20-75-728 pruun 86 x12cm 69-79 cm
20-75-729 veinipunane 107 x 12.cm 79-100cm
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Kahene mansett, pakkeiihik: 1

- Varvikood Kuju Pikkus x laius Jaseme iimbermdot
20-77-710 helesinine 30x12cm 18-27cm
20-77-712 punane sirge 46 x 15cm 27-43cm
20-77-722 roheline 61x15cm 43-57cm

Rohutihikute imberarvutus: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

FI TOURNIQUET WIPE CUFF
Kéyttoohje
KAYTTOTARKOITUS
Tourniquet Wipe Cuff -mansetti estéa tilapdisesti verenvirtauksen potilaan yla- tai alaraajassa verityhjion muo-
dostamista varten.
Kliiniset kayttStarkoitukset: Tourniquet Wipe Cuff -mansetti muodostaa verettoman toimenpidealueen ja vahen-
taa verenhukkaa raajatoimenpiteissd.
Potilaskohderyhma: potilaat, joille on tehtava kirurginen yla-tai alaraajatoimenpide.
Kayttopaikka: tilat, jotka soveltuvat kirurgisiin toimenpiteisiin.
KAYTTOAIHEET
Kayttoaiheet riippuvat kdyttotarkoituksesta ja valitusta Tourniquet Wipe Cuff -mansetista.
Mahdolllswa kayttoaiheita:
Tiettyjen murtumien korjaus
Polven, kdden, sormen tai kyynarpaan tahystys
Luutransplantaatio
Kirschner-piikin poisto
Traumaattiset tai ei-traumaattiset amputaatiot
Kasvainten ja kystien poisto
Subkutaaninen faskiotomia
Hermovammat
Nivelsiteiden korjaukset
Polven, ranteen tai sormen tekonivelleikkaus tai uusintaleikkaus
Vasaravarpaan korjaus
® Jalkaortopedia
Muita indikaatioita ei tunneta.
VASTA-AIHEET
Vasta-aiheet riippuvat kdyttotarkoituksesta ja valitusta Tourniquet Wipe Cuff -mansetista.
Mahdollisia vasta-aiheita:
® Raajojen avomurtumat
Traumaperdiset, pitkakestoiset kaden rekonstruktiot
Vaikeat puristumisvammat
Kyynarpaakirurgia huomattavan turpoamisen yhteydessa
Hyvin korkea verenpaine
Ihonsiirto
Heikentynyt verenkierto (esim. &dreisvaltimosairaus)
®  Diabetes mellitus
Muita vasta-aiheita ei tunneta.
Ladkarin on yksittaistapauksissa arvioitava kaytto- ja vasta-aiheet asiantuntemuksensa pohjalta.
TURVALLISUUSOHJEITA
[:E] ® Lue kayttoohjeet ennen tuotteen kayttda, noudata niita huolellisesti ja sailyta myohempaa tar-
vetta varten.
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é ® Tuotetta saa kayttaa vain |dakari tai 1aakarin valvonnassa toimiva lddketieteellisen koulutuksen
saanut hoitohenkilokunta.
Kayttajan ja/tai potilaan on ilmoitettava kaikista tuotteen kdyton yhteydessa ilmenneisté vakavista
vaaratilanteista valmistajalle ja sen EU-maan toimivaltaiselle viranomaiselle (tai maan toimival-
taiselle viranomaiselle, jos loukkaantuminen tapahtuu EU-alueen ulkopuolella), jossa kayttdja ja/
tai potilas on.
Tuote on tarkastettava aina ennen kayttoa silmamaaraisesti vaurioiden varalta, ja sille on tehtava
toimintatarkastus (katso kohta “Silmamaarainen ja toimintatarkastus”). Vaurioitunutta tuotetta
ei saa kayttaa.
* Tuotteeseen ei saa tehdd muutoksia.
® Tourniquet Wipe Cuff -mansetti on suunniteltu ja testattu kaytettavaksi VBM Medizintechnik
GmbH:n verityhjiolaitteiden kanssa. Jos kdytetaan jonkin muun valmistajan verityhjiclaitetta, VBM
Medizintechnik GmbH ei ota mitaan vastuuta tuotteesta.
Asetetussa Tourniquet Wipe Cuff -mansetissa saa kayttdd enintddan 600 mmHg:n painetta. Kor-
keampi mansetin paine vaurioittaa Tourniquet Wipe -mansettia peruuttamattomasti.
Tuote on desinfioitava aina ennen kayttoa (katso kappale " Desinfiointi pyyhkimalla”).
®  Tuote ei ole steriil
E ®  Jos viimeinen kdyttopaivamaard on umpeutunut, tuotetta ei saa kayttaa.

VALMISTELU ENNEN KAYTTOA

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

» Tarkista tuote vaurioiden (repeamien, murtumien, taitosten ja irtonaisten osien) varalta.
» Poista mahdolliset irralliset hiukkaset.

» Tarkasta, ettd tarrakiinnityksessa ei ole vierasesineitd ja etta se kiinnittyy rii
TOIMINTATARKASTUS

Tourniquet Wipe Cuff -mansetin toimintatarkastus tehdaan verityhjiolaitteella.
» Noudata verityhjiolaitteen kayttoohjeita.

» Kierrd Tourniquet Wipe Cuff -mansetti tiukkaan, jotta taytossa muodostuu tarvittava vastapaine.
» Liitd mansetinletku verityhjiolaitteeseen.

Letkuliiténnan pitaa lukittua tiiviisti.

» llmaa Tourniquet Wipe Cuff -mansetti.

Koko jérjestelmastd ei saa vuotaa ilmaa.

\/@H\'neg tuote on hévitettava (katso luku "Havittaminen”).

KAYTTO

HUOMIO

Laakari arvioi verityhjion keston. Yleensa suositellaan enintdan 2 tuntia.
® Tourniquet Wipe Cuff -mansetin nimellispaine valitaan mansetin koon, raajan ja systolisen
verenpaineen perusteella niin, etta taataan turvallinen verityhjié ja potilasta suojaava kaytto.
Kayttajan on varmistettava, ettd valittu mansetin paine riittéa katkaisemaan verenkierron koko
toimenpiteen ajaksi.
® Mansetin letku ei saa taittua.

» Tourniquet Wipe Cuff -mansetin alla on kéytettdvé ohutta pehmustetta painaumien ja ihovammojen valt-
tamiseksi.
Jotta mansettiletku ei ole toimenpidealueella, sen on osoitettava proksimaalisuuntaan (kuva 1 + 2).

van tiukasti.
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HUOMIO
A Varman verityhjion saavuttamiseksi Tourniquet Wipe Cuff -mansetin kuplan on yllettava kokonaan
raajan ympari. Liiallinen paallekkaisyys voi kuitenkin johtaa sen rullaantumiseen.
» Aseta Tourniquet Wipe Cuff raajan ymparille tiukasti, mutta voimaa kayttamatta. Raajan ja Tour-
niquet Wipe Cuff -mansetin valiin pitdisi mahtua kaksi sormea.
» Kiinnita paikoilleen asetettu Tourniquet Wipe Cuff lisaksi varikoodatuilla mansettihihnoilla (kuva
1+2).

» Liita mansetinletku verityhjidlaitteeseen.

Letkuliiténnan pitaa lukittua tiiviisti.

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

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

» llmaa Tourniquet Wipe Cuff mahdollisimman pienella paineella niin, etté verenvuoto lakkaa.

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

» Desinfioi iho ja peitd toimenpidealue kankaalla.

» Ennen kirurgista toimenpidetta on varmistettava palpoimalla tai auskultoimalla, etta valtimoverenvuoto on

lakannut.

VAROITUS
zi; IVRA (laski Jutus, int i jonaali ia)

Liita sininen mansetinletku verityhjiolaitteen siniseen liitantaan. Liita punainen mansetinletku
verityhjidlaitteen punaiseen liitantaan.

® Paikallisanestesia-aineen annon jalkeen on noudatettava vahintaan 20 minuutin sulkuaikaa
toksisen reaktion valttamiseksi.

®  Kun ilmatun mansettikammion paine on pudonnut, toinen mansettikammio on ilmattava valit-
tomasti sen jalkeen.

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

» Irrota mansetinletku verityhjiolaitteesta.
DESINFIOINTI PYYHKIMALLA

HUOMIO

® Tuotetta ei saa puhdistaa eikd steriloida koneellisesti tai kasin.

® Jos pyyhkimalla suoritettu desinfiointi ei tuota tarvittavaa tulosta tai tuote on hyvin likainen,
tuote on havitettdva luvun "Havittdminen"” ohjeiden mukaisesti.

Pyyhkimalla tehtéva desinfiointi on suoritettava kayttamalla kaupallisesti saatavia pintadesinfiointiaineita, jotka
perustuvat alkoholiin, kvaternddriseen ammoniumyhdisteeseen (QAC) tai vetyperoksidiin. Desinfiointituotteen
valinnassa on huomioitava, etta tuotteella on sopivat bakterisidiset, hiivasienia tuhoavat ja virusidiset aktii-
visuusspektrit. Pyyhkimalla suoritetun desinfioinnin jalkeen on tarkastettava, nakyykd tuotteessa likaa. Tarvit-
taessa tuote on desinfioitava uudelleen pyyhkimdlld. Tuotteen toiminta on tarkastettava pyyhkimélla suoritetun
desinfioinnin jalkeen (katso luku “Silmdmadrainen ja toimintatarkastus”).

VAROITUS
Tuotteen kaytosta potilailla, joilla epéillaan prionisairautta, saattaa seurata suuri tartuntariski. Siind
tapauksessa on laakarin harkinnassa havittad tuote (katso luku “Havittaminen").

KAYTTOIKA
Tuotteen kayttoikd on 5 vuotta. Kayttdidn kuluessa sen voi uudelleenkdsitelld enintaan 100 kertaa. Taman jal-
keen tuote on havitettava (katso luku "Havittdéminen”). Tdméan madran ylittavat kayttokerrat ovat kayttajan
omalla vastuulla.
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SAILYTYS- JA KULJETUSOLOSUHTEET

;‘6'§ HUOMIO
= ® Sailyta lammolta suojattuna kuivassa paikassa.
f ® Suojaa auringonvalolta ja valonlahteilta.
® Sailyta ja kuljeta alkuperaisessa pakkauksessa.

HUOLTO

Ladketieteelliset tuotteet on puhdistettava ja desinfioitava ennen niiden palauttamista valituksen vuoksi tai
korjattaviksi, jotta ne eivat aiheuta vaaraa valmistajan henkilokunnalle. Turvallisuussyista valmistaja pidéttaa
oikeuden kieltdytya vastaanottamasta likaisia ja kontaminoituneita tuotteita.

HAVITTAMINEN

Tuote on havitettéva sovellettavien maakohtaisten ja kansainvélisten madraysten mukaisesti.

TUOTETIEDOT

Yksinkertainen mansetti, ksikko: 1

Varikoodi Muoto Pituus x leveys Raajan ymparysmitta
20-75-700 Valkoinen 20x7cm 13-18cm
20-75-710 Vaaleansininen Suor 30x8cm 18-27cm
2075711 Keltainen uora 35x8.m 25-32am
20-75-712 Punainen 46 x10cm 32-43m
20-75-715 Punainen 46x12cm 32-43cm
20-75-722 Vihred 61x12cm 43-57 cm
20-75-727 Sininen Kartiomainen 76x12cm 57-69 cm
20-75-728 Ruskea 86x12cm 69-79cm
20-75-729 Viininpunainen 107 x 12.cm 79-100 cm
Kalkeor i, pakkausyksikko: 1

Varikoodi Muoto Pituus x leveys Raajan ymparysmitta
20-77-710 Vaaleansininen 30x12cm 18-27cm
20-77-712 Punainen Suora 46 x15cm 27-43cm
20-77-722 Vihrea 61x15cm 43-57cm

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

FR TOURNIQUET WIPE CUFF
Manuel d'utilisation

USAGE PREVU

Le brassard Tourniquet Wipe Cuff bloque temporairement le flux sanguin du membre supérieur ou inférieur d'un
patient afin de créer un champ exsangue.

Avantage clinique : Le brassard Tourniquet Wipe Cuff assure un champ opératoire exsangue et réduit les pertes
de sang lors des interventions sur les membres.

Groupe cible de patients : Patients devant subir une intervention chirurgicale d'un membre inférieur ou supérieur.
Lieu d'utilisation : Piéces adaptées aux interventions chirurgicales.

INDICATIONS

Les indications dépendent de I'utilisation et donc du type de brassard Tourniquet Wipe Cuff sélectionné.
Indications éventuelles :

® Réduction de certaines fractures

¢ Arthroscopie du genou, de la main, du doigt ou du coude

® Transplantations osseuses
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Retrait d'une broche de Kirschner

Amputation traumatique ou non traumatique

Résection de tumeurs et de kystes

Fasciotomie sous-cutanée

Lésions nerveuses

Réparations des ligaments

Remplacement ou révision de I'articulation du genou, du poignet ou de I'articulation des doigts

Correction d'un orteil en marteau

¢ Orthopédie du pied

Aucune indication supplémentaire connue.

CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications dépendent de |'utilisation et donc du type de brassard Tourniquet Wipe Cuff sélectionné.
Contre indications éventuelles :

Fractures ouvertes des membres

Reconstructions de la main post-traumatiques et prolongées

Graves |ésions par écrasement

Chirurgie du coude associée a un gonflement simultané et excessif

Hypertension élevée

Transplantation cutanée

Trouble de la circulation (par ex. artériopathie périphérique)

¢ Diabéte sucré

Aucune contre-indication supplémentaire connue.

Au cas par cas, le médecin doit évaluer les indications et contre-indications préalablement a toute utilisation en
s'appuyant sur ses connaissances spécifiques.

CONSIGNES DE SECURITE

[jzl Lire attentivement le manuel d'utilisation avant d'utiliser le dispositif et le respecter. A garder pour

pouvoir le relire plus tard.

® Le produit doit étre utilisé uniquement par un médecin ou du personnel médical qualifié sous la
direction d'un médecin.

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

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

® Ne pas apporter de modification au dispositif.

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

® Le brassard Tourniquet Wipe Cuff est concu a I'état appliqué pour une pression de brassard maxi-
male de 600 mmHg. Une pression plus élevée endommagera le brassard Tourniquet Wipe Cuff
de facon irréversible.

® Le produit doit étre désinfecté avant chaque utilisation (voir chapitre « Désinfection par essuyage »).
Le dispositif n'est pas stérile.

E ®  Le produit ne doit pas étre utilisé si la date de péremption est dépassée.

PREPARATION AVANT L'UTILISATION

» Sélectionner la taille de brassard adaptée au membre (voir le chapitre « Spécifications du dispositif »).
CONTROLE VISUEL

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

» Le cas échéant, éliminer les particules libres.

» S'assurer que la fermeture auto-agrippante est exempte de corps étrangers et adhére suffisamment.
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CONTROLES FONCTIONNELS

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

» Respecter le manuel d'utilisation du garrot.

» Enrouler étroitement le brassard Tourniquet Wipe Cuff pour créer une contre-pression lors du gonflage.
» Raccorder la tubulure du brassard Tourniquet Wipe Cuff au garrot.

Le raccord du tuyau doit s'enclencher fermement.

» Gonfler le brassard Tourniquet Wipe Cuff.

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

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

UTILISATION

MISES EN GARDE

La durée du garrot est déterminée par le médecin. On recommande généralement de ne pas

dépasser une durée de 2 heures.

Pour garantir la sécurité du garrot et ménager le patient, la pression de consigne du brassard

Tourniquet Wipe Cuff doit étre sélectionnée en fonction de a taille du brassard Tourniquet Wipe

Cuff, du membre et de la pression systolique.

® L'utilisateur doit vérifier que la pression du brassard Tourniquet Wipe Cuff sélectionnée est suffi-
sante pour assurer 'interruption du flux sanguin tout au long de la procédure.

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

» Un fin rembourrage du brassard Tourniquet Wipe Cuff est recommandé pour éviter les douleurs dues aux

pressions excessives et les blessures superficielles de la peau.
Pour éviter que la tubulure de brassard Tourniquet Wipe Cuff soit dans le champ opératoire, il convient de
I'orienter correctement (photo 1 + 2).

MISES EN GARDE

La poche gonflable du brassard Tourniquet Wipe Cuff doit recouvrir complétement le membre lors

de la pose afin d'obtenir un garrot sir. Un recouvrement excessif peut faire glisser le brassard

Tourniquet Wipe Cuff.

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

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

» Raccorder la tubulure du brassard Tourniquet Wipe Cuff au garrot.
Le raccord du tuyau doit s'enclencher fermement.

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

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

»  Gonfler le brassard Tourniquet Wipe Cuff avec la pression la plus basse nécessaire pour arréter le flux sanguin.
Pour éviter une briilure chimique éventuelle, il faut éviter que du liquide pénétre sous le brassard Tourniquet
Wipe Cuff.

» Désinfecter la peau et recouvrir du champ opératoire.

» Avant de commencer |'intervention chirurgicale, s'assurer par palpation ou par auscultation que le flux

sanguin artériel est arrété.

AVERTISSEMENT

IVRA locorégi intr )

Raccorder la tubulure bleve du brassard Tournlquet Wipe Cuff au raccord bleu du garrot. Raccor-

der la tubulure rouge du brassard Tourniquet Wipe Cuff au raccord rouge du garrot.

Aprés avoir administré |'anesthésiant local, il convient de respecter un temps de compression

minimal de 20 minutes pour prévenir toute réaction toxique.

® Gonfler immédiatement la deuxiéme chambre du brassard Tourniquet Wipe Cuff en cas de
baisse de pression dans la chambre du brassard Tourniquet Wipe Cuff gonflée.
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MISES EN GARDE
» Aprés |'utilisation, dégonfler complétement le brassard Tourniquet Wipe Cuff et retirer immédia-
tement le rembourrage du membre afin de prévenir tout risque de stase veineuse.

» Déconnecter la tubulure du brassard Tourniquet Wipe Cuff du garrot.
DESINFECTION PAR ESSUYAGE

MISES EN GARDE

® Le dispositif ne doit en aucun cas étre retraité ou stérilisé, que ce soit par un procédé manuel
ou automatique.

® En cas d'échec de la désinfection par essuyage ou d'un niveau d'encrassement trop élevé, le
produit doit tre mis au rebut conformément au chapitre « Elimination ».

La désinfection par essuyage doit étre réalisée avec les désinfectants de surface usuels a base d'alcool, de QAV
(composés d'ammonium quaternaires) ou de peroxyde d'hydrogene. Choisir des désinfectants avec spectre d'ac-
tion approprié : bactéricide, levuricide et virucide. Apres la désinfection par essuyage, controler que le dispositif
ne présente aucune souillure visible. Si nécessaire, répéter la désinfection par essuyage. Controler le dispositif
apres la désinfection par essuyage (voir chapitres « Contréle visuel » « Controles fonctionnels »).

AVERTISSEMENT

Lutilisation des produits sur des patients chez lesquels on soupconne une maladie a prions entraine
éventuellement un risque élevé de transmission. Dans ce cas, le médecin détermine si le produit doit
&tre mis au rebut (voir le chapitre « Elimination »).

DUREE DE VIE
La durée de vie du produit est de 5 ans et il peut étre retraité jusqu'a 100 reprises au cours de cet intervalle.
Le produit doit ensuite étre mis au rebut (voir le chapitre « Elimination »). Chaque réutilisation au-dela de leur
durée de vie reléve de |a responsabilité de I'utilisateur.
CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE TRANSPORT

2{ MISES EN GARDE
® Protéger de la chaleur et stocker dans un endroit sec.

? ® Protéger de la lumiére du soleil et de toute source de lumiére.
® Conserver et transporter dans |'emballage d'origine.

ENTRETIEN

Avant d'étre retournés pour réclamation/réparation, les dispositifs médicaux doivent étre nettoyés et désinfectés
afin d'exclure tout risque pour le personnel du fabricant. Pour des raisons de sécurité, le fabricant se réserve le
droit de refuser des dispositifs souillés ou contaminés.

ELIMINATION

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

Brassard simple, unité de conditi 1

Circonférence du
Code couleur Forme Longueur x largeur membre
20-75-700 blanc 20x7.cm 13-18.cm
20-75-710 bleu clair droit 30x8cm 18-27cm
20-75-711 jaune 35x8cm 25-32.cm
20-75-712 rouge 46 x 10 cm 32-43 cm
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Code couleur Forme Longueur x largeur c'm::i?_;i':;e du
20-75-715 rouge 46 x 12 cm 32-43cm
20-75-722 vert 61x12cm 43-57cm
20-75-727 bleu conique 76 x 12 cm 57 -69 cm
20-75-728 marron 86x12cm 69-79cm
20-75-729 bordeaux 107 x12.cm 79-100 cm

Brassard double, unité de conditionnement : 1

Circonférence du
Code couleur Forme Longueur x largeur membre
20-77-710 bleu clair 30x12cm 18-27.cm
20-77-712 rouge droit 46 x 15cm 27-43cm
20-77-722 vert 61x15cm 43-57cm

Conversion des unités de pression : 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

H R TOURNIQUET WIPE CUFF
Upute za uporabu

NAMJENA

Manzeta Tourniquet Wipe Cuff priviemeno zatvara krvotok gornjeg ili donjeg ekstremiteta pacijenta kako bi se

stvorilo polje bez krvi.

Klinicka korist: manZeta Tourniquet Wipe Cuff osigurava za operacijsko polje bez krvi i reducira gubitak krvi pri

zahvatima na ekstremitetima.

Ciljna grupa pacijenata: pacijenti kojima je potreban kirurski zahvat na gornjim ili donjim ekstremitetima.

Mijesto primjene: prostorije prikladne za kirurske zahvate.

INDIKACIE

Indikacije ovise o primjeni i time o odabranoj manzeti Tourniquet Wipe Cuff.

Moguce indikacije:

® sanacija odredenih prijeloma

artroskopija koljena, Sake, prsta ili lakta

transplantacije kosti

vadenje Kirschnerove Zice

traumatska ili netraumatska amputacija

uklanjanje tumora i cisti

supkutana fasciotomija

ostecenja Zivaca

reparature ligamenata

zamijena ili revizija zgloba koljena, zgloba 3ake ili zgloba prsta

korekcija ¢uklja na noznom palcu

® ortopedija stopala

Druge indikacije nisu poznate.

KONTRAINDIKACIJE

Kontraindikacije ovise o primjeni i time o odabranoj manzeti Tourniquet Wipe Cuff.

Moguce kontraindikacije:

¢ otvoreni prijelomi ekstremiteta

posttraumatske rekonstrukcije ake koje dugo traju

teSka nagnjecenja

kirurgija lakta s istodobnom jakom oteklinom

jako visok krvni tlak

transplantacija koze
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® otezana cirkulacija (npr. periferna arterijska bolest)
¢ Secerna bolest
Druge kontraindikacije nisu poznate.
U svakom pojedinacnom slucaju lijecnik na temelju svojeg strucnog znanja prije primjene mora ocijeniti indi-
kacije i kontraindikacije.
SIGURNOSNE NAPOMENE
Prije primjene proizvoda pazljivo procitajte upute za uporabu, pridrzavajte ih se i sacuvajte ih radi
kasnijih konzultacija.
é ®  Proizvod smije primjenjivati samo lijecnik ili medicinski obrazovano osoblje uz upute lijecnika.
®  Korisnik i/ili pacijent mora sve Stetne dogadaje, cija je pojava vezana uz primjenu ovog medicin-
skog proizvoda, prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave clanice EU (odnosno nadleznom
tijelu doti¢ne drzave, koja nije ¢lanica EU, ako je dogadaj u njoj nastupio) u kojoj korisnik i/ili
pacijent ima boraviste.
®  Prije svake uporabe proizvod se mora vizualno prowerm u pogledu ostecenja i podvrgnuti provjeri
funkcmmrama (pogledajte poglavlja “Vizualna provjera” i “Provjera funkcije”). Neispravan se pro-
izvod ne smije upotrebljavati.
® Na proizvodu se ne smiju obavljati nikakve preinake.
®  ManZeta Tourniquet Wipe Cuff namijenjena je i ispitana za uporabu s uredajima za zaustavljanje
kvi proizvodata VBM Medizintechnik GmbH. Ako korisnik primijeni uredaj za zaustavljanje krvi
koji e proizveo neki drugi proizvodac, tvrtka VBM Medizintechnik GmbH ne preuzima nikakvu
odgovornost za taj proizvod.
® Kada je manZeta Tourniquet Wipe Cuff postavljena, predvidena je za tlak u manzeti od najvise 600
mmHg. Ako tlak u manzeti prijede tu granicu, manZeta Tourniquet Wipe Cuff ce se nepovratno ostetiti.
®  Proizvod se prije svake primjene mora dezinficirati (pogledajte poglavlje “Dezinfekcija brisanjem”).
®  Proizvod nije sterilan.
E ®  Proizvod Ciji je rok valjanosti istekao, ne smije se vise upotrebljavati.

