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Deutsch

VERWENDUNGSZWECK

Die Esmarch Bandage wird zur Blutentleerung der oberen oder
unteren Extremitdt eines Patienten vor der Anwendung einer Tour-
niquet Manschette verwendet.

Klinischer Nutzen: Die Esmarch Bandage erzeugt in Kombination
mit einer Tourniquet Manschette ein blutleeres Feld.
Patientenzielgruppe: Patienten, die eine Operation an der oberen
oder unteren Extremitat mit einer Tourniquet Manschette bend-
tigen.

Verwendungsort: Raume, die fir chirurgische Eingriffe geeignet
sind.

INDIKATIONEN

* Operationen im blutleeren Feld

Weitere Indikationen sind nicht bekannt.

KONTRAINDIKATIONEN
* Offene Frakturen der Extremitaten
* Schwerer Bluthochdruck
* Hauttransplantation - beeintrdchtigte Durchblutung (z. B. peri-
phere arterielle Verschlusskrankheit)
SICHERHEITSHINWEISE
[:Iﬂ * Gebrauchsanweisung vor der Anwendung des Produk-
tes sorgfaltig lesen, beachten und zum spateren Nach-
ﬁ * Das Produkt darf nur von einem Arzt oder von medizi-
nisch ausgebildetem Personal unter Anweisung eines
Arztes verwendet werden.
Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen
schwerwiegenden Vorfdlle dem Hersteller und der
zustandigen Behérde des EU-Mitgliedstaats melden
melden, wenn ein Vorkommnis auBerhalb der EU ein-
tritt), in dem der Anwender und/oder der Patient nie-
dergelassen ist.
* Es dirfen keine Anderungen am Produkt vorgenommen
werden.
e Das Produkt darf nicht mit scharfen oder spitzen
* Das wiederverwendbare Produkt wird unsteril ausgelie-
fert und muss vor jeder Anwendung gereinigt, desinfi-
ziert und sterilisiert werden.
» Geeignete Esmarch Bandage auswahlen.
SICHTKONTROLLE
» Produkt auf Beschadigungen untersuchen.
L,Entsorgung”).
ANWENDUNG
Die Blutentleerung wird durch Hochhalten der Extremitat unter-

* Schwere Quetschverletzungen
Weitere Kontraindikationen sind nicht bekannt.
schlagen aufbewahren.
* Der Anwender und/oder der Patient muss alle im
(bzw. der zustandigen Behdrde des jeweiligen Landes
* Maximale Anwendungsdauer: 15 min
Gegensténden in Berlihrung kommen.
VORBEREITUNG VOR DER ANWENDUNG
Ein mangelhaftes Produkt muss entsorgt werden (siehe Kapitel
stutzt.

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

» Tourniquet Manschette belliften, um den Blutfluss zu unter-

brechen.

» Esmarch Bandage entfernen.

AUFBEREITUNG

(REINIGUNG, DESINFEKTION, STERILISATION)

ALLGEMEINE HINWEISE

* Der Hersteller Gbernimmt keine Verantwortung fiir Schaden,
welche durch eine unsachgemaBe Aufbereitung entstanden
sind.

* Es obliegt dem Anwender, sein Verfahren bzw. die Gerdte und
das Zubehor entsprechend zu validieren und die validierten
Parameter bei jeder Aufbereitung einzuhalten.

* Es wird empfohlen, aufgrund der deutlich hdheren Wirksamkeit
fiir die Reinigung und Desinfektion, ein maschinelles Verfahren
einzusetzen.

* Die Wirksamkeit wurde durch ein unabhangiges und akkredi-
tiertes Priiflabor nachgewiesen.

* Um eine effektive Aufbereitung zu erzielen, dirfen grobe Ver-
schmutzungen auf dem Produkt nicht antrocknen und missen
unmittelbar nach der Anwendung entfernt werden.

REINIGUNG / DESINFEKTION

Maschinelle Reinigung / Desinfektion

Hinweise zum Einsatz des Reinigungs- und Desinfektions-

gerates

» Deionisiertes Wasser verwenden.

» Ein Reinigungs- und Desinfektionsgerat verwenden, das der

ISO 15883 entspricht.

Fur die Validierung wurde ein Miele G7882 mit Cabinet E435/3

verwendet.

Hinweise zum Einsatz von Reinigungs- und Desinfektions-

mitteln

* Beim Einsatz von alkalischen Reinigungsmitteln ist eine Neut-
ralisation durchzufiihren.

VORSICHT
Keine hochalkalischen Reinigungsmittel verwenden,
da es zur Schaumbildung kommen kann.

* Keine Trocknungsmittel verwenden.
Vom Hersteller validierte Vorgehensweise:
1. Produkt abrollen und ausbreiten.
2. Produkt in geeignetem Korb im Injektorwagen platzieren. Pro-
dukt mit einem Abdecknetz sichern.
3. Programm mit folgenden Parametern starten:
a. Vorspllen mit deionisiertem Wasser bei 20 °C, Haltezeit
1 min.
b. Reinigung bei 55 °C, Haltezeit 5 min mit deionisiertem Was-
ser und dem Reiniger ,Sekumatic® ProClean” (Dosierung:
0,5 % (5 ml/g)).
¢. Neutralisation mit ,Sekumatic® FNZ" bei 20 °C, Haltezeit
2 min (Dosierung: 0,1 % (1 ml/g)).
d. Spilen mit deionisiertem Wasser (max. 100 KBE/ml) bei
20 °C, Haltezeit 2 min.
e. Thermische Desinfektion bei 93 °C fir 5 min mit deionisier-
tem Wasser.
f. Trocknung bei 100 °C.
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4. Auf sichtbaren Schmutz untersuchen. Falls notwendig, Aufbe-
reitung wiederholen.

5. Produkt gemdB Kapitel ,Kontrolle” kontrollieren und fiir die
Sterilisation (siehe Kapitel , Verpackung”) vorbereiten.

Manuelle Reinigung / Desinfektion

Hinweise zum Einsatz von Reinigungs- und Desinfekti-

onsmitteln

* Die Reinigungs- und Desinfektionsldsung vor jedem manuellen
Zyklus herstellen.

* Deionisiertes Wasser verwenden.

Vom Hersteller validierte Vorgehensweise:

1. Eine 2 %ige (30 ml/¢) Reinigungs- und Desinfektionsl6sung aus
,Sekusept® Aktiv” mit deionisiertem Wasser bei 20 °C anset-
zen. Die ndchsten 15 min mehrmals umriihren. Nach 15 min ist
die Reinigungs- und Desinfektionsldsung einsatzbereit.

2. Produkt abrollen und ausbreiten.

3. Das Produkt mit weichen Schwammen in der Reinigungs- und
Desinfektionsldsung reinigen, das Produkt muss mindestens
20 s vollstandig eingetaucht werden. Harte Biirsten und andere
Materialien, welche die Oberflache verletzen, diirfen nicht ver-
wendet werden.

4. Produkt mit einer Einwirkzeit von 15 min in die Reinigungs-
und Desinfektionsldsung einlegen. Benetzung aller Flachen
sicherstellen.

5. Reinigungs- und Desinfektionsldsung durch ausreichende Spi-
lung mit deionisiertem Wasser (max. 100 KBE/ml) entfernen.
Verbleibende Riickstande kdnnen die Produktlebensdauer ver-
kiirzen oder zu Materialschadigungen fihren.

6. Produkt trocknen. Wasseransammlungen vermeiden.

7. Auf sichtbaren Schmutz untersuchen. Falls notwendig, Aufbe-
reitung wiederholen.

8. Produkt gemaB Kapitel ,Kontrolle” kontrollieren und fiir die
Sterilisation (siehe Kapitel , Verpackung”) vorbereiten.

KONTROLLE

Nach der Desinfektion ist das Produkt auf Beschadigungen (Risse,

Bruch etc.) zu iiberprifen.

Ein mangelhaftes Produkt muss entsorgt werden (siehe Kapitel

L,Entsorgung”).

VERPACKUNG

» Produkt fiir die Sterilisation mit einer Mullbinde sorgfaltig auf-
rollen (Bild 2).

» Das Produkt ist nach dem Reinigungs- und Desinfektionspro-
zess in fiir die Dampfsterilisation geeignete Sterilbarrieresys-
teme zu verpacken. Die Sterilbarrieresysteme mussen der I1SO
11607-1 entsprechen. Fiir die Validierung wurde ein Sterilbar-
rieresystem mit einer Einfachverpackung verwendet.