PRIPREMA PRIJE PRIMJENE
» Odaberite odgovarajucu veli¢inu manZete za ekstremitet (pogledajte poglavlje “Specifikacije proizvoda”).
VIZUALNA PROVJERA
» Provjerite ima li na proizvodu ostecenja (pukotina, prijeloma, savijenih mjesta) i neucvrscenih dijelova.
» Ako postoje neucvrsceni dijelovi, uklonite ih.
» Provjerite ima li na zatvaracu s Cicak trakom stranih tijela te zatvara li ¢vrsto.
PROVJERA FUNKCIJE
Provjera funkcije manZete Tourniquet Wipe Cuff mora se provesti s uredajem za zaustavljanje krvi.
» Slijedite upute za uporabu uredaja za zaustavljanje krvi.
» Omotajte manzetu Tourniquet Wipe Cuff tako da je zategnuta kako bi pri punjenju zrakom mogla stvoriti
protutlak.
» Crijevo manZete prikljucite na uredaj za zaustavljanje krvi.
Prikljucak crijeva mora ¢vrsto uskociti na mjesto.
» Napunite manzetu Tourniquet Wipe Cuff zrakom.
Nigdje u cijelom sustavu ne smije izlaziti zrak.
Neispravan proizvod mora se zbrinuti (pogledajte poglavlje “Zbrinjavanje”).
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PRIMJENA

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

® Kako bi se postiglo pouzdano zaustavljanje krvi koje nije neugodno za pacijenta, za manzetu
Tourniquet Wipe Cuff treba odabrati prikladan zadani tlak ovisno o veli¢ini manzete, ekstremi-
tetu koji je u pitanju i sistolickom krvnom tlaku.

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

* Nemojte savijati crijevo manzete.

» Radi izbjegavanja pritiskanja i ozljeda koze, ispod manzete Tourniquet Wipe Cuff stavite tanku podlogu.
Da se crijevo manzete ne bi nalazilo u operacijskom polju, ono mora biti usmjereno u proksimalnom smjeru
(slika 1+ 2).

OPREZ
A Kako bi se ostvarilo pouzdano zaustavljanje krvi, mjehur manzete Tourniquet Wipe Cuff mora se
preklopiti na ekstremitetu. Medutim, preveliko preklapanje moze dovesti do njezina odmatanja.
» Postavite manzetu Tourniquet Wipe Cuff zategnuto na ekstremitet, ali bez nasilnog stezanja.
Izmedu ekstremiteta i manzete Tourniquet Wipe Cuff mora biti dovoljno mjesta za dva prsta.
» Postavljenu manzetu Tourniquet Wipe Cuff dodatno osigurajte trakama oznacenim bojom (slika
1+2).

» Crijevo manzete prikljucite na uredaj za zaustavljanje krvi.
Prikljucak crijeva mora ¢vrsto uskociti na mjesto.

» Prije punjenja manzete Tourniquet Wipe Cuff zrakom, iz ekstremiteta mora izaci krv.

» Prije punjenja zrakom provijerite je i manZeta Tourniquet Wipe Cuff pravilno postavljena.

» Manzetu Tourniquet Wipe Cuff napunite zrakom do najnizeg tlaka potrebnog da bi se zaustavio krvotok.
Da bi se izbjegle moguce kemijske opekline, mora se sprijeciti ulazak tekucine ispod manZete Tourniquet Wipe Cuff.
» Dezinficirajte kozu i namjestite operacijsko polje.

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

UPOZORENJE

IVRA (intr K ional ija)

® Plavo crijevo manzete prikljucite na pIaV| prlkchak uredaja za zaustavljanje krvi. Crveno crijevo
manZzete prikljucite na crveni prikljucak uredaja za zaustavljanje krvi

* Nakon davanja lokalnog anestetika mora proci najmanje 20 minuta do trenutka stezanja kako
bi se sprijecila toksicna reakcija.

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

OPREZ
» Nakon uporabe manzetu Tourniquet Wipe Cuff sasvim ispraznite i odmah ju uklonite s ekstremi-
teta zajedno s prethodno postavijenom podlogom kako biste sprijecili rizik od venske kongestije.

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

OPREZ

®  Proizvod se ne smije strojno ili ru¢no ponovno obradivati odn. sterilizirati.

® U slucaju neuspjesne dezinfekcije brisanjem odn. pri visokom stupnju oneciscenja, proizvod se
mora zbrinuti u otpad u skladu s poglavljem “Zbrinjavanje”.
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Za dezinfekciju brisanjem treba upotrijebiti uobicajena sredstva za dezinfekciju povrsina proizvedena na bazi alko-
hola, KAS-a (kvarternih amonijevih spojeva) ili vodikova peroksida. Odabrano sredstvo za dezinfekciju mora imati
sliedeci spektar djelovanja: baktericidno, levurocidno i virucidno. Nakon dezinfekcije brisanjem mora se provjeriti
ima li na proizvodu vidljive neistoce. Po potrebi ponovite dezinfekciju brisanjem. Nakon dezinfekcije brisanjem
mora se prekontrolirati funkcija proizvoda (pogledajte poglavija “Vizualna provjera” i “Provjera funkcije”).

UPOZORENJE

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

ROK TRAJANJA

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

UVJETI CUVANJA | TRANSPORTA

5}; OPREZ

*  Cuvati zaticeno od topline i na suhom mijestu.
® Zastititi od izravne sunceve svjetlosti i izvora svjetlosti.
¢ Cuvati i transportirati u originalnom pakiranju.

SERVIS

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

ZBRINJAVANJE

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

Jednostruka Zeta, jedinica pakiranja: 1

Boja Oblik Duljina x Sirina Opseg ekstremiteta
20-75-700 bijela 20x 7. cm 13-18cm
20-75-710 svijetloplava ravna 30x8cm 18- 27 cm
20-75-711 Zuta 35x8cm 25-32cm
20-75-712 crvena 46x 10 cm 32-43cm
20-75-715 crvena 46x12cm 32-43cm
20-75-722 zelena 61x12cm 43-57cm
20-75-727 plava konusna 76 x12.cm 57 -69 cm
20-75-728 smeda 86x12cm 69-79cm
20-75-729 tamnocrvena 107 x 12.cm 79-100cm
Dvostruka manzeta, jedinica pakiranja: 1

Boja Oblik Duljina x Sirina Opseg ekstremiteta
20-77-710 svijetloplava 30x12cm 18-27.cm
20-77-712 crvena ravna 46x15cm 27-43m
20-77-722 zelena 61x15cm 43-57cm

Pretvorba jedinica za tlak: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
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H U TOURNIQUET WIPE CUFF
Hasznalati utasitas

AZ ESZKOZ RENDELTETESE
A Tourniquet Wipe Cuff eszkoz ideiglenesen elzarja a beteg fels vagy also végtagjaban a véraramlast, hogy
vértelenitett teriiletet hozzon létre.
Klinikai elényck: A Tourniquet Wipe Cuff eszkéz vértelen mitéti teriletet hoz étre, és cstkkenti a vérveszteséget
a végtagokon végzett beavatkozasok soran.
Pacienscélcsoport: olyan betegek, akik sebészeti beavatkozast igényelnek a felsé vagy also végtagjaikon.
Felhasznalasi hely: olyan helyiségek, amelyek alkalmasak a sebészeti beavatkozasokhoz.
JAVALLATOK
A javallatok a felhasznalastal fiiggenek, és igy a kivalasztott Tourniquet Wipe Cuff eszkoztél.
Lehetséges javallatok:
Bizonyos torések kezelése
Atérd, a kéz, az ujjak vagy a konyok artroszképidja
Csontatiltetések
Kirschner-drétok eltavolitasa
Traumas vagy nem traumas amputacio
Tumorok és cisztak eltavolitasa
Szubkutan fasciotomia
Idegkarosodas
Inszalag-javitas
A térdiziilet, a csukldiziilet vagy az ujjiziilet potldsa vagy revizioja
Kalapacsujj korrekcioja
® Labortopédia
Tovabbi javallatok nem ismertek.
ELLENJAVALLATOK
Az ellenjavallatok a felhasznalastol fliggenek, és igy a kivalasztott Tourniquet Wipe Cuff eszkdztdl.
Lehetséges ellenjavallatok:
Végtagok nyilt torései
Poszttraumas, hosszu ideje fennallo csukloizileti rekonstrukciok
Stlyos zdzodasos sérilések
Kényokmdtét egyidejd, tdlzott mértékd duzzanattal
Sulyos hipertonia
Bératiiltetés
A vérkeringés zavarai (pl. periférias artérias betegség)
¢ Diabetes mellitus
Tovabbi ellenjavallatok nem ismertek.
Egyes esetekben az orvosnak a szakértelme alapjan értékelnie kell a javallatokat és az ellenjavallatokat az adott
hasznalat el6tt.
BIZTONSAGI FIGYELMEZTETESEK
®  Atermék hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el a hasznalati utasitast, tartsa be az abban foglal-
takat, és Grizze meg kés6bbi hasznalatra.

@ ® A terméket csak orvos vagy gyogyaszati téren képzett személy, orvos irdnyitasa mellett hasznal-
hatja.

A felhasznald és/vagy a beteg koteles minden, a termékkel kapcsolatban fellépé stlyos varatlan
eseményt a gyartonak, valamint a felhasznald és/vagy a beteg letelepedési helye szerinti EU-tag-
allam illetékes hatésaganak (ill. amennyiben az esemény az EU-n kiviil torténik, az adott orszag
illetékes hatésaganak) jelenteni.

A terméket minden hasznalat el6tt szemrevételezéssel ellendrizni kell, és meg kell gy6z6dni az
épségérdl, valamint miikodési ellenérzésnek kell alavetni (lasd a , Szemrevételezéses ellenérzés”
és ,Mikodési ellen6rzés” cimd fejezetet). Hibas termék nem hasznalhato.
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A terméken tilos modositasokat végezni.

*  ATourniquet Wipe Cuff eszkdzt a VBM Medizintechnik GmbH érszorité eszkdzeivel tortént hasz-
nalatra tervezték és tesztelték. Ha a felhasznalo egy masik gyartotol szarmazo érszorito eszkozt
hasznal, a VBM Medizintechnik GmbH nem vallal felelésséget a termékert.

®  ATourniquet Wipe Cuff hasznalat kézbeni allapotaban legfeljebb 600 Hgmm-es mandzsettanyo-

mésra van tervezve. Magasabb mandzsettanyomas esetén a Tourniquet Wipe Cuff visszafordit-

hatatlanul kérosodik.

A terméket minden egyes hasznalat eldtt fertétleniteni kell (lasd a , Letorléses fertétlenités” cimi

fejezetet).

®  Atermék nem steril.
E ®  Alejérati idon tal a termék nem hasznalhato.

ELOKESZITES A HASZNALAT ELOTT

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

» Ellendrizze, hogy nincsenek-e a terméken sériilések (szakadéasok, torések, megtort helyek), valamint kilazult

alkatrészek.

» Havannak, tavolitsa el a kilazult alkatrészeket.

» Ellendrizze, hogy a tépézaras rogzitd nem tartalmaz-e idegentesteket, és hogy megfelelden tapad-e.
MUKODESI ELLENORZES

ATourniquet Wipe Cuff miikodési ellendrzését az érszoritoval kell elvégezni.

» Kovesse az érszoritd hasznalati utasftasat.

» Szorosan tekerje fel a Tourniquet Wipe Cuff eszkézt, hogy a levegd beengedésekor ellennyomas alakuljon ki.
» Csatlakoztassa a mandzsettatomlGt az érszorito eszkozhoz.
A tomldcsatlakozonak a helyére kell kattannia.

» Engedjen levegét a Tourniquet Wipe Cuff eszkdzbe.
A teljes rendszerben ki kel kiiszobdlni levegdszivargast.
A hibas terméket artalmatlanitani kell (lasd az , Artalmatlanitas” cimdi fejezetet).

HASZNALAT

FIGYELEM :

® Az érszoritas idGtartama az orvos belatasara van bizva. Altalaban max. 2 6ra javasolt.

® A biztonsagos érszoritas és a beteget kiméld hasznalat érdekében a mandzsettamérettél, a
Vvégtagtol és a szisztolés vérnyomastol fiiggéen a Tourniquet Wipe Cuff eszkozhoz egy megfeleld
célértékdi nyomast kel kivalasztani.

* A felhasznalénak ellendriznie kell, hogy a kivalasztott mandzsettanyomés elegendé-e ahhoz,
hogy biztositsa a véraramlas megszakadasat az eljaras teljes idGtartama alatt.

® A mandzsettatomlét nem szabad megtorni.

» ATourniquet Wipe Cuff eszkozt a felfekvések és a bdrsérilések elkerilése érdekében vékonyan alé kell parnazni.
Annak érdekében, hogy a mandzsettatomlé ne nydljon be a miitéti teriiletre, proximalisan kel elhelyezkednie
(1. + 2. &bra).

@ FIGYELEM
A biztonsagos érszoritashoz a Tourniquet Wipe Cuff felfujhato részének a végtagon atfedésben kell
lennie. A tul nagy atfedés ugyanakkor a letekeredéséhez vezethet.
» ATourniquet Wipe Cuff eszkdzt szorosan, de ugyanakkor er alkalmazasa nélkil helyezze fel a
végtagra. A végtag és a Tourniquet Wipe Cuff kozé két ujjnak be kell férnie.
» A felhelyezett Tourniquet Wipe Cuff eszkzt a szinkddolt mandzsettaszalagokkal is rogzitse (1.
+ 2. abra).

» Csatlakoztassa a mandzsettatomlGt az érszoritd eszkdzhoz.
A tomlécsatlakozonak a helyére kell kattannia.
» Mielétt a Tourniquet Wipe Cuff eszkozbe leveg6t engedne, a végtagbol le kell diritenie a vért.
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» A leveg beengedése eldtt ellendrizze a Tourniquet Wipe Cuff megfeleld elhelyezését.
» Engedjen levegét a Tourniquet Wipe Cuff eszkozbe a véraramlas ledllitasahoz szikséges legalacsonyabb
nyomassal.
Az esetleges kémiai égési sérilés elkeriilése érdekében meg kell akadalyozni, hogy folyadék kerdiljon a Tour-
niquet Wipe Cuff eszkoz ala.
» Fertétlenitse a bért, és fedje le a mitéti tertletet kendGvel.
» Mieldtt megkezdi a mitéti beavatkozast, gy6zodjon meg rola palpacioval (tapintassal) vagy auszkultacioval
(hallgatassal), hogy az artérias véraramlas le van allitva.

FIGYELMEZTETES
IVRA (i s ettt izia)
® Csatlakoztassa a kék mandzsettatomldt az érszoritd eszkoz kék csatlakozéjahoz. Csatlakoztassa

a piros mandzsettatoml6t az érszoritd eszkoz piros csatlakozéjahoz.

® Ahelyi érzéstelenité beadasa utan a toxikus reakcio megakadalyozasa érdekében be kell tartani
a 20 perces minimalis leszoritasi idGt.

* Afelfjt mandzsettakamra nyomasvesztesége esetén azonnal fel kell fajni a masodik mandzset-
takamrat.

FIGYELEM
» ATourniquet Wipe eszkozt hasznalat utén teljesen le kell engedni, és a vénas pangas elkeriilése
érdekében az alaparnazassal egytitt azonnal le kell venni a végtagrol.

» Vélassza le a mandzsettatoml6t az érszorito eszkdzrdl.
LETORLESES FERTOTLENITES

FIGYELEM

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

®  Sikertelen letdrléses fertétlenités, ill. nagyfokd szennyezettség esetén a terméket az , Artalmat-
lanitas” c. fejezetben leirtaknak megfelelGen artalmatlanitani kel

A letorléses fertGtlenitést kereskedelmi forgalomban kaphato, alkohol vagy KAV (kvaterner amméniumve-
gyllet) alapt feliileti fert6tlenitdszerekkel vagy hidrogén-peroxiddal kell végezni. A fertétlenitéshez megfeleld
hatasspektrummal rendelkezé (baktériumolo, élesztégomba-0l6 és virusold) fertétlenitszert kell vélasztani. A
letorléses fertGtlenités utan meg kell vizsgalni a terméket, hogy nem lathato-e rajta szennyezddés. Sziikség ese-
tén a letorléses fertdtlenitést meg kell ismételni. A letérléses fertétlenités utan ellendrizze a termék miikodését
(lasd a , Szemrevételezéses ellendrzés” és ,Mikodési ellendrzés” cim(i fejezetet).

FIGYELMEZTETES

A termék olyan betegeknél torténd hasznalata esetén, akiknél fennall a prionbetegség gyandja,
magas lehet az atvitel kockazata. llyen esetben az orvos megitélésére van bizva a termék artalmat-
lanitasa (l4sd az , Artalmatlanitas” cim(i fejezetet).

ELETTARTAM
A termék élettartama 5 év, és ez alatt akar 100 alkalommal is regeneralhato. Ezutan a terméket artalmatlani-
tani kell (l4sd az , Artalmatlanitas” cim(i fejezetet). Minden tovabbi Gjrafelhasznélas a felhasznalo feleléssége.
TAROLASI ES SZALLITASI FELTETELEK

/zf FIGYELEM
= ® H6tél védve, széraz helyen tarolando.
? *  Napfénytél és fényforrasoktol védve tarolando.
® Az eredeti csomagolasban tarolando és szallitando.

SZERVIZELES

A gyarto dolgozoit érint6 kockazatok kizarasa érdekében a panasz miatt / javitas céljabol visszakiildott orvos-
technikai eszkozoket el6zetesen meg kell tisztitani és fertotleniteni kell. A gyarto fenntartja maganak a jogot arra,
hogy a szennyezett termékek javitasat/kezelését biztonsagi okokbdl elutasitsa.
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ARTALMATLANITAS

A termék artalmatlanitasat az alkalmazandd nemzeti vagy nemzetkdzi jogszabalyoknak megfeleléen kel
végezni.

TERMEKSPECIFIKACIOK

Szimpla zsetta, lasi egység: 1

Szinkodolas Forma Hos'sIZl'lsé'g X Végtagkeriilet
20-75-700 fehér 20x7cm 13-18cm
20-75-710 vilagoskeék Eayenes 30x8cm 18-27cm
2075711 sérga 9 35x8.m 25-32cm
20-75-712 piros 46 x 10 cm 32-43cm
20-75-715 piros 46 x 12 cm 32-43cm
20-75-722 26ld 61x12cm 43-57 cm
20-75-727 kék Kipos 76 x 12 cm 57 -69 cm
20-75-728 barna 86x12cm 69-79cm
20-75-729 borvérés 107 x12.cm 79 - 100 cm
Dupla mandzsetta, csomagolasi egység: 1

Szinkddolas Forma Hos's.zﬁsélg X Végtagkeriilet
20-77-710 vilagoskek 30x12cm 18-27.cm
20-77-712 piros Egyenes 46 x 15 cm 27-43m
20-77-722 26ld 61x15cm 43-57cm

A nyomésegységek atszamitasa: 1 hPa = 1,01973 H,0cm = 0,75006 Hgmm

IT TOURNIQUET WIPE CUFF
Istruzioni per |'uso

DESTINAZIONE D'USO

Il Tourniquet Wipe Cuff interrompe provvisoriamente il flusso sanguigno degli arti superiori o inferiori di un
paziente per creare un campo esangue.

Beneficio clinico: il Tourniquet Wipe Cuff assicura la creazione di un campo esangue e riduce la perdita di sangue
durante interventi chirurgici agli arti superiori o inferiori.

Pazienti destinatari: pazienti che necessitano di un intervento chirurgico agli arti superiori o inferiori.
Luogo d'impiego: locali indicati per interventi chirurgici.

INDICAZIONI

Le indicazioni dipendono dallapplicazione specifica e quindi dal tipo di Tourniquet Wipe Cuff selezionato.
Possibili indicazioni:

Riduzione di determinate fratture

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

Intervento di innesto osseo

Prelievo tramite filo di Kirschner

Amputazione traumatica o non traumatica

Asportazione di tumori e cisti

Fasciotomia sottocutanea

Danni neurali

Riparazioni di legamenti

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

Correzione di dita a martello

Podologia

Non sono note altre indicazioni.
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CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni dipendono dall'applicazione specifica e quindi dal tipo di Tourniquet Wipe Cuff selezionato.
Possibili controindicazioni:

¢ Fratture aperte delle estremita

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

Gravi lesioni da schiacciamento

Chirurgia del gomito in presenza di edema acuto

Ipertensione acuta

Innesto cutaneo

Compromissione della circolazione (ad es. arteriopatia periferica)

®  Diabete mellito

Non sono note altre controindicazioni.

Prima di usare il prodotto, il medico € tenuto a verificare caso per caso le indicazioni e controindicazioni in base
alla propria esperienza e competenza.

AVVERTENZE DI SICUREZZA

[:E] Leggere attentamente le istruzioni per 'uso prima di usare il prodotto, seguirle scrupolosamente e

conservarle per un’eventuale successiva consultazione.

Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente da un medico o da personale medico addestrato
sotto la supervisione di un medico.
L'utente e/o il paziente devono segnalare tutti gli incidenti gravi connessi con il prodotto al fabbri-
cante 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 di ogni uso sottoporre il prodotto ad un controllo visivo per accertare eventuali danni e ad
un controllo funzionale (vedere il capitolo “Controllo visivo” e “Controllo funzionale”). Il prodotto
non deve essere utilizzato se ¢ difettoso.
Non devono essere effettuate modifiche al prodotto.
Il Tourniquet Wipe Cuff & concepito e testato per 'uso con i Tourniquet di VBM Medizintechnik
GmbH. VBM Medizintechnik GmbH declina qualsiasi responsabilita in relazione al prodotto nel
caso in cui |'utente utilizzi un Tourniquet di un altro fabbricante.
Il Tourniquet Wipe Cuff applicato é previsto per una pressione massima di 600 mmHg sul bracciale.
Una pressione superiore danneggia il Tourniquet Wipe Cuff in modo irreversibile.
Il prodotto deve essere disinfettato prima di ogni impiego (vedere il capitolo “Disinfezione per
sfregamento”).

® |l prodotto non é sterile.
E ® Non utilizzare il prodotto se & stata superata la data di scadenza.

PREPARAZIONE PRIMA DELL'USO

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

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

» Se presenti, eliminare le particelle staccate.

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

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

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

» Awolgere strettamente il Tourniquet Wipe Cuff per creare una contropressione durante il gonfiaggio.
» Collegare il tubo del bracciale al Tourniquet.

L'attacco del tubo deve innestarsi saldamente.

» Gonfiare il Tourniquet Wipe Cuff.

Non deve fuoriuscire aria da nessuna parte del sistema.

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

ATTENZIONE

® la durata dell'emostasi ¢ a discrezione del medico. Si raccomanda solitamente una durata
massima di 2 ore.

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

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

* Non piegare il tubo del bracciale.

» Interporre un sottile cuscinetto fra I'arto e il Tourniquet Wipe Cuff per evitare punti di pressione e lesioni
Cutanee.
II tubo del bracciale deve essere rivolto in senso prossimale per non sporgere nel campo operatorio (figura 1 + 2).

ATTENZIONE

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

I'arto. Un'eccessiva copertura puo tuttavia provocare lo srotolamento del dispositivo.

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

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

» Collegare il tubo del bracciale al Tourniquet.

L'attacco del tubo deve innestarsi saldamente.

» Prima di gonfiare il Tourniquet Wipe Cuff, Iarto deve svuotarsi del sangue.

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

» Gonfiare il Tourniquet Wipe Cuff alla pressione minima necessaria per arrestare il flusso sanguigno.

Per evitare una possibile ustione chimica, evitare che dei liquidi penetrino sotto il Tourniquet Wipe Cuff.

» Disinfettare la cute e coprire il campo chirurgico.

» Prima di iniziare I'intervento chirurgico, accertarsi con palpazione o auscultazione che il flusso sanguigno
arterioso sia stato arrestato.