STERILISATION

Hinweise zur Sterilisation:

* Produkt bzw. Sterilisationsverpackungen vor mechanischer
Beschadigung schiitzen.

* Einen Sterilisator verwenden, welcher die Anforderung der DIN
EN 285 oder DIN EN 13060 erfiillt.

Vom Hersteller validierte Sterilisation

* Das Produkt ist mittels Dampfsterilisation im fraktionierten
Vakuumverfahren zu sterilisieren.

* Expositionszeit 5 min bei der Sterilisationstemperatur 134 °C.

* Die Trocknungszeit betrdgt 10 min.

* Fir die Validierung wurde ein Systec HX-320 Autoklav verwen-
det.

WIEDERVERWENDBARKEIT

Das Ende der Produktlebensdauer wird bei wiederverwendbaren

Produkten grundsatzlich von VerschleiB und Beschadigung durch

den Gebrauch bestimmt. Unter Beriicksichtigung der maximalen

Produktlebensdauer von 5 Jahren, kénnen aufbereitbare Produkte,

bei sachgerechtem Gebrauch und Einhaltung der Reinigungs-,

Desinfektions- und Sterilisationsanleitung, bis zu 100-mal aufbe-

reitet werden.

Jede dartiber hinausgehende Wiederverwendung liegt in der Ver-

antwortung des Anwenders (siehe Kapitel , Kontrolle”).

WARNUNG

Durch die Verwendung der Produkte an Patienten, bei
denen eine Prionenerkrankung vermutet wird, ergibt sich
maglicherweise ein hohes Ubertragungsrisiko. In solch
einem Fall liegt es im Ermessen des Arztes, das Produkt
entweder zu entsorgen (siehe Kapitel ,Entsorgung”)
oder gemaB den nationalen Vorschriften aufzubereiten.

LEBENSDAUER
Die Lebensdauer des Produktes betrdgt 5 Jahre und kann inner-
halb der Lebensdauer bis zu 100-mal aufbereitet werden.

LAGER- UND TRANSPORTBEDINGUNGEN
_=e< VORSICHT

AL

= < Vor Hitze schiitzen und trocken lagern.
‘f * Vor Sonnenlicht und Lichtquellen schiitzen.
* In der Originalverpackung lagern und transportieren.

SERVICE

Riicksendungen von Medizinprodukten zur Reklamation/Repara-
tur miissen zuvor den gesamten Aufbereitungsprozess durchlau-
fen haben, damit eine Gefdhrdung fiir Mitarbeiter des Herstellers
ausgeschlossen wird. Der Hersteller behalt sich vor, verschmutzte
und kontaminierte Produkte aus Sicherheitsgriinden abzulehnen.
ENTSORGUNG

Das gebrauchte oder mangelhafte Produkt muss gemaB den
anwendbaren nationalen und internationalen gesetzlichen Rege-
lungen entsorgt werden.

PRODUKTSPEZIFIKATIONEN

Lénge

20-20-060 | 20-20-080 | 20-20-100 | 20-20-150

500 cm

Breite 6cm 8cm 10 cm 15¢m

Gewicht
(inkl. Verpa-
ckung)

Verpackungs-
einheit

MATERIALDATEN
Polyisopren (IR)

1350 ¢ 1550 g 1920 ¢ 2750 g

-5/56-



English

INTENDED USE

The Esmarch Bandage is used to exsanguinate a patient's upper or
lower extremity before using a Tourniquet Cuff.

Clinical benefit: The Esmarch Bandage creates a bloodless field in
combination with a Tourniquet Cuff.

Patient target group: Patients who require a surgery at upper or
lower extremities using a Tourniquet Cuff.

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

INDICATIONS

* Surgeries in bloodless field

No other indications are known.

CONTRAINDICATIONS

* Open fractures of the extremities

* Severe crushing injuries

* Severe hypertension

* Skin transplant - impaired circulation (e.g. peripheral arterial

disease)

No other contraindications are known.

SAFETY INSTRUCTIONS

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

A * This product must only be used by a physician, or by
medically trained personnel working under the instruc-
tion 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.

* Maximum application time: 15 min

* No changes may be made to the product.

* The product must not come into contact with sharp or
pointed objects.

* The reusable product is supplied non-sterile and must

be cleaned, disinfected and sterilised prior to every use.

PREPARATION PRIOR TO USE

» Select suitable Esmarch Bandage.

VISUAL INSPECTION

» Check the product for damage.

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

USE

Exsanguination is supported by elevation of the extremity.

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

» Inflate the Tourniquet Cuff to occlude blood flow.

» Remove the Esmarch Bandage.

REPROCESSING

(CLEANING, DISINFECTION, STERILISATION)

GENERAL INFORMATION

* The manufacturer is not responsible for damages resulting from
improper reprocessing.

* The user is obliged to validate their procedures or the devices
and accessories and to comply with the validated parameters
during every reprocessing.

* It is recommended to use an automated procedure due to a
significantly higher efficiency of cleaning and disinfection.

* The effectiveness has been verified by an independent and
accredited test laboratory.

* To achieve effective reprocessing, heavy soiling must not be
allowed to dry on the product and must be removed immedi-
ately after use.

CLEANING / DISINFECTION

Automated cleaning / disinfection

Notes regarding the use of washer disinfectors

» Use de-ionised water.
» Use a washer disinfector in compliance with 1SO 15883.

For the validation a Miele G7882 equipped with cabinet E435/3

was used.

Notes regarding the use of cleaning agents and disinfect-

ants

* When alkaline cleaning agents are used, the agents must be
subsequently neutralised.

CAUTION
Do not use any highly alkaline cleaning agents, as this
may cause foaming.

Do not use drying agents.
Procedure validated by the manufacturer:
1. Unroll and spread out the product.
2. Position the product in a suitable basket in the injector carriage.
Secure product with a cover net.
3. Start program with the following parameters:
a. Pre-rinse with de-ionised water at 20 °C (68 °F) and an
exposure time of 1 min.
b. Cleaning at 55 °C (131 °F) with an exposure time of 5 min
using de-ionised water and "“Sekumatic® ProClean” clean-
ing agent (dose: 0.5% (5 ml/g)).
¢. Neutralisation with “Sekumatic® FNZ" at 20 °C (68 °F) with
an exposure time of 2 min (dose: 0.1% (1 ml/g)).
d. Rinse with de-ionised water (max. 100 CFU/ml) at 20 °C
(68 °F) and an exposure time of 2 min.
e. Thermal disinfection at 93 °C (199 °F) for 5 min with de-
ionised water.
f. Dryat 100 °C (212 °F).
4. Check for visible contamination. If necessary, repeat the repro-
cessing.
5. Check the product according to the section “Checks"” and pre-
pare them for sterilisation (see section "“Packaging”).
Manual cleaning / disinfection
Notes regarding the use of cleaning agents and disinfect-
ants
* Prepare the cleaning and disinfection solutions prior to each
manual cycle.
* Use de-ionised water.
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Procedure validated by the manufacturer:

1. Prepare a 2% (30 ml/¢) cleaning and disinfection solution of
"Sekusept® Aktiv" with de-ionised water at 20 °C (68 °F). Stir

several times in the next 15 min. After 15 min the cleaning and
disinfection solution is ready for use.

2. Unroll and spread out the product.

3. Clean the product with soft sponges in the cleaning and disin-
fection solution, the products must be completely immersed for
at least 20 sec. Hard brushes and other materials which may
damage the surface of the products must not be used.

4. Place the product into the cleaning and disinfection solution
and leave for 15 min. Ensure all surfaces are covered with solu-
tion.

5. Remove cleaning and disinfection solution by rinsing thor-
oughly with de-ionised water (max. 100 CFU/ml). Remaining
residues can shorten the product shelf life or can lead to mate-
rial damage.

6. Dry the product. Avoid any accumulation of water.

7. Check for visible contamination. If necessary, repeat the repro-
cessing.

8. Check the product according to the section “Checks” and pre-
pare them for sterilisation (see section “Packaging”).

CHECKS

After disinfection, the product must be inspected for damages

(cracks, breakage, etc.).

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

PACKAGING

» Carefully roll up the product for sterilisation with a gauze
bandage (Fig. 2).

» After the cleaning and disinfection procedure, the product
must be packed into a sterile barrier system which is suit-
able for steam sterilisation. The sterile barrier system must be
in compliance with 1SO 11607-1. For the validation a single
pouch sterile barrier system was used.

STERILISATION

Notes regarding sterilisation:

* Product or sterilisation packages must be protected from
mechanical damage.

* Use a steriliser that meets the requirements of DIN EN 285 or
DIN EN 13060.