@ AVVERTENZA
IVRA (; i | loco-regionale)
® Collegare il tubo blu del bracciale all'attacco blu del Tourniquet. Collegare il tubo rosso del

bracciale all'attacco rosso del Tourniquet.

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

® Sela camera del bracciale gonfia perde pressione, gonfiare immediatamente la seconda camera
del bracciale.

ATTENZIONE
/ ? \ » Sgonfiare completamente il Tourniquet Wipe Cuff dopo I'utilizzo e rimuoverlo immediatamente,
con la manica, dall'arto per prevenire il rischio di stasi venosa.

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

ATTENZIONE

® |l prodotto non deve essere ricondizionato o sterilizzato con procedimenti meccanici o manuali.

® Se la disinfezione per sfregamento non da esito positivo e/o se il prodotto & molto sporco, &
necessario smaltire il prodotto secondo quanto indicato nel capitolo “Smaltimento”.

La disinfezione per sfregamento deve essere effettuata utilizzando comuni disinfettanti per superfici a base di
alcool, QAC (composti di ammonio quaternario) o perossido di idrogeno. Per quanto riguarda gli agenti disinfet-

-50/99-



tanti, scegliere prodotti con adeguato spettro di azione: battericidi, levuricidi e virucidi. Dopo la disinfezione per
sfregamento, controllare che il prodotto non presenti visibili segni di contaminazione. Se necessario, ripetere la
disinfezione per sfregamento. Dopo la disinfezione per sfregamento, controllare il funzionamento del prodotto
(si veda il capitolo “Controllo visivo" e “Controllo funzionale”).

AVVERTENZA

Utilizzando questo prodotto su pazienti con sospetta malattia da prioni, potrebbe esservi un elevato
rischio di trasmissione. In tal caso, spetta al medico decidere se il prodotto dovra essere smaltito
(vedere il capitolo “Smaltimento”).

DURATA DEL PRODOTTO

La durata del prodotto € di 5 anni. Entro tale durata il prodotto pud essere sottoposto fino a 100 cicli di ricondi-
zionamento. Successivamente, il prodotto deve essere smaltito (vedere il capitolo “Smaltimento”). Ogni ulteriore
riutilizzo ricade sotto la responsabilita dell'utente.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E TRASPORTO

=¥ ATTENZIONE
AN ep dal cal in i
roteggere dal calore e conservare in luogo asciutto.
? ® Proteggere dalla luce solare e da sorgenti luminose.
® Conservare e trasportare nella confezione originale.

ASSISTENZA

Prima di restituire i dispositivi medici per reclamo/riparazione, essi devono essere puliti e disinfettati per evitare
qualsiasi rischio per il personale del fabbricante. Per motivi di sicurezza, il fabbricante si riserva il diritto di
respingere i prodotti sporchi o contaminati.

SMALTIMENTO

Il prodotto deve essere smaltito in conformita con le norme di legge nazionali e internazionali applicabili.
SPECIFICHE DEL PRODOTTO

Bracciale con camera singola, confezione: 1

Codice colore

Forma

Lunghezza x

Circonferenza

larghezza dell’arto
20-75-700 bianco 20x 7 .cm 13-18.cm
20-75-710 azzurro Non sagomata 30x8cm 18-27cm
20-75-711 giallo 35x8cm 25-32cm
20-75-712 10550 46x 10 cm 32-43cm
20-75-715 10550 46x12cm 32-43cm
20-75-722 verde 61x12cm 43-57cm
20-75-727 blu Sagomata 76 x 12 cm 57 - 69 cm
20-75-728 marrone 86x12cm 69-79 cm
20-75-729 bordeaux 107 x 12.cm 79 - 100 cm

Bracciale con camera doppia, confezione: 1

Codice colore

Forma

Lunghezza x

Circonferenza

larghezza dell’arto
20-77-710 azzurro 30x12cm 18-27cm
20-77-712 10550 Non sagomata 46x15cm 27-43cm
20-77-722 verde 61x15cm 43-57cm

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

NAUDOJIMO PASKIRTIS
Varztis , Tourniquet Wipe Cuff" laikinai uzspaudzia kraujotaka virSutinéje arba apatinéje paciento galtngje, kad
bty sukurtas bekraujis laukas.
Klinikiné nauda: varztis , Tourniquet Wipe Cuff” sukuria bekraujj operacijos lauka ir sumazina kraujo praradima
chirurginiy galliniy operacijy metu.
Tiksliné pacienty grupé: pacientai, kuriems turi biti atliekama virutinés arba apatinés galiinés operacija.
Naudojimo vieta: patalpos, tinkamos chirurginéms operacijoms.
INDIKACIIOS
Indikacijos priklauso nuo taikmenos, taigi ir nuo parinkto varz¢io , Tourniquet Wipe Cuff"”.
Galimos indikacijos:
®  Tam tikry l0ziy atstatymas
Kelio, rankos, pirsty arba alkiinés artroskopija
Kauly transplantavimas
Kirsnerio vielos isémimas
Trauminé arba netrauminé amputacija
Naviky ir cisty Salinimas
Subkutaniné fasciotomija
Nervy pazeidimai
Raisciy taisymas
Kelio, rieso arba pirsto sgnario pakeitimas arba revizija
Kojos pirsto jkrypimo korekcija
®  Pédos ortopedija
Kitokios indikacijos nezinomos.
KONTRAINDIKACIJOS
Kontraindikacijos priklauso nuo taikmenos, taigi ir nuo parinkto varz¢io , Tourniquet Wipe Cuff".
Galimos kontraindikacijos:
®  Atviri galiniy luZiai
Potrauminés, ilgai trunkancios plastakos rekonstrukcijos
Sunkis traiskyti suzeidimai
Alktnés chirurgija, taip pat esant dideliam tinimui
Stipriai padidejes kraujospdis
Odos transplantacija
Sutrikusi kraujotaka (pvz., periferiniai arteriniai susirgimai)
¢ Cukrinis diabetas
Kitokios kontraindikacijos nezinomos.
Konkreciu atveju pries taikyma indikacijas ir kontraindikacijas turi jvertinti gydytojas, remdamasis savo speci-
alybés Ziniomis.
SAUGOS NURODYMAI
Pries naudojant gaminj reikia atidziai perskaityti naudojimo instrukcija, jos laikytis ir saugoti, kad
bty galima naudoti véliau.
@ M Gamln; gali naudoti gydytojas arba medicininj iSsilavinima turintis darbuotojas, vadovaujamas
gydytojo.
* Naudotojas ir (arba) pacientas privalo pranesti gamintojui ir ES Salies narés, kurioje gyvena nau-
dotojas ir (arba) pacientas, atsakingai institucijai apie visus su gaminiu susijusius rimtus incidentus
(jeigu incidentas jvyko ne ES, reikia pranesti atsakingai $alies institucijai).
®  Kiekviena karta pries naudouma gaminj batina apzidret, ar jis nepazeistas, ir patikrinti jo veikima
(2r. skyriy , Vizuali patikra” ir , Veikimo patikra”). Gaminio su trakumais naudoti negalima.
®  Negalima daryti jokiy gaminio pakeitimy.
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Varztis , Tourniquet Wipe Cuff” yra sukurtas ir patikrintas naudoti su ,VBM Medizintechnik
GmbH" turniketais. Jei naudotojas naudoja kito gamintojo turniketa, ,VBM Medizintechnik
GmbH" uz gaminj neatsako.

Uzdétas varztis , Tourniquet Wipe Cuff” yra numatytas ne didesniam kaip 600 mmHg manzetés
slégiui. Jei manzetés slégis didesnis, varztis , Tourniquet Wipe Cuff” bus nepataisomai sugadintas.
Pries kiekviena naudojima gaminys turi bati dezinfekuojamas (zr. skyriy , Dezinfekcija $luostant”).

®  Gaminys néra sterilus.
E ®  Pasibaigus galiojimo terminui, gaminio naudoti nebegalima.

PARUOSIMAS NAUDOTI

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

» Patikrinkite, ar gaminys nepazeistas (néra jtrakiy, jplySimy, sulenkimy) ir atsilaisvinusiy daliy.
» Jei yra, palaidas dalis pasalinkite.

» Patikrinkite, ar ant kibiojo susegimo néra svetimkaniy ir ar jis pakankamai stipriai sukimba.
VEIKIMO PATIKRA
Varz¢io , Tourniquet Wipe Cuff"” veikima reikia patikrinti, pasitelkiant turniketa.

» Laikykités turniketo naudojimo instrukcijos.

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

Zamos jungtis turi tvirtai usifiksuoti.

» Priptskite varztj , Tourniquet Wipe Cuff".
Oras né pro kur neturi skverbtis i$ sistemos.

Nekokybiska gaminj reikia ismesti (zr. skyriy , Atlieky Salinimas”).

NAUDOJIMAS

ATSARGIAI

Dél kraujavimo sustabdymo trukmés sprendzia gydytojas. Paprastai rekomenduojama nevirsyti
2 valandy.

Siekiant uztlknntl patikima kraujavimo sustabdyma ir pauentq tausojantj naudojima, reikia

parinkti atitinkama numatytajj varzcio , Tourniquet Wipe Cuff” slégj, atsizvelgiant j manZetés

dydj, galane ir sistolinj kraujospudj.

Naudotojas turi tikrinti, ar parinktas manzetés slégis yra pakankamas, kad kraujotakos nutrauki-

mas bty uztikrintas visos chirurginés operacijos metu.

® Neuzlenkite manZetés zarmnos.

» Kad isvengtuméte kraujosruvy ir odos pazeidimy, po varzéiu ,Tourniquet Wipe Cuff” uzdékite plona
paminkstinima.
Kad manzetés zarna nejsikisty j operacijos lauka, ji turi buti nukreipta proksimaline kryptimi (1 + 2 paveiksléliai).

ATSARGIAI

Kad kraujavimas bty sustabdytas patikimai, varz¢io , Tourniquet Wipe Cuff” pGslé ant galinés turi

persidengti. Taciau jei perkloja bus per didelé, jis gali nusiristi.

» Glaudziai, bet nenaudodami jégos, uzdékite varztj , Tourniquet Wipe Cuff” ant galanés. Tarp
galtnés ir varz¢io , Tourniquet Wipe Cuff” turéty tilpti du pirstai.

» Uzdéta varztj , Tourniquet Wipe Cuff” papildomai pritvirtinkite manZetés juostelémis su spalvi-
niu kodu (1 + 2 paveiksléliai).

» ManZetés zarng prijunkite prie turniketo.

Zarnos jungtis turi tvirtai uZsifiksuoti.

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

» Pries pradedami psti patikrinkite, ar varZtis , Tourniquet Wipe Cuff” uzdétas teisingai.

» Sustabdykite kraujotaka, pripisdami varztj , Tourniquet Wipe Cuff” maziausiu reikalingu slégiu.
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Siekiant isvengti galimo cheminio nudegimo, reikia apsaugoti, kad po varz¢iu , Tourniquet Wipe Cuff” nepatekty

skyscio.

» Dezinfekuokite odg ir paruoskite operacijos laukg.

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

@ ISPEJIMAS

IVRA (venine reglomne nejautra)
Meélyna manzetés zarna pruunkne prie mélynos turniketo jungties. Raudong manZzetés zarng
prijunkite prie raudonos turniketo jungties.
Kad baty iSvengta toksines reakcuos po vietinio anestetiko suleidimo uzspaudimo trukme turi
bati ne mazesne kaip 20 minuiy.
Jei pripOstoje manzetés kameroje slégis imty mazéti, tuojau pat reikia priplsti antra manzetés
kamera.

ATSARGIAI
» Kad butq iSvengta veninio sastovio pavojaus, panaudoje iSleiskite i varzcio , Tourniquet Wipe
Cuff" visg org ir tuojau pat nuimkite nuo galanés kartu su pakistu paminkstinimu.
» Atjunkite manZetés Zarng nuo turniketo.
DEZINFEKCIJA SLUOSTANT

ATSARGIAI

®  Gaminio negalima apdoroti arba sterilizuoti masininiu arba rankiniu budu.

Nepavykus dezinfekuoti luostant ar esant dideliam nesvarumy kiekiui, gaminj reikia utilizuoti
pagal skyriuje , Atlieky salinimas"” pateikta informacijg.

Valomoji dezinfekcija turi bati atliekama naudojant jprastus pavirsiy dezinfekavimo preparatus, kuriy pagrin-
diné sudedamoji dalis yra alkoholis, KAJ (ketvirtiniai amonio junginiai) arba vandenilio peroksidas. Parenkant
dezinfekavimo preparatus reikia atsizvelgti j tai, kad baty tinkami jy poveikio spektrai: baktericidinis, mieliy
naikinimo ir virucidinis. Dezinfekave $luostydami patikrinkite, ar ant gaminio néra matomy nesvarumy. Prireikus
dezinfekcija Sluostant pakartokite. Po dezinfekcijos Sluostant patikrinkite gaminio veikima (zr. skyriy , Vizualiné
atikra” ir, Veikimo patikra”).

@ ISPEJIMAS
Naudojant gaminj pacientams, kuriems jtariama prioniné liga, gali kilti didelé uzkrétimo rizika. Tokiu
atveju gydytojas gali savo nuozitira gaminj ismesti (zr. skyriy , Atlieky Salinimas”).
NAUDOJIMO TRUKME
Gaminio naudojimo trukmé yra 5 metai ir per naudojimo trukme jj galima apdoroti iki 100 karty. Po to gaminj
reikia iSmesti (zr. skyriy , Atlieky $alinimas”). Uz bet kokj tolesnj pakartotinj naudojima atsako naudotojas.
LAIKYMO IR TRANSPORTAVIMO SALYGOS

54-§ ATSARGIAI

) ® Saugokite nuo karscio ir laikykite sausoje vietoje.
T ® Saugokite nuo saulés spinduliy ir viesos 3altiniy.

® Laikykite ir gabenkite originalioje pakuotéje.

TECHNINE PRIEZIURA
Prie$ grazinant medicinos priemones turint pretenzijy arba remontuoti, jas pries tai reikia nuvalyti ir dezinfekuoti,
kad nebdty keliama grésmé gamintojo darbuotojams. Gamintojas pasilieka teise saugumo sumetimais atsisakyti
priimti uZterstus ir uzkréstus gaminius.
ATLIEKY SALINIMAS
Gaminys turi bati utilizuojamas pagal taikytinus nacionalinés ir tarptautinés teisés aktus.
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GAMINIO SPECIFIKACLJOS

Paprasta vienety pakuotéje: 1

Spalvinis kodas Forma ligis x plotis Galunés apimtis
20-75-700 baltas 20x7cm 13-18.cm
20-75-710 Zydras Tiesus 30x8cm 18-27.cm
20-75-711 geltonas 35x8cm 25-32cm
20-75-712 raudonas 46x10cm 32-43cm
20-75-715 raudonas 46x12cm 32-43cm
20-75-722 zalias 61x12cm 43-57 cm
20-75-727 mélynas Kugiskas 76 x 12 cm 57 -69 cm
20-75-728 rudas 86x12cm 69-79cm
20-75-729 tamsiai raudonas 107 x12.cm 79-100cm
Dviguba manzeté, vienety pakuotéje: 1

Spalvinis kodas Forma ligis x plotis Galiinés apimtis
20-77-710 Zydras 30x 12cm 18-27.cm
20-77-712 raudonas Tiesus 46x15cm 27-43cm
20-77-722 zalias 61x15cm 43-57cm

Slégio vienety perskaiciavimas: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

LV TOURNIQUET WIPE CUFF
Lietodanas instrukcija

FAREDZETAIS LIETOJUMS

Znaugs Wipe Cuff Tslaicigi nosledz pacienta augséjas vai apakséjas ekstremitates asins plismu, lai izveidotu
bezasinu zonu.

Kliniska lietderiba: Znaugs Wipe Cuff nodrosina bezasinu operacijas lauku un samazina asinu zaudésanu, veicot
operacijas ekstremitates.

Pacientu mérkgrupa: pacienti, kuriem nepieciesama kirurgiska augséjo vai apakséjo ekstremitasu operacija.
Izmantosanas vieta: telpas, kas ir piemérotas kirurgiskam manipulacijam.

INDIKACIJAS

Indikacijas atkarigas no lietojuma un [idz ar to no izvéléta Wipe Cuff znauga.

Iespelamas indikacijas:

Noteiktu ldzumu arstésana

Celgala, plaukstas, pirkstu vai elkona artroskopija

Kaulu transplantacija

Kir$nera stieples iznemsana

Traumatiska vai netraumatiska amputacija

Audzéju un cistu iznemsana

Subkutana fasciotomija

Nervu bojajumi

Saisu rekonstrukcija

Celgala, plaukstas vai pirksta locitavu aizvietosana vai revizija

Kaju pirkstu deformacijas korekcija

Pédu ortopédija

Citas indikacijas nav zinamas.
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KONTRINDIKACIJAS

Kontrindikacijas atkarigas no lietojuma un lidz ar to no izveléta Wipe Cuff Znauga.
lespéjamas kontrindikacijas:

®  Valgji ekstremitasu luzumi

Péctraumas, ilgsto3as plaukstas rekonstrukcijas
Smagas saspiedumu traumas

Elkona kirurgija ar vienlaicigu parmérigu pietdkumu
Loti augsts asinsspiediens

Adas transplantacija

Bojata asinsrite (piem., periféro artériju saslimsana)

¢ Cukura diabéts

Citas kontrindikacijas nav zinamas.

Atseviskos gadijumos arstam, pamatojoties uz savam profesionalajam zinasanam, pirms lietosanas jaizverté
indikacijas un kontrindikacijas.

DROSIBAS NORADIJUMI

il
A .

g .

Pirms izstradajuma lietosanas uzmanigi izlasiet un ievérojiet lietosanas instrukciju un saglabajiet
to turpmakai izmantosanai.

Izstradajumu drikst lietot tikai arsts vai mediciniski izglitots personals, ievérojot arsta instrukcijas.
Par visiem nopietnajiem ar izstradajumu saistitajiem negadfjumiem lietotajam un/vai pacientam ir
jainformé razotajs, ka ari tas ES dalibvalsts atbildiga iestade (vai attiecigas valsts atbildiga iestade,
ja negadijums noticis arpus ES teritorijas), kura lietotajs un/vai pacients uzturas.

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

Znaugs Wipe Cuff paredzéts un testéts izmantosanai ar VBM Medizintechnik GmbH asins apstadi-
nasanas iericém. Ja lietotajs izmanto cita razotaja asins apstadinasanas ierici, VBM Medizintechnik
GmbH neuznemas nekadu atbildibu par izstradajumu.

Znaugs Wipe Cuff uzlikta stavoklT paredzats mansetes spiedienam maks. 600 mmHg. Ja mansetes
spiediens ir augstaks, znaugs Wipe Cuff tiek neatgriezeniski bojats.

Pirms katras lietosanas reizes izstradajums ir jadezinficé (skat. sadaju “Dezinficésana noslaukot”).
Izstradajums nav sterils.

Pec deriguma termina beigam izstradajumu nedrikst lietot.

SAGATAVOSANA PIRMS LIETOSANAS
» lzvélieties attiecigajai ekstremitatei piemérotu mansetes izméru (skat. sadalu “Izstradajuma specifikacijas”).
VIZUALA PARBAUDE
» Apskatiet izstradajumu, vai tam nav bojajumu (plaisas, tzumi, parlocitas vietas) un valigu dalu.
» Jairvaligas dalas, nonemiet tas.
» Parbaudiet, vai lipaizdaré nav sveskermenu un vai ta pietiekami turas.
DARBIBAS PARBAUDE
Znauga Wipe Cuffs darbibas parbaude veicama ar asins apstadinasanas ierici.
» levérojiet asins apstadinasanas ierices lietosanas instrukciju.
» Znaugu Wipe Cuff ciesi uztiniet, lai, piepumpéjot ar gaisu, raditu pretspiedienu.
» Mansetes cauruliti pievienojiet pie asins apstadinasanas ierices.
Caurulites savienojumam stingri janofikséjas.
» Piepumpéjiet znaugu Wipe Cuff ar gaisu.
Visa sistéma nedrikst izplist gaiss.
Bojats izstradajums ir jautilize (skat. sadalu " Utilizacija").
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LIETOSANA

UZMANIBU!

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

Lai nodrosinatu drosu asinu apstadinasanu un pacientam saudzigu lietojumu, atkariba no man-
Setes izméra, ekstremitates un sistoliska asinsspiediena jaizvélas atbilstoss znaugam Wipe Cuff
noteiktais spiediens.

Lietotajam jakontrolg, ka izvéletais mansetes spiediens ir pietiekams, lai nodrosinatu asins plds-
mas partraukSanu visa operacijas laika.

® Mansetes cauruliti nedrikst parlocit.

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

UZMANIBU!

Lai asinu apstadinasana batu drosa, Znauga Wipe Cuff gaisa kamerai jabt uzliktai uz ekstremitates

ar parlaidumu. Tacu parak liels parlaidums var izraisit ta attiSanos.

» Uzlieciet Znaugu Wipe Cuff ap ekstremitati ciesi, bet nepieliekot speku. Starp ekstremitati un
Znaugu Wipe Cuff jaspéj ievietot divus pirkstus.

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

» Mansetes cauruliti pievienojiet pie asins apstadinasanas ierices.

Caurulites savienojumam stingri janofikséjas.

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

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

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

Lai izvairitos no iespéjama kimiska apdeguma, janovers skidruma iek|uve zem Znauga Wipe Cuff.

» Dezinficgjiet adu un parklajiet operacijas lauku.

» Pirms kirurgiskas manipulacijas sakuma palpéjot vai auskultéjot gadajiet, lai arteriala asins plusma tiktu
apstadinata.

@ BRIDINAJUMS
IVRA (i a regionala ezij

* Mansetes zilo caurulf pievienojiet asins apstadmasanas ierices zilajam pieslegumam. Mansetes
sarkano cauruliti pievienojiet asins apstadinasanas ierices sarkanajam pieslégumam.

Pec lokalas anestezijas lidzekla ievadisanas janogaida minimalais saspiesanas laiks 20 mindtes,
lai nepielautu toksisku reakciju.

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

UZMANIBU!
/ ? \ > Pec lietoSanas pilniba izlaidiet gaisu no Znauga Wipe Cuff un kopa ar apaksgjo polsteréjumu
talit nonemiet to no ekstremitates, lai nepielautu venozas stazes risku.
» Atvienojiet mansetes cauruliti no asins apstadinasanas ierices.
DEZINFICESANA NOSLAUKOT
UZMANIBU!
® lzstradajumu nedrikst apstradat vai sterilizet mehaniski vai manuali.

Ja dezinficésana noslaukot neizdodas vai izstradajums ir loti netirs, tas utilizejams saskana ar
sadalu " Utilizacija".
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DezinficéSana noslaukot veicama ar tirdznieciba pieejamiem virsmu dezinfekcijas lidzekliem, kas izgatavoti uz
spirta, ceturtéjo amonija savienojumu vai denraza peroksida bazes. lzmantojiet dezinfekcijas lidzeklus ar pie-
mérotu iedarbibu: baktericidus, levurocidus un virucidus. Péc dezinficésanas noslaukot parbaudiet, vai uz izstra-
dajuma nav redzami netirumi. Nepieciesamibas gadijuma atkartojiet dezinficéSanu noslaukot. Péc dezinficésanas
noslaukot parbaudiet izstradajuma darbibu (skat. sadalu “Darbibas parbaude”).

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

KALPOSANAS ILGUMS

Si izstradajuma kalposanas ilgums ir 5 gadi, un to kalposanas laika var sagatavot lidz 100 reizém. Péc tam
izstradajums jautilizé (skat. sadalu “Utilizacija”). Par jebkadu atkartotu izmantosanu arpus $i nosacijuma ir
atbildigs lietotajs.

UZGLABASANAS UN TRANSPORTESANAS NOSACIJUMI

/:}lt UZMANIBU!
" ® Sargat no karstuma un glabat sausa vieta.
? ® Sargat no saules gaismas un gaismas avotiem.
® Glabat un transportét originalaja iepakojuma.

APKOPE

Nosutot medicinas izstradajumus atpakal ar pretenziju/remontam, tie vispirms janotira un jadezinficé, lai izslegtu
razotaja darbinieku apdraudéjumu. Drosibas apsvérumu dé| razotajs patur tiesibas nepienemt netirus un pie-
sarnotus izstradajumus.

UTILIZACIIA

Izstradajums jautilizé saskana ar piemérojamiem valsts un starptautisko tiesibu aktu noteikumiem.
1ZSTRADAJUMA SPECIFIKACIJAS

Vienkarsa 3 pakoj vieniba: 1
Krasu kodg&jums Forma Garums x platums Ekstremitates
apkartmérs
20-75-700 balts 20x 7 .cm 13-18.cm
20-75-710 qaisi zils Taisna 30x8cm 18-27.cm
20-75-711 dzeltens 35x8cm 25-32cm
20-75-712 sarkans 46x 10 cm 32-43cm
20-75-715 sarkans 46x12cm 32-43cm
20-75-722 zal’ 61x12cm 43-57cm
20-75-727 zils Koniska 76x12cm 57-69 cm
20-75-728 briins 86x12cm 69-79 cm
bordosarkans 107 x 12.cm 79-100 cm
3 iepakoj vieniba: 1
Krasu kodéjums Forma Garums x platums E:;H;pmg:‘zs
20-77-710 qaisi zils 30x12cm 18-27.cm
20-77-712 sarkans Taisna 46 x 15 cm 27-43cm
20-77-722 zals 61x15cm 43-57cm

Spiediena mérvienibu konvertacija: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
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N L TOURNIQUET WIPE CUFF
Gebruiksaanwijzing

BEOOGD GEBRUIK
De Tourniquet Wipe Cuff sluit tijdelijk de bloedsomloop van de bovenste of onderste extremiteit van een patiént
af, om een bloedleeg gebied te verkrijgen.
Klinisch nut: De Tourniquet Wipe Cuff zorgt voor een bloedleeg operatiegebied en vermindert bloedverlies bij
ingrepen aan de extremiteiten.
Patiéntendoelgroep: patiénten die een chirurgische ingreep moeten ondergaan aan de bovenste of onderste
extremiteiten.
Plaats van gebruik: ruimten die geschikt zijn voor chirurgische ingrepen.
INDICATIES
De indicaties zijn afhankelijk van de toepassing en derhalve van de gekozen Tourniquet Wipe Cuff.
Mogeluke indicaties:
Herstellen van bepaalde fracturen
Artroscopie aan knie, hand, vinger of elleboog
Bottransplantaties
Verwijdering Kirschner-draad
Traumatische of niet-traumatische amputatie
Verwijdering van tumoren en cysten
Subcutane fasciotomie
Zenuwbeschadigingen
Herstellen van banden
Vervanging of revisie van kniegewricht, pols of vingergewricht
Correctie van een hamerteen
®  Voetorthopedie
Verdere indicaties zijn niet bekend.
CONTRA-INDICATIES
De contra-indicaties zijn afhankelijk van de toepassing en derhalve van de gekozen Tourniquet Wipe Cuff.
Mogeluke contra-indicaties:
Open breuken van extremiteiten
Posttraumatische, langdurige handreconstructies
Ernstige kneuzingen
Elleboogchirurgie met gelijktijdige overmatige zwelling
Ernstige hoge bloeddruk
Huidtransplantatie
Verstoorde circulatie (bijv. perifere arteriéle ziekte)
Diabetes mellitus
Verdere contra-indicaties zijn niet bekend.
In individuele gevallen moet de arts op basis van zijn deskundigheid de indicaties en contra-indicaties vooraf-
gaand aan de toepassing beoordelen.
VEILIGHEIDSINSTRUCTIES
®  Lees de gebruiksaanwijzing voor gebruik van het product zorgvuldig door, volg hem op en bewaar
hem voor latere raadpleging.
@ ® 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 ernstige voorvallen die in verband met het product plaats-
vinden, 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.
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Controleer het product iedere keer voor gebruwk visueel op schade en voer een functiecontrole
uit (zie de hoofdstukken "Visuele controle” en "Functiecontrole”). Gebruik het product niet als
het gebreken vertoont.
Breng geen wijzigingen aan het product aan.
®  De Tourniquet Wipe Cuff is ontworpen en getest voor gebruik met bloedleegte-apparaten van
VBM Medizintechnik GmbH. Als de gebruiker een bloedleegte-apparaat van een andere fabrikant
gebruikt, aanvaardt VBM Medizintechnik GmbH geen aansprakelijkheid voor het product.
De Tourniquet Wipe Cuff is in aangelegde toestand ontworpen voor een maximale manchetdruk van
600 mmHg. Bij een hogere manchetdruk raakt de Tourniquet Wipe Cuff onherstelbaar beschadigd.
® Desinfecteer het product iedere keer voor gebruik (zie hoofdstuk “Wisdesinfectie”).
® Het product is niet steriel.
E ®  Het product mag niet worden gebruikt wanneer de houdbaarheidsdatum is verstreken.

VOORBEREIDING VOOR GEBRUIK
» Kies de juiste maat manchet voor de desbetreffende extremiteit (zie hoofdstuk “Productspecificaties”).
VISUELE CONTROLE
» Controleer het product op beschadigingen (scheuren, breuken, knikken) en op losse deeltjes.
» Verwijder losse deeltjes, indien aanwezig.
» Controleer of de klittenbandsluiting vrij is van vreemde voorwerpen en voldoende hecht.
FUNCTIECONTROLE
Voer de functiecontrole van de Tourniquet Wipe Cuff uit met het bloedleegte-apparaat zelf.
» Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het bloedleegte-apparaat.
» Wikkel de Tourniquet Wipe Cuff strak op, om bij het opblazen tegendruk te veroorzaken.
» Sluit de manchetslang aan op het bloedleegte-apparaat.
Zorg dat de slangaansluiting goed vastklikt.
» Begin met het opblazen van de Tourniquet Wipe Cuff.
Er mag nergens in het systeem lucht ontsnappen.
Voer gebrekkige producten af (zie hoofdstuk “Afvoeren als afval”).
GEBRUIK

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

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

bloeddruk.

De gebruiker moet controleren of de manchetdruk voldoende is om gedurende de volledige duur

van de ingreep te waarborgen dat de bloedstroom onderbroken is.

®  Zorg dat de manchetslang niet knikt.

» Doe een dunne polstering onder de Tourniquet Wipe Cuff, om drukplekken en huidletsel te voorkomen.
Leg de manchetslang in proximale richting, om te zorgen dat hij niet in het operatiegebied uitsteekt (afbeelding
1+2)

LET OP

Voor een veilige bloedleegte dient de blaas van de Tourniquet Wipe Cuff bij de extremiteit te over-

lappen. Te grote overlapping kan echter tot het afrollen van de Tourniquet Wipe Cuff leiden.

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

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

» Sluit de manchetslang aan op het bloedleegte-apparaat.
Zorg dat de slangaansluiting goed vastklikt.
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» Zorg dat eerst de bloedleegte in de extremiteit tot stand wordt gebracht, vodr de Tourniquet Wipe Cuff

wordt opgeblazen.

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

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

» Desinfecteer de huid en bedek het operatieveld.

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

chirurgische ingreep begint.

@ WAARSCHUWING

hacia)

A (I
Verbmd de blauwe manchetslang met de blauwe koppeling op het bloedleegte-apparaat. Ver-
bind de rode manchetslang met de rode koppeling op het bloedleegte-apparaat.

® Houd na toediening van het lokale anestheticum een minimale afklemtijd van 20 minuten aan,
om een toxische reactie te voorkomen.

® In geval van drukverlies in de opgeblazen manchetkamer moet direct de tweede manchetkamer

worden opgeblazen.

LET OP
» Zorg dat de Tourniquet Wipe Cuff na gebruik volledig wordt ontlucht en onmiddellijk met de pol-
stering van de extremiteit wordt verwijderd, om het risico van veneuze stuwing tegen te gaan.

» Verwijder de manchetslang van het bloedleegte-apparaat.
WISDESINFECTIE

LET OP

®  Het product mag niet machinaal of handmatig worden gedesinfecteerd resp. gesteriliseerd.

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

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

WAARSCHUWING

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

LEVENSDUUR
De levensduur van het product bedraagt 5 jaar en binnen deze periode kan het 100 keer opnieuw worden
gebruikt. Daarna moet het product worden afgevoerd (zie hoofdstuk “Afvoeren als afval”). Voor elk verdergaand
hergebruik is de gebruiker verantwoordelijk.
OMSTANDIGHEDEN BIJ OPSLAG EN TRANSPORT
54§ LET OP

) ® Beschermen tegen warmte en op een droge plaats bewaren.
T ® Niet blootstellen aan zonlicht en lichtbronnen.

® In de originele verpakking bewaren en transporteren.
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SERVICE

Voordat u medische hulpmiddelen terugstuurt voor een klacht/reparatie, moeten deze worden gereinigd en
gedesinfecteerd, om gevaar voor medewerkers van de fabrikant uit te sluiten. Om veiligheidsredenen behoudt
de fabrikant zich het recht voor, vervuilde en gecontamineerde producten te weigeren.

AFVOEREN ALS AFVAL

Voer het product af in overeenstemming met de toepasselijke nationale en internationale wettelijke bepalingen.
PRODUCTSPECIFICATIES

Enkele manchet, verpakki heid: 1

. Omvang van de
Kleurcodering Vorm Lengte x breedte extre?niteit
20-75-700 wit 20x7cm 13-18cm
20-75-710 lichtblauw h 30x8cm 18-27.cm
2075711 geel recht 35x8.m 25-32am
20-75-712 rood 46 x 10 cm 32-43cm
20-75-715 rood 46x12cm 32-43cm
20-75-722 groen 61x12cm 43-57 cm
20-75-727 blauw conisch 76 x12.cm 57-69cm
20-75-728 bruin 86x12cm 69-79cm
20-75-729 wijnrood 107 x 12.cm 79-100 cm
Dubbele manchet, verpakkingseenheid: 1

. Omvang van de
Kleurcodering Vorm Lengte x breedte extre?niteit
20-77-710 lichtblauw 30x12cm 18-27.cm
20-77-712 rood recht 46x15cm 27-43m
20-77-722 groen 61x15cm 43-57 cm

Omrekening van de drukeenheden: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

TOURNIQUET WIPE CUFF
NO Bruksanvisning

BRUKSFORMAL

Tourniquet Wipe Cuff stenger forbigaende blodstremmen til en pasients evre eller nedre ekstremitet for a opp-
rette et blodtomt felt.

Klinisk nytte: Tourniquet Wipe Cuff sarger for et blodtomt operasjonsomrade og reduserer blodtapet ved inngrep
i ekstremitetene.

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

Brukssted: Rom som er egnet til kirurgiske inngrep.

INDIKASJONER

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

Mulige indikasjoner:

Utbedring av bestemte frakturer

Artroskopi pa kne, hand, finger eller albue

Beintransplantasjoner

Fjerning av K-wire

Traumatisk eller ikke-traumatisk amputasjon

Fierning av tumorer og cyster

Subkutan fasciotomi

Nerveskader

Béand-reparasjoner
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Utskiftning eller revisjon av kneledd, handledd eller fingerledd
Korrektur av en hammerta
Fotortopedi
Flere indikasjoner er ikke kjent.
KONTRAINDIKASJONER
Kontraindikasjonene er avhengige av bruken og dermed av valgt Tourniquet Wipe Cuff.
Mulige kontraindikasjoner:
pne frakturer pa ekstremiteter
Posttraumatiske, langvarige handrekonstruksjoner
Alvorlige klemskader
Albuekirurgi med samtidig, eksessiv hevelse
Haoyt blodtrykk
Hudtransplantasjon
Nedsatt kretslap (f.eks. perifer arteriesykdom)
Diabetes mellitus
Ingen andre kontraindikasjoner er kjent.
| enkelttilfeller ma legen vurdere indikasjoner og kontraindikasjoner pa bakgrunn av sine respektive fagkunn-
skaper fer en anvendelse.
SIKKERHETSINSTRUKSER

Les bruksanvisningen neye for du bruker produktet, felg den og ta vare pa den i tilfelle du ma
sla opp i den senere.

Produktet skal kun brukes av lege eller medisinsk utdannet personell under anvisning fra lege.
Dersom det oppstar alvorlige hendelser i sammenheng med produktet, ma brukeren og/eller pasi-
enten melde fra til produsenten og ansvarlig myndighet i det aktuelle EU-landet der bruker og/
eller pasient oppholder seg (eller til ansvarlig myndighet i det aktuelle landet utenfor EU hvis det
oppstar en hendelse utenfor EU).

Far hver bruk ma produktet kontrolleres visuelt med tanke pa skader, og det ma utferes en funk-
?qunstest (se “Visuell kontroll” og “Funksjonskontroll”). Det er ikke tillatt & bruke et produkt med
eil.

Det ma ikke foretas endringer pa produktet.

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

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

Far hver bruk mé produktet desinfiseres (se kapittel “Desinfeksjon med avterking").

Produktet er ikke sterilt.

Dersom utlepsdatoen er overskredet, skal produktet ikke brukes.

KLARGJORING FOR BRUK

» Velg passende mansjettstarrelse for den aktuelle ekstremiteten (se kapittel “Produktspesifikasjoner”).
VISUELL KONTROLL

» Undersek produktet for skader (sprekker, brudd, knekksteder) og lose partikler.
» Fjern lese partikler hvis slike finnes.

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

Funksjonskontrollen av Tourniquet Wipe Cuff ma utferes med arepressen.

» Folg bruksanvisningen til repressen.

» Vikle Tourniquet Wipe Cuff opp tett slik at det genereres mottrykk ved inflasjon.
» Koble mansjettslangen til arepressen.

Slangekoblingen ma ga forsvarlig i as.
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» BIas opp Tourniquet Wipe Cuff.
Ingen luft ma komme ut fra hele systemet.
Et mangelfullt produkt ma kasseres (se kapittelet “Avfallshandtering”).

FORSIKTIG

® Varigheten av blodsperren bestemmes etter legens skjenn. Det anbefales normalt maks. 2 timer.
® For a garantere en sikker blodstansing og bruk som er skansom mot pasienten, skal et egnet
nominelt trykk i Tourniquet Wipe Cuff velges i forhold til mansjettstarrelse, ekstremitet og det
systoliske blodtrykket.

Brukeren md kontrollere at valgt mansjettrykk er tilstrekkelig for & bryte blodstremmen sa lenge
inngrepet varer.

Ikke lag knekk pa mansjettslangen.

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

FORSIKTIG

For & oppna en sikker blodstansing ma bleeren til Tourniquet Wipe Cuff overlappe ekstremiteten helt.

En for stor overlapping kan imidlertid fere til at den ruller av.

» Legg Tourniquet Wipe Cuff tett pa ekstremiteten, men uten & bruke makt. To fingre skal fa plass
mellom ekstremiteten og Tourniquet Wipe Cuff.

» Den p)élagte Tourniquet Wipe Cuff sikres i tillegg med de fargekodede mansjettbandene (bilde
1+2

» Koble mansjettslangen til arepressen.

Slangekoblingen ma ga forsvarlig i Ias.

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

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

» Blas opp Tourniquet Wipe Cuff med lavest nadvendig trykk for a stoppe blodomlepet.

For & unnga en mulig kjemisk forbrenning ma det forhindres at vaeske kommer under Tourniquet Wipe Cuff.

» Desinfiser huden, og draper operasjonsomradet.

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

@ ADVARSEL
IVRA (intravengs regionalanestesi)

® Koble den bl mansjettslangen til den bla tilkoblingen pa arepressen. Koble den rede mansjetts-
langen til den rede tilkoblingen pa arepressen.

Etter administrering av lokalanestetikum mé& den minimale avklemmingstiden pa 20 minutter
overholdes for & hindre en toksisk reaksjon.

Ved trykktap i det oppblaste mansjettkammeret ma det andre mansjettkammeret blases opp
umiddelbart.

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

» Koble mansjettslangen fra arepressen.
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DESINFEKSJON MED AVTORKING

FORSIKTIG

® Produktet ma ikke gjores til gjenstand for automatisk eller manuell dekontaminasjon eller ste-
rilisering.

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

Desinfeksjon med avterking skal gjennomferes med vanlige overflatedesinfeksjonsmidler p& alkohol-, QAV-
(kvartzer ammoniumforbindelse) eller hydrogenperoksidbasis. Nar du velger produkt til desinfeksjon, ma du
bruke et desinfeksjonsmiddel med egnet virkeomrade: bakteriedrepende, gjerdrepende og virusdrepende. Etter
desinfeksjon med avterking mé& produktet kontrolleres med tanke pa synlig smuss. Gjenta desinfeksjon med
avterking om nadvendig. Kontroller produktets funksjon etter desinfeksjon med avterking (se kapittel "Visuell
kontroll” og "Funksjonskontroll”).

ADVARSEL
Ved bruk av produktet pa pasienter hvor det er mistanke om prionsykdom, er det sannsynligvis hay
smitterisiko. | et slikt tilfelle ma legen vurdere & kassere produktet (se kapittel “Avfallshandtering”).

LEVETID

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

BETINGELSER FOR OPPBEVARING OG TRANSPORT

iﬁ FORSIKTIG
) ® Skal beskyttes mot varme, og oppbevares pd et tert sted.
T ®  Skal beskyttes mot sollys og lyskilder.
® Skal oppbevares og transporteres i originalemballasjen.

SERVICE

For du returnerer medisinske produkter i anledning reklamasjon/reparasjon, ma de rengjeres og desinfiseres
for & utelukke risiko for de ansatte hos produsenten. Produsenten forbeholder seg retten til 3 nekte a ta imot
tilsmussede og kontaminerte produkter av sikkerhetsgrunner.

AVFALLSHANDTERING

Produktet ma avfallshandteres i samsvar med gjeldende nasjonale og internasjonale forskrifter.
PRODUKTSPESIFIKASJONER

Enkeltmansjett, forpakni het: 1

Fargekoding Form Lengde x bredde EkstreTltetens
20-75-700 hvit 20x7cm 13-18cm
20-75-710 lys bl& Rett 30x8cm 18-27 cm
20-75-711 qul 35x8cm 25-32cm
20-75-712 rod 46 x10cm 32-43cm
20-75-715 rod 46x12cm 32-43m
20-75-722 grenn 61x12cm 43-57cm
20-75-727 bla Konisk 76 x12.cm 57 -69 cm
20-75-728 brun 86x12cm 69-79m
20-75-729 vinred 107 x 12.cm 79 - 100 cm
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Dobbeltmansjett, fory

Fargekoding Form Lengde x bredde Ekstrerpitetens
20-77-710 lys bla 30x 12.cm 18-27.cm
20-77-712 rod Rett 46 x15cm 27-43cm
20-77-722 grenn 61x15cm 43-57cm

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

PL TOURNIQUET WIPE CUFF
Instrukja uzycia

PRZEZNACZENIE

Mankiet Tourniquet Wipe Cuff tymczasowo zatrzymuje przeptyw krwi w gornej lub dolnej koriczynie pacjenta

w celu uzyskania bezkrwawego pola operacyjnego.

Korzyé¢ kliniczna: mankiet Tourniquet Wipe Cuff zapewnia bezkrwawe pole operacyjne i zmniejsza utrate krwi

podczas zabiegow na koriczynach.

Grupa docelowa pacjentéw: pacjenci, ktérzy wymagaja operacji na koriczynach gérnych lub dolnych.

Miejsce zastosowania: pomieszczenia nadajace sie do wykonywania zabiegéw chirurgicznych.

WSKAZANIA

Wskazania zalezg od zastosowania, a tym samym od wybranego mankietu Tourniquet Wipe Cuff.

Mozllwe wskazania:

eliminacja niektorych ztamar

artroskopia kolana, reki, palcow lub tokcia

przeszczepy kosci

wyjmowanie drutu Kirschnera

amputacja pourazowa lub nieurazowa

usuwanie guzow lub torbieli

fasciotomia podskérna

uszkodzenia nerwow

rekonstrukcja wiezadet

wymiana lub rewizja stawu kolanowego, nadgarstka lub stawu palca

korekcja palca mtotkowatego

®  zabiegi ortopedyczne stopy

Inne wskazania nie sa znane.

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania zaleza od zastosowania, a tym samym od wybranego mankietu Tourniquet Wipe Cuff.

Mozliwe przeciwwskazania:

otwarte zlamania koficzyn

pourazowe, diugotrwate rekonstrukgje rak

powazne zmiazdzenia

operacje fokcia z towarzyszacym nadmiernym obrzekiem

wysokie cisnienie krwi

przeszczep skory

zaburzenie krazenia (np. choroba tetnic obwodowych)

®  cukrzyca

Inne przeciwwskazania nie sa znane.

W indywidualnym przypadku lekarz na podstawie swojej wiedzy specjalistycznej musi ocenic wskazania i prze-

ciwwskazania do zastosowania.

WSKAZOWKI DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

[:E] ®  Przed zastosowaniem nalezy doktadnie przeczytac instrukcje uzycia, przestrzegac jej i zachowac
w celu pézniejszego wykorzystania.
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é ®  Produkt moze stosowac tylko lekarz lub personel posiadajacy wyksztatcenie medyczne pod kie-

rownictwem lekarza.

®  Uzytkownik i/lub pacjent maja obowiazek zgtaszania wszystkich powaznych incydentow wystepu-
jacych w powiazaniu z produktem producentowi i whasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego
UE (lub wfasciwemu organowi danego kraju, jesli incydent wystapi poza UE), w ktorym uzytkownik
i/lub pacjent maja swoja siedzibe / state miejsce zamieszkania.

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

*  Nie wolno dokonywac zadnych zmian produktu.

®  Produkt Tourniquet Wipe Cuff jest zaprojektowany i przetestowany do uzytku z urzadzeniami do
zatrzymania przeptywu krwi firmy VBM Medizintechnik GmbH. Jesli uzytkownik uzywa urzadzenia
do zatrzymania przeptywu krwi innego producenta, VBM Medizintechnik GmbH nie ponosi odpo-
wiedzialnosci za produkt.

®  Mankiet Tourniquet Wipe Cuff w stanie zatozonym jest zaprojektowany do cisnienia mankietu
wynoszacego maksymalnie 600 mmHg. Przy wiekszym cisnieniu w mankiecie produkt Tourniquet
Wipe Cuff ulegnie nieodwracalnemu uszkodzeniu.

®  Przed kazdym uzyciem konieczna jest dezynfekcja produktu (patrz rozdziat , Dezynfekcja przez
wycieranie”).
Produkt nie jest sterylny.

E ®  Nie uzywac produktu po uptywie terminu waznosci.

PRZYGOTOWANIE PRZED UZYCIEM

» Wybra¢ odpowiedni rozmiar mankietu do danej koriczyny (patrz punkt , Specyfikacje produktu”).

KONTROLA WZROKOWA

» Sprawdzi¢ produkt pod katem uszkodzen (pekniec, rozerwan, zagiec i oderwanych czastek statych).

» Usunac¢ oderwane czastki state, jesli wystepuja.

» Sprawdzi¢, czy zapiecie na rzep dobrze sie trzyma i czy nie ma na nim ciat obcych.

KONTROLA DZIAtANIA

Dziatanie mankietu Tourniquet Wipe Cuff nalezy sprawdzi¢ na urzadzeniu do zatrzymywania przeptywu krwi.

» Przestrzegac instrukcji uzycia urzadzenia do zatrzymywania przeptywu krwi.

» Mankiet Tourniquet Wipe Cuff nalezy szczelnie zawija¢, aby umozliwi¢ przeciwcisnienie podczas napowie-
trzania.

> Podiaczy¢ przewdd mankietu do urzadzenia do zatrzymywania przeplywu krwi.

Ztacze przewodu musi by¢ mocno zatrzasniete.

» Mankiet Tourniquet Wipe Cuff napowietrzy¢.

Z catego systemu nie moze wydostawac sie powietrze.

Konieczna jest utylizacja wadliwego produktu (patrz punkt , Utylizacja").

SPOSOB UZYCIA

OSTROZNIE
Czas trwania zatrzymania przeptywu krwi nalezy do decyzji lekarza. Zazwyczaj zaleca sie mak-
symalnie 2 godziny.

® W celu zapewnienia bezpiecznego zatrzymania przeptywu krwi i zastosowania delikatnego dla
pacjenta nalezy wybra¢ odpowiednie cisnienie zadane mankietu Tourniquet Wipe Cuff, uzalez-
nione od rozmiaru mankietu, koriczyny i skurczowego cisnienia krwi.

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

®  Nie zginac przewodu mankietu.

» Mankiet Tourniquet Wipe Cuff nalezy cienko podscieli¢, aby uniknac uciskow i uszkodzen skory.
Przewod mankietu musi by¢ skierowany w strone proksymalna, aby nie dostat sie do pola operacyjnego (zdjecie
1+2)
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@ OSTROZNIE
W celu pewnego zatrzymania przeptywu krwi pecherz mankietu Tourniquet Wipe Cuff musi catko-

wicie zachodzi¢ na siebie na koficzynie. Zbyt duze zachodzenie na siebie moze jednak prowadzi¢

do jego zsuwania sie.