Sterilisation validated by the manufacturer

* The product must be steam sterilised by a fractionated vacuum
process.

* Exposure time is 5 min with a sterilisation temperature of
134 °C (273 °F).

* Drying time is 10 min.

* For the validation a Systec HX-320 autoclave was used.

REUSABILITY

The end of the shelf life for reusable products is basically deter-

mined by wear and damage caused by its use. Considering the

maximum shelf life of 5 years, reusable products can be repro-
cessed up to 100 times if appropriately used and under adherence
of the cleaning, disinfection and sterilisation instructions.

Every further reuse is the responsibility of the user (see section

"Checks”).

WARNING

By using the products on patients with suspected prion
disease there may be a high risk of transmission. In such
case the physician decides if the product is either dis-
posed of (see section “Disposal”) or reprocessed accord-
ing to national directives.

SHELF LIFE

Product shelf life is 5 years and can be reprocessed within the
shelf life up to 100 times.

STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS

;}% CAUTION
N+ Protect from heat and store in a dry place.
K« 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 have run through the complete reprocessing pro-
cess 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 used or faulty product must be disposed of in accordance with
the applicable national and international legal regulations.

PRODUCT SPECIFICATIONS
20-20-060 | 20-20-080 | 20-20-100 | 20-20-150
Length 500 cm (16 ft)

. 6.cm 8cm 10 cm 15cm
Width Q%in) | BUin) | @i | (6in)
Weight 13509 | 1550 | 19209 | 2750
(incl. packaging) | (47.60z) | (54.70z) | (67.7 02) (97 02)
Packaging unit 5

MATERIAL DATA
| Polyisoprene (IR)
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Bbnrapckn

NMPEAHA3HAYEHUE

JleHTaTa 3a KpbBOCnMpaHe (No EcMapx) ce n3nonsea 3a Kpb-
BOCMMPAHe Ha FOPHUA UKW JONHUA KPalHVK Ha naumeHTa
npeau NpUNoXeHre Ha MaHLET 3a TYPHUKET.

KnuHuyHa nonsa: B KOMOMHaUMA C MaHLWET 3a TYpPHUKET
NneHTaTa 3a KpbBocnupaHe (no Ecmapx) ocurypsasa 6es-
KPbBHO norne.

LleneBa rpyna oT nauueHTn: NauMeHTH, Npu KOUTo e Heob-
XofVMa onepauua Ha ropeH Unv JoNeH KPaHUK C MaHLwweT
3a TYPHUKeT.

MscTo Ha ynoTpeba: MomeLLeHs, NOAXOAALNM 33 XUPYPri-
YecKu onepayuu.

MOKA3AHUA

+ Onepauunu B 6e3KpbBHO rnone

[pyru nokasaHua He ca 3BeCTHW.
NMPOTUBOMNOKA3AHMA
+ TeXKn HapaHABaHWA Nopaan NpUTUCKaHe
Texka xvnepToHma
+ KoXHa TpaHcnnaHTauusa - HapyLweHo KpbBoobpalleHune
[lpyrvi NpoTMBONOKa3aHUA He ca 3BECTHW.
YKA3AHUA 3A BE3OMNACHOCT
[:B] + Mpean ynotpeba npoueTeTe  BHUMATENHO
BaliTe r'vi 1 rvi 3anaseTe 3a 6bJeLla cnpaska.
W3genveTo TpabBa fa ce M3Mnosi3Ba camo OT JieKap
VAN NepcoHan ¢ MEANLMHCKO 06pa3oBaHve nog
+ ToTpebutenat w/wnn nauyneHTsbT TpA6GBa Aa
[OKMafBaT BCUMYKM CEPUMO3HM WHUMOEHTV BbB
Bpb3Ka C U3AenreTo Ha MPou3BoOANTENA U KOMMe-
Ha KOMMETEHTHUA OpraH Ha CbOTBETHaTa CTpaHa,
aKO HacTbNy MHUMAEHT n3BbH EC), B KoATo npebu-
BaBaT NOTPEOMTENAT U/VNN NALNEHTDBT.
-+ Mo u3penvieTo He TpabBa Aa ce M3BbBPLUBAT NPO-
MEHMW.
+ W3pgenueto He TpsabBa Aa nonafja B KOHTAKT C
- W3penvieto 3a MHOrokpatHa ynotpeba ce goctasa
HecTepusiHO 1 TPAGBa Aa ce NOYNCTBA, Ae3UHbEK-
uMpa 1 cTepunusmnpa npeam Bcaka ynotpeba.
» W3bepeTe nopxofswa JfieHTa 3a KpbBocnupaHe (no
Ecmapx).
BU3YAJIHA NMPOBEPKA
[edekTHo n3penve TpabBa Aa ce n3xBbpAU (BX. rnasa,lpe-
[aBaHe 3a oTnagbuun”).
YNOTPEBA
KPbB OT Hero.
» YBuiiTe neHTaTa 3a KpbBocnupaHe (no Ecmapx) okono
KpalH1Ka Ha NauneHTa, OT AUCTaTHO KbM MPOKCMMAaNHO