» Mankiet Tourniquet Wipe Cuff nalezy zatozy¢ $cisle na koriczyne, jednak bez uzycia sity. Pomie-
dzy koriczyna a mankietem Tourniquet Wipe Cuff powinny miescic sie dwa palce.

» Zalozony mankiet Tourniquet Wipe Cuff nalezy dodatkowo zabezpieczy¢ oznaczonymi barwnie
tasiemkami (zdjecie 1 + 2).

» Podtaczy¢ przewdd mankietu do urzadzenia do zatrzymywania przeptywu krwi.

Ztacze przewodu musi by¢ mocno zatrzasniete.

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

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

» Mankiet Tourniquet Wipe Cuff nalezy napetni¢ z najmniejszym koniecznym ciénieniem, aby zatrzymac prze-
phyw krwi.

W celu unikniecia ewentualnego oparzenia chemicznego nalezy zapobiec dostaniu sie ptynu pod mankiet Tour-

niquet Wipe Cuff.

» Zdezynfekowac skare i obtozy¢ pole operacyjne.

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

OSTRZEZENIE

IVRA (dozylne znieczulenie odcinkowe)

® Niebieski przewod mankietu podfaczy¢ do niebieskiego ztacza urzadzenia do zatrzymywania
przeptywu krwi. Czerwony przewod mankietu podfaczy¢ do czerwonego zl3cza urzadzenia do
zatrzymywania przeptywu krwi.

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

® W przypadku spadku cisnienia w napetnionej komorze mankietu konieczne jest natychmiastowe
napefnienie drugiej komory mankietu.

OSTROZNIE
» Po zastosowaniu catkowicie usunac powietrze z mankietu Tourniquet Wipe Cuff i natychmiast
go usunac z konczyny z podscieleniem, aby uniknac ryzyka zastoju zylnego.

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

OSTROZNIE

® Produktu nie mozna poddawac maszynowej ani recznej procedurze przygotowania do uzycia
ani sterylizadji.

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

Dezynfekcje przez wycieranie nalezy wykonywat dostepnymi w handlu $rodkami do dezynfekdji powierzchnio-
wej na bazie alkoholu, czwartorzedowych zwiazkéw amonowych lub nadtlenku wodoru. Do dezynfekeji nalezy
wybrac srodki dezynfekcyjne o odpowiednim zakresie dziatania: bakteriob6jczym, drozdzakobéjczym i wiruso-
bajczym. Po dezynfekji przez wycieranie konieczne jest sprawdzenie produktu pod katem widocznych zabru-
dzen. W razie potrzeby nalezy powtorzy¢ dezynfekcje przez wycieranie. Po dezynfekcji przez wycieranie konieczne
est sprawdzenie dziatania produktu (patrz rozdziat , Kontrola wzrokowa" i, Kontrola dziatania”).
OSTRZEZENIE
Stosowanie produktow u pacjentow z podejrzeniem choroby prionowej moze sie wigzac z wysokim
ryzykiem przeniesienia choroby. W tym przypadku lekarz moze wedfug wiasnego uznania usuna¢
produkt (patrz punkt , Utylizacja").
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OKRES TRWALOSCI

Okres uzytkowania produktu wynosi 5 lat i w tym czasie moze by¢ on poddany procedurze przygotowania do
uzycia do 100 razy. Nastepnie konieczna jest utylizacja wadliwego wyrobu (patrz punkt , Utylizacja"). Odpowie-
dzialno$¢ za kazde kolejne ponowne uzycie ponosi uzytkownik.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA | TRANSPORTU

iﬁ OSTROZNIE
) * Chroni¢ przed wysoka temperatura i przechowywac w suchym miejscu.
T * Chronic przed promieniowaniem sfonecznym i Zrédfami Swiatfa.
®  Przechowywac i transportowac w oryginalnym opakowaniu.

SERWIS

Przed zwrotem wyrobéw medycznych w celu reklamacji/naprawy konieczne jest ich uprzednie oczyszczenie
i dezynfekcja w celu wykluczenia ryzyka dla personelu producenta. Ze wzgledow bezpieczeristwa producent
zastrzega sobie prawo odmowy przyjecia zabrudzonych i zanieczyszczonych produktow.

UTYLIZACJA

Produkt nalezy usuwac zgodnie z obowigzujacymi przepisami krajowymi i miedzynarodowymi.

SPECYFIKACJE PRODUKTU

Mankiet pojedynczy, jednostka opakowania: 1

K%c;orxﬁgle Ksztatt Dlugos¢ x szerokos¢ |  Obwod koriczyny
20-75-700 kolor biaty 20x7.cm 13-18cm
20-75-710 | kolor jasnoniebieski Prost 30x8cm 18-27.cm
20-75-711 kolor zotty y 35x8cm 25-32cm
20-75-712 kolor czerwony 46 x 10 cm 32-43cm
20-75-715 kolor czerwony 46x12.cm 32-43cm
20-75-722 kolor zielony 61x12cm 43-57.cm
20-75-727 kolor niebieski Stozkowy 76x 12 cm 57 -69 cm
20-75-728 kolor brazowy 86 x12cm 69-79cm
2075729 | kolor aemionego 107x 12am 79- 100 cm
Mankiet podwajny, jednostka opak ia: 1

K%iorxzrene Ksztatt Diugosc¢ x szerokos¢ |  Obwad konczyny
20-77-710 | kolor jasnoniebieski 30x12cm 18-27cm
20-77-712 kolor czerwony Prosty 46 x15cm 27-43cm
20-77-722 kolor zielony 61x15cm 43-57.cm

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

PT TOURNIQUET WIPE CUFF

Instruces de utilizacao
FINALIDADE
0 Tourniquet Wipe Cuff realiza a ocluséo proviséria do fluxo sanguineo da extremidade superior ou inferior de
um doente para criar um campo exangue.
Vantagem clinica: o Tourniquet Wipe Cuff contribui para um campo operatdrio exangue e reduz a perda de
sangue em intervencGes nas extremidades.
Grupo de doentes-alvo: doentes que precisem de uma intervencdo cirdrgica nas extremidades superiores ou
inferiores.
Local de utilizaco: salas adequadas para intervencdes cirlrgicas.
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INDICACOES

As indicacGes dependem da aplicacao e, portanto, do Tourniquet Wipe Cuff escolhido.
Possiveis indicacoes:

Correcdo de determinadas fraturas

Artroscopia do joelho, m&o, dedos ou cotovelo

TransplantacGes Osseas

Remocdo de fios de Kirschner

Amputacdo traumatica ou atraumatica

Remocdo de tumores e quistos

Fasciotomia subcutdnea

LesGes nervosas

Reparacao de ligamentos

Substituicao ou revisdo de rotula, pulso ou falange

Correcdo de um dedo do pé em martelo

Ortopedia do pé

N&o sdo conhecidas outras indicagdes.

CONTRAINDICAGOES

As contraindicacdes dependem da aplicagdo e, portanto, do Tourniquet Wipe Cuff escolhido.
Possiveis contraindicagoes:

Fraturas abertas das extremidades

Reconstrucdes pos-trauméticas e duradouras da mao

LesGes graves por esmagamento

Cirurgia do cotovelo com edema excessivo simultaneo

Hipertensdo significativa

Transplante cutaneo

Circulacdo afetada (p. ex., doenca arterial periférica)

Diabetes mellitus

N&o sao conhecidas outras contraindicacdes.

0 médico deverd avaliar as indicacoes e contraindicagdes caso a caso, com base no seu conhecimento espe-
cializado.
INDICAQOES DE SEGURANCA

A

Antes de utilizar o produto, leia cuidadosamente as instrucdes de utilizacdo, cumpra-as e guar-
de-as para consulta futura.

0 produto deve ser utilizado apenas por médicos ou por pessoal médico treinado sob orientacéo
de um médico.

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

Antes de cada utilizacao do produto, este deve ser submetido a um controlo visual relativamente
a danos, bem como a um controlo do funcionamento (ver capitulos “Controlo visual” e “Controlo
do funcionamento”). Um produto com defeitos ndo pode ser utilizado.

N&o podem ser realizadas alteracdes no produto.

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

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

Antes de cada utilizacdo, o produto tem de ser desinfetado (v. capitulo “Desinfecdo com pano”).
0 produto é ndo-estéril.
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E ® Em caso de prazo de validade vencido, o produto ndo pode ser utilizado.

PREPARACAO ANTES DA UTILIZACAO
» Escolha o tamanho certo da bracadeira para a respetiva extremidade (ver capitulo “Especificaces do produto”).
CONTROLO VISUAL
» Inspecionar o produto quanto a danos (fissuras, fraturas, dobras ou particulas soltas).
» Eliminar as particulas soltas eventualmente existentes.
» Verificar se o fecho de velcro ndo tem corpos estranhos e é suficientemente adesivo.
CONTROLO DO FUNCIONAMENTO
0 controlo de funcionamento do Tourniquet Wipe Cuff tem de ser feito com o aparelho de exsanguinagao.
» Cumprir as instrucdes de servico do aparelho de exsanguinacdo.
» Enrole o Tourniquet Wipe Cuff bem justo para criar uma contrapressao ao insuflar.
» Ligue o tubo da bracadeira ao aparelho de exsanguinagao.
A ligacao do tubo tem de engatar com firmeza.
» Insufle o Tourniquet Wipe Cuff.
Em todo o sistema néo pode haver fugas de ar.
Um produto com defeitos tem de ser eliminado (ver capitulo “Eliminacao”).
APLICACAO

CUIDADO

® A duracdo da aplicacéo do garrote fica ao critério do médico. Regra geral, recomenda-se um
maximo de 2 horas.

Para garantir uma exsanguinacao segura e uma aplicacdo confortavel para o doente, depen-
dendo do tamanho da bracadeira, da extremidade e da pressao arterial sistdlica, deve ser sele-
cionada uma pressao nominal correspondente para o Tourniquet Wipe Cuff.

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

* Nao dobrar o tubo da bracadeira.

» Para evitar marcas de pressdo e lesGes cutaneas, cologue um forro fino debaixo do Tourniquet Wipe Cuff.
Para que ndo sobressaia no campo operatorio, o tubo da bracadeira devera apontar no sentido proximal (Fig.
1+42).

CUIDADO

Para conseguir uma exsanguinacdo segura, a camara do Tourniquet Wipe Cuff tem de ficar total-

mente sobreposta na extremidade. Contudo, a sobreposicdo em excesso pode provocar o desen-

rolamento.

» Aplique o Tourniquet Wipe Cuff com firmeza, mas sem exercer forca, na extremidade. Entre a
extremidade e o Tourniquet Wipe Cuff devem caber dois dedos.

» Fixe o Tourniquet Wipe Cuff aplicado adicionalmente com as fitas da bracadeira codificadas
por cores (Figura 1 + 2).

» Ligue o tubo da bracadeira ao aparelho de exsanguinagdo.
Aligacéo do tubo tem de engatar com firmeza.

» Antes de insuflar o Tourniquet Wipe Cuff, deve ser efetuada a exsanguinacdo da extremidade.

» Antes da insuflacdo, verifique se o Tourniquet Wipe Cuff esta bem colocado.

» 0 Tourniquet Wipe Cuff deve ser insuflado com a pressdo mais baixa necessaria para parar o fluxo sanguineo.
Para evitar possiveis queimaduras quimicas, é importante evitar que o liquido alcance a area debaixo do Tour-
niquet Wipe Cuff.

» Desinfete a pele e cubra o campo operatério com campos cirdirgicos.

» Antes de iniciar o procedimento cirtrgico, assegure-se por palpacéo ou auscultacdo de que o fluxo sangui-

neo arterial est4 interrompido.
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AVISO

ARIV (A gi )

® Ligue o tubo azul da bracadeira ao conector azul do garrote. Ligue o tubo vermelho da braca-
deira ao conector vermelho do garrote.

® Depois de administrar o anestésico local, tem de ser observado um tempo minimo de pinca-
mento de 20 minutos para impedir uma reacdo toxica.

® Se a camara insuflada da bracadeira perder pressdo, tem de ser insuflada imediatamente a
segunda camara da bracadeira.

T \

CUIDADO
» O Tourniquet Wipe Cuff deve ser completamente esvaziado apos a utilizacdo e imediatamente
retirado da extremidade juntamente com o forro para evitar o risco de congestao venosa.

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

CUIDADO

® 0 produto nao pode ser reprocessado ou esterilizado mecanicamente nem manualmente.

® (Caso a desinfecdo com pano nao seja bem-sucedida, ou na presenca de elevado grau de suji-
dade, o produto tem de ser eliminado conforme descrito no capitulo ”Eliminagdo”.

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

AVISO

Em caso de utilizacdo do produto em doentes com suspeita de doenca prionica, pode haver alto
risco de transmissao. Nesse caso, fica ao critério do médico descartar o produto (ver capitulo “Eli-
minacdo”).

VIDA UTIL

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

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E DE TRANSPORTE

’Zf CUIDADO

® Proteger contra o calor e armazenar em local seco.
T ®  Proteger da luz solar e de fontes de luz.

® Conservar e transportar na embalagem original.

ASSISTENCIA

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

ELIMINACAO

0 produto deve ser eliminado de acordo com os regulamentos nacionais e internacionais aplicaveis.
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ESPECIFICAC!

OES DO PRODUTO

Bracadeira simples, por ']
Codificacéo por Comprimento x Perimetro da

- corges i Forma Igrgura extremidad|
20-75-700 branco 20x7cm 13-18cm
20-75-710 azul claro Reta 30x8cm 18-27.cm
20-75-711 amarelo 35x8cm 25-32cm
20-75-712 vermelho 46x 10 cm 32-43cm
20-75-715 vermelho 46 x12cm 32-43m
20-75-722 verde 61x12cm 43-57cm
20-75-727 azul Conica 76x12cm 57 -69 cm
20-75-728 castanho 86x12cm 69-79cm
20-75-729 bordeaux 107 x 12.cm 79 - 100 cm

Bracadeira d

upla, unidades por embalagem: 1

Codificacéo por

Comprimento x

Perimetro da
cores Forma largura extremidad
20-77-710 azul claro 30x12cm 18-27.cm
20-77-712 vermelho Reta 46x15cm 27-43cm
20-77-722 verde 61x15cm 43-57cm

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

RO TOURNIQUET WIPE CUFF
Instructiuni de utilizare

SCOPUL UTILIZARII

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

Beneficiu clinic: Tourniquet Wipe Cuff asigura un camp operator fara sange si reduce pierderea de sange in cazul
interventiilor la extremitati.

Grup tinta pacienti: pacienti care necesita o interventie chirurgicala la extremitdtile superioare sau inferioare.
Locul utilizarii: spatii adecvate pentru interventii chirurgicale.

INDICATII

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

P05|b\\e indicatii:

Corectarea anumitor fracturi

Artroscopie la nivelul genunchiului, méinii, degetelor sau cotului

Transplanturi osoase

Scoaterea firelor Kirschner

Amputatie traumatica sau non-traumatica

Indepartarea tumorilor sau chisturilor

Fasciotomie subcutanata

Leziuni ale nervilor

Reparatii ale ligamentelor

Tnlocuirea sau revizia articulatiei genunchiului, méinii sau articulatiilor degetelor

Corectia unui deget stramb de la picior

®  Podologie

Nu sunt cunoscute alte indicatii.

CONTRAINDICATIH

Contraindicatiile sunt in functie de utilizare si de manseta Tourniquet Wipe Cuff aleasa.
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Contraindicatii posibile:
®  Fracturi deschise ale extremitatilor

Reconstructii post-traumatice ale méinij, de lunga durata
Leziuni grave prin strivire

Chirurgia cotului cu tumefiere simultana excesiva
Hipertensiune arteriala severa

Grefe de piele

Afectare circulatorie (de ex. boald arteriala periferica)

¢ Diabet zaharat

Nu sunt cunoscute alte contraindicatii.

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

INSTRUCTIUNI PRIVIND SIGURANTA

(13
A

-

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

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

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

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

Nu se permite modificarea produsului.

Manseta Tourniquet Wipe Cuff este conceputd si testatd pentru utilizarea impreuna cu turnichete
produse de VBM Medizintechnik GmbH. Daca utilizatorul utilizeaza un turnichet de la un alt pro-
ductdror, firma VBM Medizintechnik GmbH nu preia réspunderea pentru produs.

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

Dupé fiecare utilizare, produsul trebuie dezinfectat (consultati capitolul , Dezinfectare prin stergere”).
®  Produsul nu este steril.

®  Produsul nu trebuie utilizat dupa depasirea datei de expirare.

PREGATIRE INAINTE DE UTILIZARE

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

CONTROL VIZUAL

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

» Indepéirtati particulele desprinse, dacé exista.

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

CONTROL FUNCTIONAL

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

» Respectati instructiunile de utilizare ale turnichetului.

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

» Conectati furtunul mansetei la turnichet.

Racordul furtunului trebuie sa fie bine fixat.

» Ventilati manseta Tourniquet Wipe Cuff.

Din sistemul complet nu trebuie s scape aer.

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

PRECAUTIE

* Durata blocarii sangerarii este stabilits de catre medic. In mod normal se recomanda o durata
de max. 2 ore.

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

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

*  Nuindoiti furtunul mansetei.

» Aplicati un strat subfire de material moale sub Tourniquet Wipe Cuff, pentru a evita urmele provocate de

presiune si leziunile pielii
Pentru ca furtunul mansetei s nu ajunga in cdmpul operator, acesta trebuie indreptat spre extremitatea pro-
ximala (imaginea 1 + 2).

PRECAUTIE

Pentru o blocare sigura a sangerarii, balonul de la Tourniquet Wipe Cuff trebuie s se suprapund cu

extremitatea. O suprapunere prea mare poate duce fnsa la alunecarea mansetei.

4 Aphcau manseta Tourniquet Wipe Cuff strans pe extremitate, fnsa fard a exercita fortd. Intre
extremitate si Tourniquet Wipe Cuff trebuie sa incapa doua degete.

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

» Conectati furtunul mansetei la turnichet.

Racordul furtunului trebuie s3 fie bine fixat.

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

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

» Ventilati Tourniquet Wipe Cuff la cea mai mica presiune necesard pentru a opri fluxul sanguin.

Pentru a evita o posibild arsurd chimica, trebuie impiedicatd patrunderea lichidului sub manseta Tourniquet
Wipe Cuff.

» Dezinfectati pielea si delimitati campul operator.

» Tnainte de inceperea |ntervem|e\ chirurgicale, asigurati-va prin palpare sau ascultare ca circulatia arteriala

este oprita.

@ AVERTIZARE

IVRA (anestezie intravenoasa regionald)
Conectati furtunul albastru al mansetei la racordul albastru al turnichetului. Conectati furtunul
rosu al mansetei la racordul rosu al turnichetului.
Dupé administrarea anestezicului local, trebuie respectata durata minima de pensare de 20 de
minute, pentru a impiedica aparitia unei reactii toxice.
Tn cazul pierderii de presiune la nivelul camerei ventilate a mansete, trebuie ventilatd imediat
a doua camera a mansetei.

@ PRECAUTIE
» Dupa utilizare, dezaerati complet manseta Tourniquet Wipe Cuff si indepartati-o imediat de
pe extremitate, impreund cu materialul moale aplicat dedesubt, pentru a preveni riscul unei
congestii venoase.

» Deconectati furtunul mansetei de la turnichet.
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DEZINFECTARE PRIN STERGERE

PRECAUTIE

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

® In cazul in care dezinfectarea prin stergere nu a reusit sau in caz de contaminare puternicd,
produsul trebuie eliminata conform capitolului , Eliminare”.

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

AVERTIZARE

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

DURATA DE FOLOSIRE

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

CONDITII DE DEPOZITARE SI TRANSPORT

54-§ PRECAUTIE
) ® Ase proteja de caldurd si a se depozita la loc uscat.
T ®  Ase feri de razele solare si de surse de lumina.
® Asedepozita si transporta in ambalajul original.

SERVICE

Dispozitivele medicale returnate care fac obiectul unei reclamatii/pentru reparare trebuie sa fi fost curdtate si
dezinfectate in prealabil, pentru a se exclude expunerea la pericol a angajatilor producétorului. Producétorul isi
rezerva dreptul de a respinge produsele murdare si contaminate, din motive de siguranta.

ELIMINARE

Produsul trebuie eliminat ca deseu conform reglementarilor legale aplicabile la nivel national si international.
SPECIFICATIILE PRODUSULUI

Manseta simplé, unitate de ambalaj: 1

Cod:\f‘:;:irceé(ro- Forma Lungime x latime Clrcum::irtlgt’,(i? extre-
20-75-700 alb 20x7.cm 13-18cm
20-75-710 albastru deschis drept 30x8cm 18-27cm
20-75-711 galben 35x8cm 25-32.cm
20-75-712 rosu 46x10cm 32-43cm
20-75-715 rosu 46x12cm 32-43cm
20-75-722 verde 61x12cm 43-57cm
20-75-727 albastru conic 76 x12.cm 57 - 69 cm
20-75-728 maro 86 x12cm 69-79 cm
20-75-729 weinrot 107 x 12.cm 79-100cm
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Manseta dubla, unitate de ambalaj: 1
Codificare cro- < . . Circumferinta extre-
matica Forma Lungime x latime mitatii
20-77-710 albastru deschis 30x12cm 18-27cm
20-77-712 rosu drept 46 x 15cm 27-43m
20-77-722 verde 61x15cm 43-57cm

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

RU TOURNIQUET WIPE CUFF
VHCTpyKUMA NO NpUMeHeHo

HA3HAYEHUE

KposoocTaHaBnmsatowas Marxeta Tourniquet Wipe Cuff BpemeHHO nepekpbiBaeT KPOBOTOK B
BEPXHEN NN HUXKHEN KOHEYHOCTU NaLieHTa ANA CO3[aHNA 06eCKPOBIEHHOTO MNONA.
KnuHunyeckas nonb3a: Tourniquet Wipe Cuff obecneunBaet 06ecKkpoBieHHOe onepaLMoHHoe
noJie 1 CHIKaeT KPOBOMOTEPIO NP NPOBEIEHN BMELLATENbCTB Ha KOHEYHOCTAX.

LleneBan rpynna nauveHTOB: NaLUeHTbl, KOTOPbIM TPeByeTCA XUPyprinyeckoe BMeLLaTeNbCTBO Ha
BEPXHYX UMM HUKHUX KOHEYHOCTAX.

MecTo NpvMeHeHNA: NOMeLLeHNs, MPeHa3HaYeHHbIE ANA NPOBEAEHNA XNPYPryecKmx BMeLla-
TenbCTB.

MOKA3AHUA

MoKa3aHwA 3aBUCAT OT NPUMEHEHUA 1 OT BbibpaHHON MaHxeTbl Tourniquet Wipe Cuff.
Bo3mosHble nokasaHus:

*  ycCTpaHeHue onpefieNeHHbIX NepeoMos;

*  apTPOCKOMUA KONEHHOrO CYCTaBa, KUCTU, NasbLia PyKn UK NOKTS;

*  TpaHCnnaHTaLua KocT;

*  ypaneHve cnvubl Knpwikepa;

*  TpaBMaTuyeckas Uy HeTpaBMaTUYeCKan amnyTaLms;

* y;#aneHve onyxonemn Uau KncT;

*  noAKoXHasA pacLumoTomus;

*  NOBpEeXAeHUs HepBOB;

*  KOPpPeKLWA CBA3OK;

* 3amMeHa Unu PeBn3inA KONEHHOTO CyCTaBa, 3aMACTbA UK CycTaBa Nanblia pyKu;

* KOppeKLWA MONOTKOO6Pa3HOro nasnblia CTombl;

*  neyeHue 3abonesaHuii cton.

[lpyrue nokasaHuA Hen3BeCTHbI.

MPOTUBOMOKA3AHUA

MpoTrBOMNOKa3aHWsA 3aBUCAT OT NPUMEHEHUA 1 OT BbIbpaHHOM MaHxeTbl Tourniquet Wipe Cuff.
BO3MOHble NPOTNBOMOKa3aHUA:

*  OTKpbITble NepesioMbl KOHeUHOCTel;

*  NoCTTpaBMaTUYECKIe, ANTENbHbIE PEKOHCTPYKLM KNCTU;

*  Ccepbé3Hble TPaBMbl C Pa3MO3XKeHVEM TKaHel;

*  onepauus Ha JIOKTe C O|HOBPEMEHHbIM YpE3MEPHbIM OTEKOM;

*  MoBbIlEHHOE apTepuanbHOe AaBNeHNe;

* TpaHCNNaHTaLyA KOXW;

*  HapyleHwue KpoBoobpalleHua (Hanpyumep, 3abonesaHune neprdepuyeckmnx aptepuii);

*  caxapHblil anaber.

[lpyrve NpoT1BOMNOKa3aHWA HeN3BECTHbI.

B oTAenbHbIX Cyyanx Bpay [JOMMKEH PYKOBOACTBOBATLCA CBOMMM NPOGECCUOHANbHBIMIA 3HAHU-
AMM ANA OLIEHKI MOKa3aH1i 1 NPOTUBOMNOKa3aHWNii 10 MPYMEHeHUS.
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YKA3AHI/I5| MO BE3OMACHOCTU
lMepea ncnonbsosaHem n3aenus cnefyeT BHUMATEIbHO MPOYECTb 1 BbIMOHNTDL BCe
YKa3aH1sA UHCTPYKLWM NO NPYMEHEHIII0 U COXPaHUTb ee Ana obpalleHus B byayuem.

é *  V3genve paspelaeTca WCMOJb30BaTb TONbKO Bpauy WM 0BGyYeHHOMY MeAULMH-
CKOMY NepcoHany noa pykoBOACTBOM Bpaua.
* MMonb3oBaTenb /UMK NaLMEHT OMXKeH coobujaTb 060 BCeX CepbesHbiX Npouclue-
CTBUAX, CBA3AHHbIX C U3/jeNeM, NPOU3BOANTENIO 1 KOMMETEHTHOMY OpraHy rocy-
napctBa-uneHa EC (nn KOMNETEHTHOMY OpraHy COOTBETCTBYHOLWEN CTPaHbl, ecnu
npouciuecTBrie CyuYnnoch 3a npeaenamu EC), B KOTOPOM NPOXMBaeT Nosb3oBaTeNb

n/Unn NauveHT.

*  Tlepen Kaxabim npi cnepyet Br3y 0 NPOBEPUTL U3eNNe Ha Hannune
NOBPEX[EHNI 11 NPOBEPUTb ero PaboTocnoco6HOCTb (CM. paszenbl «BusyanbHbii
KOHTPONb» 1 «MpoBepka paboTocnocobHOCTMY). 3anpeLyaeTca UCnonb3oBaTb U3ge-
e ¢ fedpektamu.

*  3anpeujaeTca BHOCUTb U3MEHEHVA B 13fenve.

* KpoBooctaHaBnuBatowas MmaHxeTta Tourniquet Wipe Cuff npegHasHaueHa pans
UCMONb30BaHWA C TypHuketamn ¢upmbl VBM Medizintechnik GmbH. B cnyvae
MCNoNb30BaHNA TypHUKeTa fipyroro npoussoautens dupma VBM Medizintechnik
GmbH He Hec&T OTBETCTBEHHOCTU 3a PaboTy n3fenua.

* B HanoxeHHom cocTosHum MaHeTa Tourniquet Wipe Cuff paccuntaHa Ha faBneHne
He 6onee 600 MM pT. cT. Mpu 6onee BLICOKOM AABMEHNN NPOUCXOANT HeobpaTumoe
nospexaeHve maHxeTbl Tourniquet Wipe Cuff.

* Tlepen Kax/ablM UCMONb30BaHMEM M3aenve cneayeT Ae3uHGuUMpoBathb (CM. paszen
«MoBepxHOCTHanA Ae3nHPEKUMA»).

*  UM3penue HecTepunbHO.

E *  3anpeujaetca UCNonb3oBaTb U3feNne Nocse NCTeUeHNA CPOKa FoHOCTH.

noAroToBKA K MPUMEHEHUIO
» TopobpaTb NPaBUIbHbBIV Pa3Mep MaHXeTbl /1A COOTBETCTBYIOLIEN KOHEUHOCTH (CM. paszen
«XapaKTepPUCTVKI N3LEeNna»).
BU3YAJIbHbIV KOHTPOJIb
»  [poBepuTb M3aenne Ha Hanmune NOBPEXAEHNII (TPELLWH, Pa3NIoMOB, NepernboB) U MenKnx
vactuu,.
> Tpun HaNUuYMN MeNKUX YacTyL| yAanuTb nX.
> Ybenutech, 4To 3aCTeXKa-NUMNyyKa He COIEPXNUT MHOPOAHbIX TEN U A@PXKIUTCA XOPOLLIO.
NPOBEPKA PABOTOCMOCOBHOCTHU
lMpoBepka paboTocnoco6bHOCTH MaHxeTbl Tourniquet Wipe Cuff npoBoaMTCA € NOMOLLbIO TYPHIKeETa.
»  CobniofaiiTe UHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHMIO TYPHUKeTa.
» Tyro HamoTaTb MaHxeTy Tourniquet Wipe Cuff, 4Tobbl npn HakaumBaHUM co3aaBanochb Npo-
TBOAABNEHNeE.
> TopcoeanHNTD WNAHT MaHXKeTbl K TYPHUKETY.
LLinaHroBoe coeanHeHMe JOMKHO BbITb NNOTHO 3adUKCUPOBaHO.
» Hakauatb maHxeTy Tourniquet Wipe Cuff.
Bo3/lyx He [OMKeH BbIXOAUTb 13 CUCTEMbI.
[lledexTHOE M3ENME NOANEXKUT yTUNM3aLK (CM. pasfen «YTUnmsaumuay).
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MPUMEHEHUE

OCTOPOXHO

*  Bpau onpepgenser NpofomKUTENbHOCTb 06ecKpoBBaHUsA. OGbIYHO PEKOMEHAY-
eTCA NPOAO/IKNTENIbHOCTb He 6onee 2 4acos.

*  [na obecneyeHns HagEXHOro 1 GepexxHOro KPoBOOCTaHaBnvBawero sddexrta
cneayet BbiGpaTb COOTBETCTBYIOLEE HOMUHabHOE faBneHne B Tourniquet Wipe
Cuff B 3aBUCMMOCTY OT pasmepa MaHXeTbl, BUfJa KOHEYHOCTN U BEINYMHBI CUCTO-
JINYECKOTO AaBMIEHNA.

* MNMonb3oBatens AONXKeH y6e,q|/|Tbc;|, yTo Bbl6paHHOI’0 AaBJ/ieHUA B MaHXeTe XBaTuUT
ANnA npepbiBaHNA KPOBOTOKa Ha BCE& Bpemsa onepauunun.

*  He nepern6atb WiaHr MaHXeTbl.

> Bo u3bexaHvie CAABNMBaHNA 1 MOBPEXAEHII KOXN NPeAyCMOTPETb TOHKYIO MPOKNAAKY Mog

MmaHxetol Tourniquet Wipe Cuff.
LLnaHr MaHXeTbl AOMKeH GbITb HaMPaBIeH NPOKCIMAsbHO, YTOGbI OH HE 3aXOANS B ONepaLMoH-

Hoe none (puc. 1+ 2).

@ OCTOPOXXHO
[InA HaaEXHO OCTAHOBKM KPOBOTOKa Kamepa MaH»keTbl Tourniquet Wipe Cuff gonxHa

HaknagblBaTbCA Ha KOHEYHOCTb BHaxNécT. O,qHaKO CNNLWKOM 6ONbLLOW HAXNIECT MOXKET

I'IpVIBeCTI/I K CNON3aHNIO MaHXeTbl.
Marketa Tourniquet Wipe Cuff HaknagblBaeTca Ha KOHEYHOCTb MOTHO, HO 6e3
ypesmepHoro ycunua. Mexay koHeuHocTblo 1 Tourniquet Wipe Cuff gormxHbl npo-
XO[WTb /1Ba NanbLia.

» HanoxeHHyto matxety Tourniquet Wipe Cuff aononHutensHo 3adukcmposatb
LBETHbIMU NeHTamu (puc. 1 + 2).

> [MofCcoeAVHNTD WNAHT MaHXKeTbl K TYPHUKETY.
LLinaHrooe coeanHeHMe [OMKHO BbITb NNOTHO 3apUKCUPOBAHO.
»  TMepea HaaysaHvem MmaHeTbl Tourniquet Wipe Cuff KoHeuHOCTb AoMKHa 6bITb 06ecKkpoBneHa.
» lNepepn HaayBaHVeM NPOBEPUTH NPaBUILHOCTb pa3mellieHna Tourniquet Wipe Cuff.
» Hapysatb Tourniquet Wipe Cuff ¢ MUHMManbHO HEOOXOANMBIM AaBREHNEM, YTOBbI OCTaHO-
BUTb KPOBOTOK.
Bo u3bexaHne pucKa XVMUYECKOro OXOora He AOMycKaTb 3aTeKaHWA »KWUAKOCTW MoJ MaHXeTy
Tourniquet Wipe Cuff.
> lpoae3snHGULMPOBaTL KOXY 1 M30/IMPOBaTh ONepaLiioHHoe nore.
> [lepen Hauanom XMPYpPruyeckoro BMeLaTeNnbCTea y6eanTbCa NyTem Nanbnauny uim aycKysb-
TaLuu, YTO apTepranbHblil KDOBOTOK OCTAHOBJIEH.

NPEAYNPEXAEHUE

BMA (BHYTpMBEHHaA MecTHas aHecTe3nA)
MoAcoeaVHUTD CUHWIA WNAHT MaHXeTbl K CUHEMY pa3beMy TypHuKeTa. Mogcoean-
HUTb KpaCHbIM LWaHr MaHXeTbl K KpaCHOMY pa3bemy TypHUKeTa.

* Mocne BBE€HNA MeCTHOro aHecTeTuKa cnefyet COGHDOAaTb MWHUMasnbHOe BpemMa
nepexartna 20 MUHYT BO n36exaHe TOKCUYECKON peaKLuum.

* [pu nageHnn faBneHnA B HalyToON Kamepe MaHXeTbl ClieflyeT HeMeaNeHHO HaayTb

BTOPYIO Kamepy.

OCTOPOXKHO
» [locne NnpyMeHeHUA MOHOCTBIO BbIMYCTUTb BO3AYX U3 MaHXeTbl Tourniquet Wipe
Cuff 1 cpasy CHATb C KOHEYHOCTN BMECTe C NOAKNAAKON, UTOBbI UCKNIOUNTL PUCK

BEHO3HOro 3aCToA.

» OTCOeF[VIHI/ITb LWNAHT MaHXeTbl OT TYpHUKeTa.
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MOBEPXHOCTHAA AE3UHOEKLUA

OCTOPOXHO

*  Vi3genve He NoaneXuT annapaTtHoOM UK py4Hon 06paboTKe 1 CTepuansaLui.

*  Bcnyuae 6e3ycnelHoi NOBEPXHOCTHO Ae31HMEKLMM N BbICOKOW CTENEeHN 3arpas-
HEeHVA u3fienne NOANEeX T yTUNN3aLyy COracHo yKasaHAM B raBe «YTunmsaLns».

MoBEPXHOCTHYIO Ae3NHEKLMIO CleflyeT BbINOMHATL C MOMOLLbIO OBbIUHBIX CPEACTB ANA [e3UH-
dekuyun noBepxHocTell Ha ocHoBe cnnpTa, YAC (YeTBEPTUYHBIX aMMOHVEBbBIX COEAVHEHNI) NN
nepekucy Bogopopa. na AesnHpeKuMn ncrnonb3osaTtb AesHGUUMpYloWmne cpeacTa ¢ nojg-
XOAALMMY CMeKTpamMu AencTems: 6akTepuL , neBypouup v BUpynuLMzl . Mocne
I'IOBerHOCTHOIh Ae3I/IH¢eKLlVII/I npoBepuTb usaenne Ha Hannyne BUAUMbIX 3al'pﬂ3HeHVIl7l. I'Ipvl
Heo6XoANMOCTY NMOBTOPUTL MOBEPXHOCTHYIO Ae3nHdeKumio. Mocne NoBepXHOCTHO Ae3nHbeK-
LMK BBIMOMTHNTL MPOBEPKY PaboTOCNOCOGHOCTY 13AeNnA (CM. pasaenbl «BusyanbHbIi KOHTPONb»
n «[poBepka paboToCcnoco6HOCTHY).

NPEAYNPEXAEHUE

Vicnonb3oBaHve U3aenvs y NaLuMeHToB C MOAO3PEHNEM Ha MPUOHHbIE 3a60neBaHNs
COMPSAXKEHO C BLICOKIM PUCKOM Mepesaymn MHeKLn. B aHHOM ciydae usgenve yti-
SIM3VPYIOT MO YCMOTPEHMIO Bpaya (CM. pasaen «YTunusauns»).

CPOK CNYXBbl

Cpok cny6bl U3fenna coctaBnaeT 5 neT. B TeyeHne 3Toro cpoka aonyckaetcs 4o 100 o6paboTtok
u3zienuna. 3atem Usienve NOANEXUT yTunmsaumm (cm. pasgen «Ytunusauna). Monb3osatenb HecéT
OTBETCTBEHHOCTb 3a NI060E NOBTOPHOE NCMOJb30BaHIE CBEPX [JaHHOTO CPOKa.

YCJI0BUA XPAHEHUA U TPAHCMOPTUPOBKU

iﬁ OCTOPOXHO
- * Eepeqb oT BO3[JEVICTBMN BbICOKNX TEMNEPAaTYP, XPaHUTb B CyXOM MecCTe.
f * Eepeub oT BO3IJ€VICTBIII5| COJTHEYHOrO M NCKYCCTBEHHOIO CBeTa.
*  XpaHuUTb 1 TPaHCMOPTUPOBaTb B OPUFMHAbHON yNaKoBKe.

CEPBUC

lMepen BO3BPATOM B LieNIAX peKnamaLiv Ny PeMOHTa MeJULIMHCKIE U3AeNVA Noanexar ouncrke
1 fAe3vHbeKumn, 4Tobbl UCKMIUNTL PUCKM [NA NepcoHana npoussoauTens. MpoussoauTens
OCTaBAAET 3a CO60I NPaBo OTKa3aTb B NPUEME 3arPA3HEHHDBIX VA KOHTAMUHVPOBAHHbIX U3AeNNi
no coobpakeHnAM 6e30macHOCTU.

YTUNU3ALUMA

V3penve noanexuT yTUAnM3aLmnm CornacHo eiCTBYIOWMUM MECTHBIM N MeXJyHapPO/HbIM 3aKOHO-
[laTenbHbIM HopMam.

XAPAKTEPUCTUKU U3AENUA

o)

, WITYKB Y 1

i OKpYXHOCTb

LiBeToBoW1 KOO ®opma AnunHa X wnpnHa KozZ-moc‘m
20-75-700 6Genblit 20x5cm 13-18cm
20-75-710 rony6oin Mpaman 30x6cm 18-27cm
20-75-711 KENTHIV 35x8cm 25-32cm
20-75-712 KpacHbIii 46 x 10 cm 32-43cm
20-75-715 KpacHbIii 46 x12 cm 32-43cm
20-75-722 3enéHblit 61x12cm 43-57.cm
20-75-727 CUHWIA KoHunueckan 76x12cm 57-69cm
20-75-728 KOPUYHEBbIN 86x12cm 69-79cm
20-75-729 KpacHbiil 60po 107 x12.cm 79-100 cm
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[Bol , WITYKB Y 1

. OKpyXHOCTb

LiBeToBoi1 KO ®opma [AnuHa X WwupnHa Koﬁz-mocm
20-77-710 rony6oit 30x12cm 18-27cm
20-77-712 KpacHbIii Mpamas 46x15cm 27-43cm
20-77-722 3enéHblit 61x15cm 43-57 cm

MepecuéT eauHuny pasnenua: 1 rfa = 1,01973 cm BoA. cT. = 0,75006 MM pT. CT.

S K TOURNIQUET WIPE CUFF
Navod na pouzitie
UCEL POUZITIA
ManZeta Tourniquet Wipe Cuff docasne prerusi prietok krvi v hornej alebo dolnej koncatine pacienta, na vytvo-
renie odkrveného pola.
Klinicky prinos: ManZeta Tourniquet Wipe Cuff vytvara odkrvené operacné pole a znizuje stratu krvi pocas zakro-
kov na koncatinach.
Cielova skupina pacientov: Pacienti vyZadujci chirurgicky zakrok na hornych alebo dolnych koncatinach.
Miesto pouzitia: Priestory vhodné pre chirurgické zakroky.
INDIKACIE
Indikécie zavisia od poufitia a teda od zvolenej manzety Tourniquet Wipe Cuff.
Mozne indikacie:
Néprava niektorych fraktar
Artroskopia kolena, ruky, prsta alebo lakta
Kostné transplantacie
Vyberanie Kirschnerovho drétu
Traumatické alebo netraumatické amputacie
Odstranenie nadorov a cyst
Subkutanna fasciotomia
Poskodenie nervov
Opravné zakroky vézov
Nahrada alebo revizia kolenného kibu, kibu zapéstia alebo prstového kibu
Korekcia haluxu
®  Ortopedické zakroky na chodidle
Dalsie indikacie nie st zname.
KONTRAINDIKACIE
Kontraindikacie zavisia od pouzitia a teda od zvolenej manzety Tourniquet Wipe Cuff.
Mozné kontraindikécie:
®  Otvorené fraktury koncatin
Posttraumatické, dlhotrvajtice rekonstrukcie rik
Tazké pomliazdeniny
Chirurgické zakroky na lakti so sicasnym rozsiahlym opuchom
Velmi vysoky krvny tlak
Transplantécia koze
Poruchy krvného obehu (napr. ochorenie periférnych artérii)
*  Diabetes mellitus
DalSie kontraindikacie nie st zname.
V jednotlivych pripadoch musi lekar na zaklade svojich odbornych vedomosti pred pouzitim posudit indikacie
a kontraindikécie.
BEZPECNOSTNE POKYNY
[:E] ®  Pred pouzitim pomocky si dokladne precitajte navod na pouzitie, dodrziavajte ho a uschovajte si
ho pre neskorsie pouitie.
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A ® Pomacku smie pouzivat iba lekar alebo medicinsky vyskoleny personal pod dohladom lekara.
PouZivatel a/alebo pacient musia hlasit v3etky zavazné prihody sivisiace s pomdckou vyrobcovi

a kompetentnému tradu ¢lenského $tatu EU (prip. kompetentnému Gradu prislusného $tatu, ak sa

prihoda vyskytne mimo EU), v ktorom pouZivatel a/alebo pacient sidlia.

®  Pred kazdym pouzitim pomacku vizualne skontrolujte, i nie je poskodena, a vykonajte test funké-
nosti (pozri ¢ast , Vizualna kontrola” a ,Kontrola funkénosti”). Chybna pomacka sa nesmie pouzit.

® Napomdcke sa nesmu vykonat Ziadne zmeny.

Manzeta Tourniquet Wipe Cuff je navrhnuté a testovana na poutzitie s turniketmi od spolocnosti

VBM Medizintechnik GmbH. Ak pouZivatel pouzije turniket od iného vyrobcu, spolocnost VBM

Medizintechnik GmbH nenesie za produkt Ziadnu zodpovednost.

Manzeta Tourniquet Wipe Cuff je v prilozenom stave navrhnutd na manzetovy tlak maximalne

600 mmHg. Pri vysSich tlakoch v manZzete sa manzeta Tourniquet Wipe Cuff nenévratne poskodi.

Pomacka sa musf pred kazdym pouzitim dezinfikovat (pozri kapitolu , Dezinfekcia utieranim”).

Pomdcka nie je sterilnd.

E ®  Po uplynuti datumu exspiracie sa pomdcka nesmie pouzivat.

PRIPRAVA PRED POUZITIM

» Vyberte vhodnu velkost manzety pre prisluind konéatinu (pozri kapitolu , Specifikacie produktu”).
VIZUALNA KONTROLA

» Pomadcku skontroluite, Ci nie je poskodena (trhliny, praskliny, zalomené miesta) a neobsahuje volné castice.
» Ak st pritomné volné Castice, odstrarite ich.

» Skontrolujte, i suchy zips neobsahuje cudzie telesa a ¢i dostatocne prilieha.

KONTROLA FUNKCNOSTI

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

» Postupuijte podfa nvodu na pouZitie turniketu.

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

» Hadicku manzety pripojte k turniketu.

Pripojenie hadicky musi pevne zapadnut.

» Manzetu Tourniquet Wipe Cuff napliite vzduchom.
Z celého systému nesmie unikat Ziadny vzduch.
Chybné pomdcka sa musi zlikvidovat (pozri cast , Likvidacia”).

POUZITIE

UPOZORNENIE

Cas prerusenia prietoku krvi je ma posudit lekdr. Obvykle sa odporucaji max. 2 hodiny.

Na zarucenie bezpecného prerusenia prietoku krvi a pouzitia Setrného k pacientovi sa ma zvolit
zodpovedajlici pozadovany tlak manzety Tourniquet Wipe Cuff v zavislosti od velkosti manzety,
koncatiny a systolického krvného tlaku.

Pouzivatel musi skontrolovat, i je zvoleny tlak v manZete dostatocny na zabezpecenie preruse-
nia toku krvi pocas celého trvania zakroku.

Hadicku manzety nezalamujte.

» Aby ste zabrénili vzniku modrin a poraneniam pokozky, manzetu Tourniquet Wipe Cuff natenko podioZte .
Aby hadicka manZzety nevycnievala do operacného pola, musi smerovat proximélne (obr. 1 + 2).

UPOZORNENIE

Pre bezpecné prerusenie prietoku krvi sa musi vzduchova bublina manzety Tourniquet Wipe Cuff

prekryvat na koncatine. Prilis velké prekrytie vsak moze viest k odvinutiu manzety.

» Manzetu Tourniquet Wipe Cuff prikladajte na koncatinu natesno, ale bez poutitia sily. Medzi
manzetu Tourniquet Wipe Cuff a koncatinu by sa mali zmestit dva prsty.

» Prilozeni manzetu Tourniquet Wipe Cuff dodatocne zaistite farebne oznacenymi manzetovymi
paskami (obr. 1 + 2).

» Hadicku manzety pripojte k turniketu.
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Pripojenie hadicky musi pevne zapadnut.

» Pred naplnenim manzety Tourniquet Wipe Cuff vzduchom sa musi koncatina odkrvit.

» Pred naplnenim vzduchom skontrolujte spravne umiestnenie manzety Tourniquet Wipe Cuff.

» ManZetaTourniquet Wipe Cuff napliite ¢o najnizsim potrebnym tlakom na prerusenie prietoku krvi.
Aby ste zabranili moznému chemickému popéleniu, je potrebné sa vyhnit tomu, aby sa pod manZetu Tourniquet
Wipe Cuff dostala kvapalina.

» Vydezinfikujte kozu a operacné pole prikryte riskom.

» Pred zaciatkom chirurgického zakroku hmatom alebo auskulaciou overte, Ze je zastaveny arterialny prietok

krvi.

VAROVANIE
z?x IVRA (i 6zna regional
®  Modrii haditku manzety pripojte k modrej pripojke turniketu. Cervend haditku manzety pripojte
k Cervenej pripojke turniketu.
® Po podani lokélneho anestetika sa musi dodrzat minimalny cas odpojenia 20 mint, aby sa
zabranilo toxickej reakii.
®  Pristrate tlaku naplnenej komory manzety sa musf okamzite naplnit druha komora manzety.

@ UPOZORNENIE
» Manzetu Tourniquet Wipe Cuff po pouZiti Gplne odvzdusnite a spolu s podlozkou okamzite
z koncatiny odstrarite, aby ste zabranili riziku nahromadenia vendznej krvi.

» Hadi¢ku manZety odpojte od turiketu.
DEZINFEKCIA UTIERANIM

UPOZORNENIE

® Pomdcka sa nesmie strojovo ani manualne spracovavat, resp. sterilizovat.

® V pripade netspesnej dezinfekcie utieranim resp. pri vysokom stupni znecistenia sa musi
pomacka zlikvidovat, ako je uvedené v casti , Likvidacia”.

Dezinfekcia utieranim sa musi vykonavat pomocou komercne dostupnych povrchovych dezinfekénych pripravkov

na béaze alkoholu, QAC (kvartérna améniova zlicenina) alebo peroxidu vodika. Pri vybere produktu na dezin-

fekciu sa musi pouzit dez'\nfek(“ny' pripravok s vhodnym rozsahom Gcinku: baktericidny, levurocidny a virucidny.
Po dezinfekcii utieranim sa musi pomécka skontrolovat, ¢i na nej nie st viditelné necistoty. V pripade potreby

dezinfekciu utieranim zopakujte. Po dezinfekcii utieranim je nutné skontrolovat funkénost pomacky (pozri ¢ast
,Vizuélna kontrola” a ,Kontrola funkénosti”).