OTKpYTU GPaKTYpK Ha KpaiHMLM
(Hanp. nepudepHa aptepuanHa 6onect)
MHCTPYKLMMTe 3a ynoTpeba Ha U3fenuneTo, cnas-
A .
VNHCTPYKLMUWTE Ha Nekap.
TEHTHWA OpraH Ha CTpaHaTa uneHka Ha EC (pecn.
Makc1masnHa npoAbMKNTENHOCT Ha ynoTpeba: 15 min
OCTPY UNIN pexeLyn npeameTu.
NOoAroTOBKA NMPEAU YNOTPEBA
» [lpernepante nsgenveTo 3a NnoBpeau.
MoBAavraHe Ha KpaliHKa nogrnomara oTTMyaHeTo Ha obema
[0 MaHLLeTa 3a TypHUKeT (durypa 1).

» HanbnHeTe C Bb3Ayx MaHLLETa, 33 la NPEKDBCHETE KPb-
BOTOKa.

» OrtcTpaHeTe neHTata 3a KpbBocnupae (no Ecmapx).

NMOBTOPHA OBPABOTKA

(MOYNCTBAHE, OE3NHOEKLUA, CTEPUIU3ALUA)

OBI.I.II/I YKA3AHUA
Mpoun3BoaUTENAT He NoeMa OTFTOBOPHOCT 3a LWeTH, Bb3-
HWKHaNW BCNeCTBME Ha HenpaswiHa NoBTOpHa obpa-
60TKa.
3apb/mKeHMe Ha NoTpebuTens e Aa BaMgmMpa CbOTBETHO
CBOA MeTOf, pecrn. ypeaute 1 NpUHaaIexHoCT1Te, u aa
cnasea BanvavpaHuTe napameTpu nNpu BCAKa NOBTOPHA
obpaboTka.
Bb3 ocHOBa Ha 3HauuTesIHO No-BMcoKaTa epeKTUBHOCT
3a MOYMCTBaHETO W Ae3nHbeKkumATa ce npenopbyBa
M3M0JI3BaHeTo Ha MalLMHEH MeToA.
EdekTBHOCTTa € floKa3aHa OT He3aBMCKMa U aKpeanuTu-
paHa KOHTPOsHa nabopaTopus.
3a pa ce nocturHe edekTVBHa MOBTOPHA 06paboTKa,
rpybu 3ambpcaBaHMs He TpsAbBa Aa 3acbxBaT Mo Mpo-
[lyKTa, a Aia ce OTCTPaHABaT HEMOCPEACTBEHO e yno-
Tpeba.

MOYUCTBAHE/AE3UHOEKLUA

MawnHHO nouncreaHe/aesnHpeKkunpaHe

YKa3saHuA OTHOCHO ynoTpe6aTa Ha ype/a 3a nouncreaHe

n aesnHdpekyua

» l3non3Barite genoHn3MpaHa Boga.

» V3non3BaiiTe MUANHO-AE3NHPEKLMOHHA MaLLVHA, CbOT-

BeTcTBaLya Ha ISO 15883.

3a BanmpupaHeTo e m3nonssaHa Miele G7882 c Cabinet

E435/3.

YKasaHuA OTHOCHO YynoTpe6ata Ha npenapatM 3a

nouuncTBaHe n AesnHdpeKyma
Mpy ynoTpeba Ha ankanHW MOYUCTBALYM MpenapaTn
TpAGBa Aa ce M3BBbPLUM HeyTpanu3auyua.

BHUMAHUE
He u3nonsBaiiTe ankanHy NouMcTBawy npena-
paTy, Tbil KaTo € Bb3MOXHO 06pasyBaHe Ha MsHa.

+ He usnonsgawte nscywmtenu.

Mpouepaypa, BanuaupaHa ot nponsBoanTensa:

1. Pa3Buiite 1 pascTenete nsgenmero.

2. MNocTaBeTe U3penMeTo B NOAXOAALLA KOLWHMLA B NHXeK-
TopHaTa Konnyka. Qukcupante N3genneTo C Nokpresalla
Mpexa.

3. CrapTupanTe nporpama CbcC clefHTe NapaMmeTpu:

a. MNpenBapnTenHo nNpomuBaHe C feliOHM3MpaHa BoAa
npwu 20 °C, npoAbIKUTENHOCT 1 min.

b. Mouncteane npu 55 °C, NpoOgbMKMTENHOCT 5 min
C JelloHM3vpaHa Boja W MouyucTBaly, npenapat
»Sekumatic® ProClean” (no3unpoBka: 0,5 % (5 ml/¢)).

c. HeyTtpanusauwmsa cbe,Sekumatic® FNZ” npu 20 °C, npo-
ObJKUTENHOCT 2 min (ao3npoBska: 0,1 % (1 ml/g).

d. Vi3nnakBaHe ¢ pgeitoHn3mpaHa Boga (makc. 100 cfu/ml)
npu 20 °C, NPOABIIKUTENHOCT 2 min.

e. TepmogesnHdekuma npu 93 °C B npofb/iKeHne Ha
5 min c geoHn3npaHa Boga.

f. U3cywasaHe npu 100 °C.

4. MpernepanTte 3a BUAUMO 3aMbpcsiBaHe. AKO e Heobxo-
[IMMO, OTHOBO M3BbpLUIETe MOBTOPHaTa 0bpaboTka.
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5. MNposepeTe nsgenneTo cbrnacHo rnasa ,lposepka” n ro
noproTeeTe 3a cTepunvsauma (Bx. rnaea,Onakoska”).

PbyHO nouncreaHe/aesnHdexkympaHe

YKasaHMA OTHOCHO ynoTpe6ata Ha npenapatu 3a

nouncTeaHe u gesnHpeKyma

+ MMpuroTteainTe pa3TBOpa 3a NMouncTBaHe u fesvHdekunsa
Npeau BCEKN PbYEH LIMKBI.

+ M3non3eaiiTe genoHmn3mpaHa Boga.

Mpoueaypa, BanugupaHa oT NponsBoOAUTENA:

1. MpuroteeTe 2 %-0B (30 ml/¢) pa3TBOP 33 NOUNCTBaHE 1
pesuHdekuma ot ,Sekusept® Aktiv’ ¢ pgenoHmsupaHa
Bofa npu 20 °C. Pa36bpKBaiTe MHOTOKPaTHO Npes crep-
BawuTe 15 min. Cnea 15 min pa3stBoOp®T 3a NOYMCTBAHE 1
ne3nHdeKLa e roTos 3a ynotpeba.

2. PasBuiite 1 pascteneTe nsgenuerto.

3. MouncreTe um3penueto c Mekn rbbm B pasTBopa 3a
nouncTBaHe U AesvnHdeKUMA, KaTo NpomyKTbT TpAbBa
[la ce HaKMCHe M3LAno 3a MUHUMYM 20 s. TBbpaK YeTKn
N ApYyrv mMatepuany, NoBpexAalin NOBBPXHOCTTA, He
TpA6Ba Aa ce U3nos3Bar.

4. HakucHeTe wu3fenveto B pasTBOpa 3a MOUYUCTBAHE W
ne3nHdeKLMA 3a KOHTaKTHO Bpeme oT 15 min. OcurypeTte
OMOKPAHE Ha BCUYKMN MOBBPXHOCTU.

5. OTcTpaHeTe pa3TBOpa 3a NoyncTBaHe U Ae3nHbeKums
ypes [OCTaTbyHO M3MNaKBaHe C [eMOHM3MpaHa BoAa
(makc. 100 cfu/ml). HeoTcTpaHeHn ocTaTbum morat Aa
CbKPATAT CPOKa Ha rOAHOCT Ha U3AenneTo unu Aa fose-
[aT Ao NoBpeav Ha maTepuana.