@ VAROVANIE
Pri_ pouZivani pomécky u pacientov s podozrenim na priénové ochorenie moze existovat vysoké

riziko prenosu. V takomto pripade ma zvazit lekar, ¢i sa ma pomadcka zlikvidovat (pozri kapitolu
L Likvidacia"”).

ZIvoTNOST

Zivotnost pomdcky je 5 rokov a pocas svojej Zivotnosti sa moze opakovane spracovat az 100 krat. Pomdcka sa

musi potom zlikvidovat (pozri Cast , Likvidacia"). Kazdé dalsie pouzitie je zodpovednostou pouzivatela.

SKLADOVACIE A PREPRAVNE PODMIENKY

z{ UPOZORNENIE

® Chrante pred teplom a uchovavajte v suchu.
® Chrarite pred slnecnym Ziarenim a svetelnymi zdrojmi.
® Uchovavajte a prepravujte v pévodnom balen.

SERVIS

Pred vratenim zdravotnickych pomécok z dovodu reklamécie/opravy sa pomacky musia vycistit a vydezinfikovat,
aby sa vylucilo riziko pre zamestnancov vyrobcu. Vyrobca si z bezpecnostnych dovodov vyhradzuje pravo odmiet-
nut znecistené a kontaminované pomocky.
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LIKVIDACIA
Pomacka sa musi zlikvidovat v stlade s aplikovatelnymi narodnymi a medzinarodnymi pravnymi predpismi.

SPECIFIKACIE PRODUKTU

Jednoducha zeta, jednotkové mnozstvo v baleni: 1

Farebné oznacenie Tvar Dizka x irka Obvod koncatiny
20-75-700 biela 20x 7 .cm 13-18.cm
20-75-710 svetlomodrd rovna 30x8cm 18-27.cm
20-75-711 ta 35x8cm 25-32cm
20-75-712 Cervend 46 x 10 cm 32-43cm
20-75-715 Cervend 46 x 12 cm 32-43m
20-75-722 zelend 61x12cm 43-57 cm
20-75-727 modra konicka 76x12cm 57-69 cm
20-75-728 hneda 86x12cm 69-79cm
20-75-729 vinovocervend 107 x 12.cm 79 - 100 cm
Dvojita manzeta, jednotkové mnoistvo v baleni: 1

Farebné oznacenie Tvar Dizka x 3irka Obvod koncatiny
20-77-710 svetlomodra 30x12cm 18-27.cm
20-77-712 Cervend rovna 46 x15cm 27-43m
20-77-722 zelend 61x15cm 43-57cm

Prepocet tlakovych jednotiek: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

S I. TOURNIQUET WIPE CUFF
Navodila za uporabo

PREDVIDENA UPORABA

Manseta Tourniquet Wipe Cuff zacasno prekine pretok krvi zgornje ali spodnje okoncine pacienta, da zagotovi
polje brez krvi.

Klini¢na korist: Manseta Tourniquet Wipe Cuff zagotovi operativno polje brez krvi in zmanjsa izgubo krvi pri
posegih v okoncinah.

Ciljna skupina pacientov: Pacienti, ki potrebujejo kirurski poseg v zgornji ali spodnji okoncini.
Kraj uporabe: Prostori, ki so primerni za kirurske posege.

INDIKACIE

Indikacije so odvisne od uporabe in od izbrane mansete Tourniquet Wipe Cuff.

MoZne indikacije:

® odprava dolocenih zlomov,

artroskopija kolena, dlani, prsta ali komolca,

presaditve kosti,

odstranjevanie Kirschnerjeve zice,

travmatska ali netravmatska amputacija,

odstranitev tumorjev ali cist,

subkutana fasciotomija,

poskodbe Zivcev,

popravila vezi,

nadomestilo ali revizija kolenskega sklepa, zapestnega sklepa ali prstnega sklepa,
popravilo kladivaste oblike prsta (angl. shammertoe«),

ortopedija stopala.

Druge indikacije niso znane.
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KONTRAINDIKACIJE
Kontraindikacije so odvisne od uporabe in od izbrane mansete Tourniquet Wipe Cuff.
Mozne kontraindikacije
¢ odprti zlomi okoncin,
posttravmatske, dolgotrajne rekonstrukcije dlani,
hude poskodbe zaradi ukles¢enja,
operacija komolca s hkratno obsezno oteklino,
mocno povisan krvni tlak,
transplantacija koze,
poskodovan krvni obtok (npr. periferna arterijska bolezen),
® sladkorna bolezen tipa 2.
Druge kontraindikacije niso znane.
Pri posameznem primeru mora zdravnik na podlagi svojega strokovnega znanja presoditi indikacije in kontra-
indikacije.
VARNOSTNI NAPOTKI

®  Pred uporabo izdelka natancno preberite navodila za uporabo, jih upostevajte in jih shranite za

uporabo v prihodnje.
@ ® lzdelek sme uporabljati le zdravnik ali usposobljeno medicinsko osebje pod vodstvom zdravnika.
Uporabnik in/ali pacient morata vse resne dogodke, ki nastopijo v povezavi s tem izdelkom, sporociti

proizvajalcu in pristojnemu organu v ustrezni drzavi clanici EU (oz. pristojnemu organu v zadevni
drzavj, Ce se je dogodek zgodil zunaj EU), kjer ima uporabnik sedez in/ali pacient prebivalice.
Pred vsako uporabo izdelek vizualno preglejte glede morebitnih poskodb in izvedite preskus
delovanja (glejte poglavji »Vizualni pregled« in »Preskus delovanjac). Pomanjkljivega izdelka ne
smete uporabiti.
® lzdelka ni dovoljeno spreminjati.
Tourniquet Wipe Cuff je zasnovala in za uporabo s pripomocki za prekinitev pretoka krvi testirala
druzba VBM Medizintechnik GmbH. Ce uporabnik uporablja pripomocek za prekinitev pretoka krvi
drugega proizvajalca, druzba VBM Medizintechnik GmbH ne prevzema odgovornosti za izdelek.
Manseta Tourniquet Wipe Cuff je zasnovana za tlak mansete, ki ne presega 600 mmHg. Pri visjih
mansetnih tlakih se Tourniquet Wipe Cuff nepopravljivo poskoduje.
Pred vsako uporabo je treba izdelek razkuziti (glejte poglavje »Razkuzevanje z brisanjem«).
Izdelek ni sterilen.
E ® lzdelka ni dovoljeno uporabljati po izteku njegovega roka uporabnosti.

PRIPRAVA PRED UPORABO

» Izberite primerno velikost za posamezno okoncino (glejte poglavje »Specifikacije izdelka«).
VIZUALNI PREGLED

» Preverite, ali je izdelek morda poskodovan (razpoke, prelomi, stisnjeni deli) in ali ima nepritrjene delce.
» Ce so prisotni nepritrjeni delci, jih odstranite.

» Prepricajte se, da na zapiralu na jezka ni tujkov in da se dobro sprime.

PRESKUS DELOVANJA

Preskus delovanja mansete Tourniquet Wipe Cuff je treba izvesti s pripomockom za prekinitev pretoka krvi.
» Upostevajte navodila za uporabo pripomocka za prekinitev pretoka krvi.

» Manseto Tourniquet Wipe Cuff tesno ovijte, da s polnjenjem vzpostavite nasprotni pritisk.

» Cev manete prikljucite na pripomocek za prekinitev pretoka krvi.
Cevni prikljucek se mora trdno zaskociti.

» Odzracite manseto Tourniquet Wipe Cuff.

Ko je sistem popoln, ne sme uhajati zrak.

Izdelek z napako je treba zavreci (glejte poglavje »Odlaganje med odpadke«).
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UPORABA

POZOR
® Trajanje prekinitve pretoka krvi mora dolociti zdravnik. Obicajno priporocilo je najvec 2 uri.

* Da bi zagotovili varno prekinitev pretoka krvi in varno uporabo za pacienta, je treba odvisno od
velikosti mansete, okoncine in sistolicnega krvnega tlaka izbrati ustrezen zeleni tlak mansete
Tourniquet Wipe Cuff.

.

Uporabnik se mora prepricati, da je izbrani tlak mansete zadosten, da se zagotovi prekinitev
pretoka krvi med celotnim trajanjem posega.
Cevi mansete ne smete stisniti.

» Da preprecite poskodbe zaradi pritiskanja in poskodbe koze, man3eto Tourniquet Wipe Cuff na tanko podloZite.
Da cevi mansete ne bi segale v operacijsko polje, morajo biti usmerjene proksimalno (sliki 1 + 2).

POZOR
A Za varno prekinitev pretoka krvi se mora balon mansete Tourniquet Wipe Cuff prekrivati na okoncini.
Vendar pa se lahko, ce je prekrivanje preveliko, manseta odvije.
» Manseto Tourniquet Wipe Cuff namestite tesno na okoncino, vendar brez uporabe sile. Med
okoncino in manseto Tourniquet Wipe Cuff mora biti mogoce dati dva prsta.
» Namesceno manseto Tourniquet Wipe Cuff dodatno pritrdite z barvno kodiranimi trakovi za
mansete (sliki 1+ 2).

» Cev man3ete prikljucite na pripomocek za prekinitev pretoka krvi.

Cevni prikljucek se mora trdno zaskociti.

» Pred polnjenjem mansete Tourniquet Wipe Cuff mora kri izteci iz okoncine.

» Pred polnjenjem se prepricajte, da je poloZaj mansete Tourniquet Wipe Cuff pravilen.

» Man3eto Tourniquet Wipe Cuff napolnite z najnizjim potrebnim tlakom, da prekinete pretok krvi.

Da se izognete kemicni opeklini, preprecite, da bi pod manseto Tourniquet Wipe Cuff zasla tekocina.

» KoZo razkuzite in zacitite operacijsko polje z zaveso.

» Pred zaCetkom kirurskega posega se s tipanjem ali avskultacijo prepricajte, da je arterijski pretok krvi ustavljen.

OPOZORILO
/ i \  IVRA (intr ka regional ija)

® Modro cev mansete prikljucite na modri prikljucek pripomocka za prekinitev pretoka krvi. Rdeco
cev mansete prikljucite na rdeci prikljucek pripomocka za prekinitev pretoka krvi.
Po administraciji lokalne anestezije je treba upostevati 20-minutni Cas pred odpenjanjem, da
se prepredi toksicna reakcija.
Pri izgubi tlaka napolnjene mansetne komore je treba takoj napolniti drugo mansetno komoro.

POZOR
A » Manseto Tourniquet Wipe Cuff po uporabi popolnoma izpraznite in s podlozenim oblazinjenjem
takoj odstranite z okoncine, da bi preprecili zastoj venske krvi.

» Cev mansete odklopite s pripomocka za prekinitev pretoka krvi.
RAZKUZEVANJE Z BRISANJEM

@ POZOR
® Izdelka ni dovoljeno strojno ali rocno reprocesirati oz. sterilizirati.
(e razkuzevanje z brisanjem ni uspesno ali je izdelek mo¢no umazan, ga je treba zavredi, kot je
opisano v poglavju »Odlaganje med odpadke«.

Za razkuZevanje z brisanjem uporabite obitajna sredstva za razkuzevanje povrsin na osnovi alkohola, kvater-
nih amonijevih spojin ali vodikovega peroksida. Ko izbirate izdelek za razkuzevanje, morate izbrati razkuzilo
z ustreznim spektrom delovanja: baktericidno, levurocidno in virucidno. Po razkuzevanju z brisanjem je treba
izdelek pregledati glede vidne umazanije. Ce je treba, razkuzevanje z brisanjem ponovite. Po razkuzevanju z
brisanjem je treba preveriti delovanje izdelka (glejte poglavji »Vizualni pregled« in »Preskus delovanja«).
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OPOZORILO

Uporaba pripomocka pri pacientih, pri katerih obstaja sum na prionsko bolezen, predstavlja visoko
tveganje za prenos okuzbe. V takem primeru mora zdravnik presoditi, ali naj se pripomocek zavrze
(glejte poglavje »Odlaganje med odpadke«).

ZIVLJENJSKA DOBA

Zivljenjska doba pripomocka je 5 let, pripomocek pa lahko v ¢asu njegove Zivljenjske dobe za uporabo pripravite
do 100-krat. Nazadnje je treba izdelek zavreci (glejte poglavje »Odlaganje med odpadke). Vsaka ponovna
uporaba, ki to presega, je v odgovornosti uporabnika.

POGOJI ZA SHRANJEVANJE IN PREVOZ

54§ POZOR
D) ®  Zaiitite pred vrocino in hranite na suhem mestu.

T ® Ne izpostavljajte son¢ni svetlobi in virom svetlobe.
® Hranite in prenasajte v originalni embalazi.

SERVISIRANJE

Pred vracilom medicinskih izdelkov v reklamacijo/popravilo je treba izdelke ocistiti in razkuZiti, da se izloci vsako
tveganje za zaposlene pri proizvajalcu. Proizvajalec si pridrzuje pravico do zavrnitve umazanih in kontaminiranih
izdelkov iz varnostnih razlogov.

ODLAGANJE MED ODPADKE

Pripomocke je treba zavreci v skladu z veljavnimi nacionalnimi in mednarodnimi predpisi.

SPECIFIKACIJE PRIPOMOCKA

Enojna manseta, enota pakiranja: 1

Barvno kodiranje Oblika Dolzina x Sirina Obseg okoncine
20-75-700 bela 20x7cm 13-18.cm
20-75-710 svetlomodra 30x8cm 18-27cm
2075711 rumena avna 35x8.m 25-32cm
20-75-712 rdeca 46x10.cm 32-43cm
20-75-715 rdeca 46x12.cm 32-43m
20-75-722 zelena 61x12cm 43-57 cm
20-75-727 modra konusna 76x12cm 57-69 cm
20-75-728 rjava 86x 12.cm 69-79cm
20-75-729 vinsko rdeca 107 x 12.cm 79 - 100 cm
Dvojna manseta, enota pakiranja: 1

Barvno kodiranje Oblika Dolzina x $irina Obseg okon¢ine
20-77-710 svetlomodra 30x12cm 18-27.cm
20-77-712 rdeca ravna 46 x15cm 27-43cm
20-77-722 zelena 61x15cm 43-57 cm

Preracun merskih enot za tlak: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
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SV TOURNIQUET WIPE CUFF
Bruksanvisning

AVSEDD ANVANDNING

Tourniquet Wipe stanger tillfélligt av blodflodet till patientens Gvre eller nedre extremitet sa att ett blodtomt

falt erhalls.

Klinisk nytta: Tourniquet Wipe Cuff sakerstaller ett blodtomt operationsfalt och minskar blodforlusten vid ingrepp

i extremiteterna.

Patientmalgrupp: Patienter som behdver opereras i de 6vre eller nedre extremiteterna.

Anvéndningsplats: Lokaler som ar anpassade for kirurgiska ingrepp.

INDIKATIONER

Indikationerna beror p& anvandningen och vilken Tourniquet Wipe Cuff som valts.

Méjliga indikationer:

* Atgardande av vissa frakturer

Artroskopiundersdkning av kné, hand, fingrar eller armbage

Bentransplantationer

Uttagning av Kirschner-trad

Traumatisk eller atraumatisk amputation

Borttagning av tumorer och cystor

Subkutan fasciotomi

Nervskador

Ledbandsreparationer

Utbyte eller revision av knaled, handled eller fingerled

Korrigering av hammarta

® Fotortopedi

Inga andra kanda indikationer.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationerna beror pa anvandningen och vilken Tourniquet Wipe Cuff som valts.

Molllga kontraindikationer:

Oppna extremitetsfrakturer

Posttraumatiska tidskravande handrekonstruktioner

Svara klamskador

Armbagskirurgi med samtidig kraftig svullnad

Mycket hogt blodtryck

Hudtransplantation

Cirkulationsrubbningar (exempelvis perifer artarsjukdom)

® Diabetes mellitus

Inga andra kanda kontraindikationer.

I det enskilda fallet ska lakaren utifran sina kunskaper beddma indikationer och kontraindikationer fére anvandning.

SAKERHETSANVISNINGAR

[:E] ®  Las bruksanvisningen noggrant fére anvandning av produkten, f6lj den och férvara den som fram-
tida referens.

é ®  Produkten far endast anvandas av lakare eller av annan medicinskt utbildad personal enligt anvis-

ning fran lakare.

Alla allvarliga héandelser som intréffar i samband med anvandning av produkten maste anmalas av

anvandaren och/eller patienten till tillverkaren och den ansvariga myndigheten i EU-medlemssta-

ten (eller vid handelser utanfor EU den ansvariga myndigheten i det aktuella landet) dar anvanda-

ren och/eller patienten ar etablerad.

Fére varje anvandning maste du kontrollera visuellt att produkten ar oskadad och genomfora en

funktionskontroll (se avsnitten “Visuell kontroll” och “Funktionskontroll). En defekt produkt far

inte anvandas.

-88/99-



Produkten far inte forandras pa nagot satt.
®  Tourniquet Wipe Cuff ar avsedd for och testad med ocklusionsapparater fran VBM Medizintechnik
GmbH. Om en ocklusionsapparat fran en annan tillverkare anvands sé tar inte VBM Medizintech-
nik GmbH nagot ansvar for produkten.
® En applicerad Tourniquet Wipe Cuff &r anpassad for ett manschettryck pd maximalt 600 mmHg.
Vid hogre manschettryck skadas Tourniquet Wipe Cuff permanent.
®  Fore varje anvandning méste produkten desinficeras (se avsnittet " Ytdesinficering”).
®  Produkten dr inte steril.
E ® Om utgangsdatumet har passerats, far produkten inte anvandas.

FORBEREDELSER FORE ANVANDNING

» Valj en lamplig manschettstorlek for den aktuella extremiteten (se kapitlet “Produktspecifikationer”).
VISUELL KONTROLL

» Kontrollera att produkten ar fri fran skador (sprickor, brott, veck) och losa partiklar.
» Avldgsna eventuella 16sa partiklar.

» Kontrollera att kardborrbandet &r fritt frén andra foremal och har fullgod haftkraft.
FUNKTIONSKONTROLL

Tourniquet Wipe Cuff maste funktionskontrolleras med ocklusionsapparaten.

» Folj bruksanvisningen for ocklusionsapparaten.

» Linda Tourniquet Wipe Cuff hart sé att ett mottryck skapas vid luftfyliningen.

» Anslut manschettslangen till ocklusionsapparaten.

Slanganslutningen maste haka fast ordentligt.

» Fyll Tourniquet Wipe Cuff med luft.

Ingen luft far pysa ut ur nagon del av systemet.

En felaktig produkt maste kasseras (se avsnittet “Kassering”).
ANVANDNING

FORSIKTIGHET

® Det ar upp till Idkaren att bedéma hur ldnge blodfl6det ska vara stoppat. Generellt rekommen-
deras att tiden begransas till 2 timmar.

® For att ett sakert stopp av blodflodet och en skonsam behandling ska kunna sakerstallas ska

ett maltryck for Tourniquet Wipe Cuff valjas med hansyn till manschettens storlek, extremiteten

och det systoliska blodtrycket.

Anvéndaren ska se till att det valda manschettrycket &r tillrackligt for att stoppa blodflodet

under hela tiden som ingreppet pagar.

®  Vik inte manschettslangen.

» Lagg en tunn vaddering under Tourniquet Wipe Cuff som skydd mot tryckstallen och hudskador.
Manschettslangen ska vara vand proximalt (bild 1 + 2) sa att den inte hamnar i operationsfaltet.

FORSIKTIGHET

Blasan pa Tourniquet Wipe Cuff maste sitta runt hela extremiteten for att ge ett sakert stopp av

blodflodet. Observera dock att alltfor mycket dverlappning kan leda till avrullning.

» Ta pé Tourniquet Wipe Cuff tétt pa extremiteten utan att anvanda kraft. Tva fingrar ska fa plats
mellan extremiteten och Tourniquet Wipe Cuff.

» Fixera Tourniquet Wipe Cuff efter patagningen med de fargkodade manschettbanden
(bild 1+ 2).

» Anslut manschettslangen till ocklusionsapparaten.

Slanganslutningen méste haka fast ordentligt.

» Innan Tourniquet Wipe Cuff fylls med luft méaste extremiteten témmas pa blod.

» Kontrollera att Tourniquet Wipe Cuff &r korrekt placerad innan den fylls med luft.

» Blas upp Tourniquet Wipe Cuff till lagsta méjliga tryck som krévs for att stoppa blodflodet.
For att undvika kemiska brannskador, se till att ingen vatska hamnar under Tourniquet Wipe Cuff.
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» Desinficera huden och drapera operationsomradet.
» Sékerstall genom palpation eller auskultation att det arteriella blodflodet &r stoppat innan det kirurgiska
ingreppet paborjas.

@ VARNING
IVRA 0s regional t

i)
Anslut den bl3 manschettslangen till den bla koppllngen pa ocklusionsapparaten. Anslut den
roda manschettslangen till den roda kopplingen pa ocklusionsapparaten.
®  Efter att lokalanestetikum har administrerats maste blodflGdet vara stoppat i minst 20 minuter
som skydd mot toxiska reaktioner.
® Om den uppblasta manschettkammaren tappar tryck maste omedelbart den andra manschett-
kammaren blasas upp.

@ FORSIKTIGHET
» For att minska risken for vends stockning ska Tourniquet Wipe Cuff efter anvandning tommas
helt pa luft och tillsammans med vadderingen omedelbart tas bort frén extremiteten.

» Lossa manschettslangen fran ocklusionsapparaten.
YTDESINFICERING

FORSIKTIGHET

® Produkten far inte rekonditioneras/steriliseras maskinellt eller manuellt.

®  Om ytdesinficering inte racker, samt vid kraftig nedsmutsning, maste produkten kasseras enligt
avsnittet "Kassering”.

Ytdesinficera med traditionella ytdesinficeringsmedel baserade pa alkohol, kvartara ammoniumféreningar eller
vateperoxid. Vid val av produkt for desinficering maste medel med l&mpligt verkningsspektrum anvéndas: bakte-
ricid, levurocid och virucid. Kontrollera efter ytdesinficeringen om det fortfarande finns synlig smuts pa produk-
ten. Upprepa ytdesinficeringen vid behov. Kontrollera produktens funktion efter ytdesinficeringen (se avsnitten
“Visuell kontroll” och “Funktionskontroll”).

VARNING

Om produkten anvands pa patienter med misstankt prionsjukdom kan det eventuellt foreligga
hogre risk for smittoverforing. | sadana fall avgor ldkaren om produkten ska kasseras (se avsnittet
"Kassering").

LIVSLANGD

Produktens livslangd &r 5 ar, och den kan reprocesseras upp till 100 ganger inom den tiden. Dérefter maste
produkten kasseras (se kapitlet "Kassering”). Eventuell ytterligare anvéndning sker p& anvéindarens ansvar.
FORVARING OCH TRANSPORT

T\Lﬁ FORSIKTIGHET
= ® Forvaras torrt och skyddat for hoga temperaturer.
? ®  Forvaras skyddat mot solljus och ljuskallor.
® Forvaras och transporteras i originalforpackningen.

SERVICE

Innan medicinska produkter atersands for reklamation eller reparation maste de ha rengjorts och desinficerats,
for att utesluta risker for tillverkarens personal. Av sakerhetsskal forbehaller sig tillverkaren rétten att vagra
reparation av smutsiga eller kontaminerade produkter.

KASSERING

Produkten maste kasseras enligt gallande nationella och internationella bestdmmelser.
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PRODUKTSPECIFIKATIONER

hett, forpackni het: 1

Fargkodning Form Langd x bredd 2:;'::;;2?
20-75-700 vit 20x7.cm 13-18cm

20-75-710 ljusbla Rak 30x8cm 18-27.cm

20-75-711 qul 35x8cm 25-32.cm

20-75-712 rod 46 x10 cm 32-43cm

20-75-715 rod 46 x 12 cm 32-43cm

20-75-722 grén 61x12cm 43-57 cm

20-75-727 bla Konisk 76x12cm 57-69 cm

20-75-728 brun 86 x12cm 69-79cm

20-75-729 vinrod 107 x 12.cm 79-100 cm
Dubbel hett, forpackningsenhet: 1

Fargkodning Form Léngd x bredd 23'::?;?,(23
20-77-710 ljusbla 30x12cm 18-27.cm

20-77-712 rod Rak 46x15cm 27-43cm

20-77-722 gron 61x15cm 43-57cm

Omvandling av enheter for tryck: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

TR TOURNIQUET WIPE CUFF
Kullanma kilavuzu

KULLANIM AMACI

Tourniquet Wipe Cuff, kansiz bir alan olusturmak icin hastanin (st ya da alt ekstremitesindeki kan akisini gegici
olarak kapatir.

Klinik fayda: Tourniquet Wipe Cuff kansiz bir ameliyat alani saglar ve ekstremitelerdeki miidahaleler sirasinda
kan kaybini azaltir.

Hasta hedef grubu: Ust veya alt ekstremitelerde cerrahi miidahale yapilmasi gereken hastalar.

Kullanim yeri: Cerrahi girisimler icin uygun odalar.

ENDIKASYONLAR

Endikasyonlar uygulamaya ve dolayisiyla secilmis olan Tourniquet Wipe Cuff'a bagli olarak degisir.

Olasi endikasyonlar:

®  Belirli kirklarin giderilmesi

Diz, el, parmak veya dirsekte artroskopi

Kemik transplantasyonlari

Kirschner telinin cikariimasi

Travmatik veya nontravmatik ampiitasyon

Tumor ve kistlerin gikanimasi

Subkutan fasiyotomi

Sinir hasarlari

Tendon onarimi

Diz, el veya parmak ekleminin replasman ya da revizyonu

Cekic parmagin diizeltilmesi

®  Ayak ortopedisi

Bilinen baska bir endikasyonu yoktur.

KONTRENDIKASYONLAR

Kontrendikasyonlar, uygulamaya ve dolayisiyla secilmis olan Tourniquet Wipe Cuff'a bagli olarak degisir.
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lasi kontrendikasyonlar:
Ekstremitelerde agik kiriklar
Posttravmatik, uzun stireli el rekonstriiksiyonlari

Dirsek cerrahisi; eszamanli agini siskinlikle birlikte
Siddetli hipertansiyon

0l
.
.
®  Agir ezilme yaralanmalari
.
.
.
.

Deri transplantasyonu
Dolasim bozukluklari (6rn. periferik arter hastalig)
® Diabetes mellitus
Baska bir kontrendikasyon bilinmemektedir.
Her durumda doktor, uygulamadan 6nce kendi uzmanlik bilgilerine dayanarak endikasyonlara ve kontrendikas-
yonlara karar vermelidir.
GUVENLIK NOTLARI

NE

g .

Uriint kullanmadan 6nce kullanim kilavuzunu dikkatle okuyun, talimatlara uyun ve daha sonra
basvurmak tzere saklayin.

Uriin yalnizca doktor tarafindan ya da bir doktorun gézetimi altinda tip egitimi almis personel
tarafindan kullanilabilir.

Kullanici ve/veya hasta, kullanici ve/veya hastanin ikametinin bulundugu yerde, trdinle ilgili advers
olaylarr treticiye ve AB Uye Devletinin yetkili makamina (veya AB disinda bir olay meydana geldi-
ginde ilgili tlkenin yetkili makamina) bildirmelidir.

Her kullanimdan 6nce Grtin hasar agisindan gorsel olarak incelenmeli ve bir fonksiyon testi ger-
ceklestirilmelidir (bkz. Bolim “Gorsel kontrol” ve “Fonksiyon kontroli”). Kusurlu Griinler kulla-
nilmamalidir.

Urin Gizerinde hicbir degisiklik yapilamaz.

Tourniquet Wipe Cuff, VBM Medizintechnik GmbH'nin turnike cihazlariyla birlikte kullanim icin
tasarlanmis ve test edilmistir. Kullanici baska bir treticinin turnikesini kullanirsa, VBM Medizinte-
chnik GmbH diriin icin hicbir sorumluluk kabul etmez.

Tourniquet Wipe Cuff, yerlestirilmis haliyle maksimum 600 mmHg manson basinci icin tasarlan-
mistir. Daha ytksek bir manson basincinda Tourniquet Wipe Cuff geri dontisstiz olarak hasarlanir.
Uriin her uygulamadan énce dezenfekte edilmelidir (bkz. Bélim “Silerek dezenfeksiyon”).

Uriin steril degildir.

Son kullanim siresinin asilmis oldugu durumlarda tirin kullanilmamalidir.

UYGULAMADAN ONCEKi HAZIRLIK

» llgili ekstremite icin dogru manson boyutunu segin (bkz. Bélim “Uriin ézellikleri”).
GORSEL KONTROL

» Uriinde hasar (catlaklar, kirklar, biikiilme yerleri) ve gevsek parcalar olup olmadigini kontrol edin.
» Varsa gevsek parcalar giderin.

» Tutturucu bantta yabanci cisim olmadigindan ve bandin iyice tutturulabildiginden emin olun.
FONKSIYON KONTROLU

Tourniquet Wipe Cuff'in fonksiyon kontrolii turnike cihaziyla birlikte yapilmalidir.

» Turnike cihazinin kullanma kilavuzunu dikkate alin.

» Sisirme sirasinda bir karsit basing olusturabilmek icin Tourniquet Wipe Cuff'r sikica sarin.

» Manson hortumunu turnike cihazina takin.

Hortum baglantisi sikica yerine oturmalidir.

» Tourniquet Wipe Cuff's sisirin.

Sistemin hicbir yerinde hava kacagi olmamalidir.

Kusurlu bir tiriin mutlaka imha edilmelidir (bakiniz Boliim “imha”).
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UYGULAMA

DIKKAT
Turnikenin siiresine doktor karar verecektir. Normalde en fazla 2 saat onerilir.

®  Glvenli bir turnike ve hastaya zarar vermeyen bir uygulama saglayabilmek icin, Tourniquet Wipe
Cuff'ta manson boyutuna, ekstremiteye ve sistolik kan basincina uygun bir hedef basing secilmelidir.

® Kullanic, miidahalenin tamami boyunca kan akisinin kesilmesi icin secilen manson basincinin
yeterli olup olmadigini kontrol etmelidir.

® Manson hortumunu bikmeyin.

» Basi ve deri yaralanmalarini Gnlemek icin Tourniquet Wipe Cuff'in altina ince bir ped yerlestirilmelidir.
Manson hortumu, ameliyat alaninda cikinti yapmamasi icin proksimale dogru yonlendirilmelidir (Sekil 1 + 2).

DIKKAT

Kan akimini gtivenli bir sekilde durdurabilmek icin Tourniquet Wipe Cuff'in kesesi ekstremitenin

cevresini sarmalidir. Ancak gerektiginden fazla sarmas), acilmasina neden olabilir.

» Tourniquet Wipe Cuff' sikica ama kuvvet uygulamadan ekstremiteye yerlestirin. Ekstremite ile
Tourniquet Wipe Cuff'in arasina iki parmak sigabilmelidir.

» Yerlestirdiginiz Tourniquet Wipe Cuff'r ek olarak renk kodlu manson bantlariyla sabitleyin (Sekil
1+2).

» Manson hortumunu turnike cihazina takin.

Hortum baglantisi sikica yerine oturmalidir.

» Tourniquet Wipe Cuff sisirilmeden dnce ekstremitede eksanguinasyon saglanmalidir.

» Sisirmeden once, Tourniquet Wipe Cuff'in dogru yerlestirilmis oldugundan emin olun.

» Tourniquet Wipe Cuff', kan akimini durdurmak icin gereken en distik basing ile sisirin.

Olasi bir kimyasal yaniktan kaginmak icin Tourniquet Wipe Cuff'in altina sivi girmesi onlenmelidir.

» Cildi dezenfekte edin ve ameliyat alanini 6rtiyle hazirlayin.

» Cerrahi girisime basglamadan once, palpasyon veya oskiltasyon yoluyla, arteriyel kan akiminin durmus oldu-
Gunu dogrulayin.

@ UYARI
IVRA (Rejyonal intravenoz anestezi)
Mavi manson hortumunu, turnike cihazinin mavi baglantisina takin. Kirmizi manson hortumunu,
turnike cihazinin kirmizi baglantisina takin.
® Lokal anestezi uygulandiktan sonra, toksik bir reaksiyonun 6nlenmesi icin en az 20 dakikalik
ayirma sresine uyulmalidir.
® Sisirilmis olan manson bolmesi basing kaybederse derhal ikinci manson bolmesi sisirilmelidir.

DIKKAT
A » Venoz tikaniklik riskini 6nlemek icin Tourniget Wipe Cuff'r kullanimdan sonra timyle séndiirtin
ve alt pediyle birlikte derhal ekstremiteden cikarin.

» Manson hortumunu turnike cihazindan ayirin.
SILEREK DEZENFEKSIYON

DIiKKAT

® Urtin otomatik veya manuel olarak yeniden isleme ya da sterilizasyona tabi tutulamaz.

® Silerek dezenfeksiyonun basarisiz olmasi ve/veya kirlenmenin ok fazla olmasi durumunda, cihaz
“Imha” bollimiinde belirtilen sekilde atiimalidir.

Silerek dezenfeksiyon, piyasada ticari olarak satilan alkol, QAV (dortli amonyum bilesigi) veya hidrojen peroksit
esasli ylizey dezenfeksiyon maddeleriyle yapilmalidir. Dezenfeksiyon icin Griin seciminde uygun etki yelpazesine
sahip bir dezenfektan secilmesine dikkat edilmelidir: Bakterisidal, levurosidal ve viriisidal. Silerek dezenfeksiyon
yuritildikten sonra Griinde gozle goriilir kir olup olmadigi kontrol edilmelidir. Gerekirse silerek dezenfeksiyon
tekrarlanmalidir. Silerek dezenfeksiyon sonrasinda driiniin fonksiyonunu kontrol edin (bkz. Bélim " Gorsel kont-
rol” ve “Fonksiyon kontrolii”).
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UYARI

Uriiniin prion hastaligindan stiphelenilen hastalarda kullanimasi bula§ma riskini artinir. Bu gibi
durumlarda dirtintin imha edilmesi doktorun takdirine kalmistir (bkz. “imha” bolim).

KULLANIM OMRU

Uriindin kullanim 8mrii 5 yildir ve kullanim 8mrii dahilinde en fazla 100 kez yeniden islemeye tabi tutulabilir. Kusurlu
(irin imha edilmek zorundadir (bkz. B6ltim “imha”). Bunu asan her kullanim kullanicinin sorumlulugundadir.
SAKLAMA VE TASIMA KOSULLARI

=S9< DIKKAT

’4\ ® lsiya karsi koruyun ve kuru bir yerde saklayin.

T ® Gnes Isigina ve Isik kaynaklarina karsi koruyun.
®  Orijinal ambalajinda saklayin ve nakledin.

SERVIS

Uretici personelini her tiirlii riskten uzak tutmak icin tibbi riinlerin sikayet/onarim nedenleriyle geri génderilme-
den énce temizlenmeleri ve dezenfekte edilmeleri gerekir. Uretici, kirli veya kontamine olmus Griinleri giivenlik
nedeniyle reddetme hakkini sakli tutar.

IMHA

Uriin yardrlikteki ulusal ve uluslararasi yasal diizenlemelere uygun sekilde imha edilmelidir.

URUN OZELLIKLERI

Tekli manson, Uriin adedi: 1

Renk kodu Bicim Uzunluk x Genislik Ekstremite cevresi

20-75-700 beyaz 20x5cm 13-18cm
20-75-710 aclk mavi diiz 30x8cm 18-27cm
20-75-711 sarl 35x8cm 25-32cm
20-75-712 kirmizi 46 x 10 cm 32-43cm
20-75-715 kirmizi 46x12cm 32-43cm
20-75-722 yesil 61x12cm 43-57cm
20-75-727 mavi konik 76x12cm 57 -69 cm
20-75-728 kahverengi 86 x12cm 69-79 cm
20-75-729 bordo 107 x 12.cm 79-100 cm

ikili mangon, Uriin adedi: 1

Renk kodu Bicim Uzunluk x Genislik Ekstremite cevresi

20-77-710 aclk mavi 30x12cm 18-27.cm
20-77-712 kirmizi diz 46 x 15 cm 27-43cm
20-77-722 yesil 61x15cm 43-57.cm

Basing birimlerini dondistirme: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
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SYMBOL DESCRIPTION

ET - Meditsiiniseade NO - Medisinsk utstyr
FI - Laakinnallinen laite PL - Wyrdb medyczny
DE - Medizinprodukt FR - Dispositif médical PT - Dispositivo médico
EN - Medical Device HR - Medicinski proizvod RO - Dispozitiv medical
BG - MeguumHcKo nsgenve HU - Orvostechnikai eszkéz RU - MeguuuHckoe nsgenvie
CS - Zdravotnicky prostredek IT - Dispositivo medico SK - Zdravotnicka pomécka
DA - Medicinsk udstyr LT - Medicinos priemoné SL - Medicinski pripomocek
EL - latpotexvoloyiké mpoidv LV - Medidiniska ierice SV - Medicinteknisk produkt
ES - Producto sanitario NL - Medisch hulpmiddel TR - Tibbi cihaz
ET -Tootja NO - Produsent
FI - Valmistaja PL - Producent
DE - Hersteller FR - Fabricant PT - Fabricante
EN - Manufacturer HR - Proizvodac RO - Producator
BG - Mpoussoanten HU - Gyarto RU -MNpowssoautens
CS - Vyrobce IT - Fabbricante SK - Vyrobca
DA - Producent LT - Gamintojas SL - Proizvajalec
EL -Kataokevaotig LV - Razotajs SV -Tillverkare
ES - Fabricante NL - Fabrikant TR - Uretici
g ET -Kolblik kuni NO - Utlapsdato
FI - Viimeinen kdyttopaivamaara PL - Data waznosci
DE - Verwendbar bis FR - A utiliser jusqu'au PT -Valido até
EN - Use-by date HR - Uporabiti do RO - A se utiliza pana la
BG - [la ce n3non3ea npeau HU - Lejarati datum IT RU - Mcnonb3oBatb Ao
CS - Datum exspirace Data di scadenza SK - Pouzitelné do
DA - Kan anvendes indtil LT - Naudoti iki SL - Rok uporabnosti
EL -Hupepopnvia Ajéng LV - Izlietot lidz SV - Utgangsdatum
ES - Fecha de caducidad NL - Te gebruiken tot TR - Son kullanma tarihi
ET - Artikli number NO - Artikkelnummer
FI - Tuotenumero PL - Numer artykutu
DE - Artikelnummer FR - Numéro d'article PT -N.° do artigo
EN - Catalogue number HR - Broj artikla RO - Numar articol
BG - KatanoxeH Homep HU - Cikkszam RU - KaTanoxHblit Homep
S - Cislo vyrobku IT - Numero articolo SK - Cislo vyrobku
DA - Artikelnummer LT - Gaminio numeris SL - Stevilka izdelka
EL - Ap1Budg mpoiovtog LV - Artikula numurs SV - Artikelnummer
ES - Namero de articulo NL - Artikelnummer TR - Urlin numarasi
ET - Partii kood NO - Batchnummer
FI - Erdtunnus PL - Kod partii
DE - Charge FR - Numéro de lot PT - Cédigo do lote
EN - Batch code HR - Kod serije RO - Cod lot
BG - MNapTuaeH kog HU - Tételszam RU - Kopg naptumn
S -Cislo sarze IT - Numero di lotto SK - Kod sarze
DA - Batchkode LT - Partijos numeris SL - Koda serije
EL - Kwdikog maptidag LV - Partijas kods SV - Batchkod
ES - Cédigo de lote NL - Batchcode TR - Parti kodu
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DE - Seriennummer

EN - Serial number

BG - CepueH Homep

CS - Sériové cislo

DA - Serienummer

EL - Zeiplakog aptbuog
ES - Nimero de serie

ET - Seerianumber
FI - Sarjanumero

FR - Numéro de série
HR - Serijski broj

HU - Sorozatszam

IT - Numero di serie
LT - Serijos numeris
LV - Sérijas numurs
NL - Serienummer

NO - Serienummer

PL - Numer seryjny

PT -N.° de série

RO - Numar de serie

RU - CepwiiHbiit Homep
SK - Sériové Cislo

SL - Serijska stevilka

SV - Serienummer

TR - Seri numarasi

(13

DE - Gebrauchsanweisung
beachten
EN - Consult instructions for use
BG - HanpaseTe cnpaBka
C NHCTPpYKUMnTE 3a
ynotpeba
CS - Ridte se ndvodem k poufZiti
DA - Overhold brugsanvisningen
EL - Tnpeite Tiq 0dnyieg

ET - Jargige kasutamisjuhist

FI - Noudata kayttohjeita

FR - Respecter le manuel
d'utilisation

HR - Slijediti upute za uporabu

HU - Kovesse a hasznalati utasitast

IT -Rispettare le istruzioni per

I'uso

LT - Laikykités naudojimo
instrukcijos

LV - levérot lieto3anas instrukciju

NO - Felg bruksanvisningen

PL - Przestrzegac instrukcji uzycia

PT - Cumpra as instrucdes de
utilizacdo

RO - Respectati instructiunile de
utilizare

RU - Cobniofiatb MHCTPYKLMIO
No NPUMEHEHUI0

SK - Precitajte si ndvod na pouZitie

SL - Upostevajte navodila za
uporabo

PrRong NL - Gebruiksaanwijzing opvolgen SV - Las bruksanvisningen
ES -Véanse las instrucciones de TR - Kullanim kilavuzunu dikkate
uso alin
@ ET - Tahelepanu NO - 0BS!
FI - Huomautus PL -Uwaga

DE - Achtung FR - Attention PT -Atencao
EN - Caution HR - Oprez RO - Atentie
BG - BHumaHue HU - Figyelem RU - BHumaHue
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
3 ET -Kaitske paikesevalguse eest ~ NO - Beskyttes mot sollys
AN FI - Suojaa auringonvalolta PL - Chroni¢ przed promieniowa-

DE - Vor Sonnenlicht schiitzen

EN - Keep away from sunlight

BG - [la ce na3u oT cnbHYeBa
cBeTMHA

CS - Chrarite pred slunecnim
svétlem

DA - Skal beskyttes mod sollys

EL - Alatnpeite pakpid amnoé to
NALOKO QWS

ES - Proteger de la luz solar

FR - Protéger de la lumiére du
soleil

HR - Zastititi od izravne sunceve
svjetlosti

HU - Naptol védve tarolandd

IT - Conservare al riparo dalla luce
solare

LT - Saugoti nuo saulés spinduliy

LV - Sargat no saules gaismas

NL - Beschermen tegen zonlicht

niem sfonecznym
PT - Proteger da luz solar
RO - A se feri de razele solare
RU - Bepeub OT conHewHoro

cBeTa

SK' - Chrérite pred sinecnym
Ziarenim

SL - Ne izpostavljajte soncni
svetlobi

SV - Skydda mot solljus

TR - Giines Isigindan koruyun
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DE - Trocken aufbewahren

EN - Keep dry

BG - [la ce cbxpaHsBa Ha CyXo
MACTO

CS -Uchovavejte v suchu

DA - Opbevares tort

EL - ®uhdooete og oTEYVO

P€POC

ES - Guardar en lugar seco

ET - Sailitage kuivas

FI - Sdilytettava kuivassa

FR - Conserver au sec

HR - Cuvati na suhom

HU - Szarazon térolja

IT - Conservare in luogo asciutto
LT - Laikyti sausoje vietoje

LV -Glabat sausa vieta

NL - Droog bewaren

NO - Oppbevares tert

PL - Przechowywac w suchym
miejscu

PT - Conservar em local seco

RO - A se pastra uscat

RU - XpaHnTb B cyxom mecTe

SK - Uchovavat v suchu

SL - Hranite na suhem

SV - Forvaras torrt

TR -Kuru depolayin
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DE - Vorsicht: Der Verkauf oder

die Verschreibung dieses
Produktes durch einen Arzt
unterliegt den Beschrankun-
gen von Bundesgesetzen. Gilt
nur fir 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 - BHumaHue: Mpopaxbata

VU NpeAncBaHeTo Ha
TOBa n3aenve oT eKkap
NOANEXN Ha OTPaHNYeHNA
oT pefiepanHi 3aKoHu.
Baxw camo 3a CALL n
KaHapa.

CS - Pozor: Prodej nebo

predpis tohoto vyrobku
|ékarem podléha omezenim
definovanym ve spolkovych
z&konech. Plati pouze pro
USA a Kanadu.

DA - Forsigtig: Salg eller ordinering

af dette produkt af en leege
er underlagt begreensninger
i den foderale lovgivning.
Geelder kun for USA og
Canada.

EL -Mpoooxn: H opoomovdi-

akn vopoBeoia meptopilel
NV MOANGCN AUTAG TNG
OUOKEUNG amod 1aTpo iy
KATOMV EVTOANG 1aTPOU.
loxvet pévo yia HIMA kat
Kavasa.

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 miilik voi arsti poolt
véljakirjutamine on allutatud
foderaalseaduste piirangutele.
Kehtib ainult USA ja Kanada
kohta.

FI

FR -

HU -

T -

v -

NL -

- Huomio: Tdmén tuotteen

myynti ja kaytto laakarin
madrayksestd on liittovaltion
lakien alaista. Koskee vain
Yhdysvaltoja ja Kanadaa.
Attention : la vente ou la
prescription de ce produit par
un médecin est soumise 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
eladésa vagy az orvos altali
felirasa a szovetségi torvények
szabalyozasai ala esik. Csak
az USA-ra és Kanadara
alkalmazando.

Attenzione: la vendita o la
prescrizione di questo pro-
dotto 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 parduodant. Taikoma tik
JAV ir Kanadai.

Piesardzigi: uz $a izstra-
dajuma pardosanu vai
izrakstisanu, ko veic arsts,
attiecas federalie tiesibu akti.
Tikai ASV un Kanada.

Let op: op de verkoop of het
voorschrijven van dit product
door een arts zijn de beper-
kingen van (Duitse) nationale
wetten van toepassing. Geldt
alleen voor de VS en Canada.

NO - Forsiktig! Kjep eller forskriv-
ning av dette produktet av en
lege er underlagt begrensnin-
gene i tysk lovgivning. Gjelder
bare for USA og Canada.

PL - Ostroznie: Prawo federalne
dopuszcza sprzedaz tego
urzadzenia wyfacznie przez
lekarza lub na jego zlecenie.
Dotyczy tylko USA i Kanady.

PT - Cuidado: a compra ou a
prescricao deste produto
por um médico esta sujeita
a restricoes da legislacao
federal. Apenas valido para os
EUA e o Canada.

RO - Precautie: Vanzarea sau pre-
scrierea acestui produs poate
fi efectuata doar de cétre un
medic, conform restrictiilor
impuse de legislatia federala.
Valabil doar pentru SUA si
Canada.

RU - BHumaHue: npopaxa nunm
Ha3HayeHne fJaHHOro
V3[1eNnna Bpauom orpaHu-
ynBaetca pefepanbHbIM
3aKOHOAATeNbCTBOM.
OTtHocuTcA Tonbko K CLUIA
n Kanape.

SK - Upozomeme Predaj alebo
predpisovanie produktu
lekarom je predmetom
obmedzeni federalnych
zakonov. Plati len pre USA
a Kanadu.

SL - Pozor: V skladu z zveznimi
zakoni smejo ta izdelek
prodajati in predpisovati samo
zdravniki. Velja samo za ZDA
in Kanado.

SV - Forsiktighet: | enlighet med
federal lagstiftning far denna
produkt endast saljas eller
forskrivas av lakare. Galler
enbart USA och Kanada.

TR - Dikkat: Bu Grliniin satisi ya da
bir hekim tarafindan receteyle
yazilmas| federal yasalarin
6ngordigu kisitlamalara
tabidir. Sadece ABD ve
Kanada icin gecerlidir.
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C€

DE - CE-Kennzeichnung
EN - CE marking

BG - CE mapkupoBka
CS -Oznaceni CE

DA - CE-merkning

EL -Zrpavon CE

ES -Marca CE

ET - CE-margis

FI - CE-merkinta
FR -Marquage CE
HR - Oznaka CE

HU - CE-jelolés

IT - Marchio CE

LT - CE Zenklinimas
LV - CE markgjums
NL - CE-markering

NO - CE-merking

PL - Oznakowanie CE
PT -Marcagdo CE

RO - Marcaj CE

RU - Mapkuposka CE
SK - Oznacenie CE

SL - Oznaka CE

SV - CE-markning

TR - CEisareti
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