6. N3cywerte nsgenuerto. /36areaiite HaTpyrneaHvA Ha Bofa.

7. Mpernepaiite 3a BMAMMO 3ambpcsBaHe. AKO e Heobxo-
AMMO, OTHOBO M3BbPLLETE MOBTOPHATa 06paboTKa.

8. MNpoBepeTe n3genmeTo cbrnacHo rnaea ,lpoBepka” u ro
noaroTeeTe 3a cTepunmsayuna (Bx. rasa,OnakoBka”).

MPOBEPKA

Cnep fesvHdeKLMATa n3genmeto Tpabsa aa ce NpoBepu 3a

nospeaw (MyKHaTUHK, pa3KbCBaHe 1 Ap.).

[LedbekTHo usgenvie Tpabsa Aa ce 3xBbPAM (BX. rmaga,lpe-

naBaHe 3a oTnaabumn”).

OMAKOBKA

» 3a cTepunusaumATa HaBUINTe CTapaTenHO U3fenneTo C
6UHT (purypa 2).

» Cnep npoueca Ha MouncTBaHe M Ae3nHbeKuMA nsge-
nuATta TpAbBa Aa Ce ONakoBaT B CTEPUNHW MperpagHu
cucTemu, NOAXOAALLM 3a NapHa ctepunmsauma. Crepun-
HWTe nperpagHu cuctemu TpsAGBa Aa CbOTBETCTBAT Ha
ISO 11607-1. 3a BanuaupaHeTo e 13ros3BaHa cTepuiHa
nperpagHa cmctema ¢ eiHNYHa onakoBKa.

CTEPUNU3ALUA

YKasaHuA 3a cTepunusayms:
3awuTeTe M3AEeNneTo, pecn. CTepUnn3ayMoHHMTe ona-
KOBKM, CPELLy MEXaHNYHO MoBpexaaHe.
Crepunu3aTopbT TPA6BA Aa M3MbHABA N3VCKBAHUATA Ha
DIN EN 285 vnu DIN EN 13060.

Crepununsauua, BanuaupaHa ot nponssoauTens

+ W3pgenveto TpAabBa fa ce cTepunusupa MocpeAcTBOM
napHa ctepunusauua Mo MeTtoda Ha ¢pakuvoHMpaH
BaKyyM.

Bpeme Ha ekcnosunuma 5 min npu TemnepaTypa Ha cTepu-
nnsauma 134 °C.

Bpemerto 3a n3cywasaHe e 10 min.

3a BaNMAnpaHeTo e n3non3saH aBToknas SystecHX-320.
Bb3MO>KHOCT 3A MOBTOPHA YNOTPEBA
Mo NpMHUMN KpaAaT Ha CpoKa Ha roAHOCT Mpu usgenva 3a
MHOrOKpaTHa ynotpeba ce onpeaens OT WU3HOCBAHETO ”
noBpexxaaHeTo BCnefcTBue Ha ynoTtpebata. C ornep Ha
MaKCUMasnHNA CPOK Ha FOAHOCT Ha U3AennATa OT 5 roavHu
1 Npu nNpaBuiHa ynotpeba 1 cnasBaHe Ha WHCTPYKLuUTe
3a nouyucteaHe, fesvHdeKuMs U CTepunmsaunsa rogHuTe
3a NoBTOpHa obpaboTKa n3genua morat ga ce obpaboTsart
noBTOPHO A0 100 NbTU.
BcAka m3nm3salla 13BbH Te3M OrpaHUYeHnA NOBTOPHA yno-
Tpeba e Ha OTFTOBOPHOCT Ha noTpebutens (Bx. rnasa ,lMpo-
Bepka”“).

A NMPEAYNPEXAEHUE

Mopaawn nsnonseaHe Ha U3aenuATa NP NaunueHTn,
npv KOWTO ce npegnosara NPUOHOBO 3abonsABaHe,
e Bb3MOXHO [ja ce Monyun BUCOK PUCK OT mpeaa-
BaHe. B TakbB cnyvaii, Mo mpeLeHKa Ha fekaps,
n3penvneTo TpsbBa UK Ja ce N3XBbpaU (BX. raBa
,fpepaBaHe 3a oTmagbun’), NN Ja ce MOANOXKMN
Ha MOBTOPHa 06paboTKa CbIMACcHO HaLVOHaNHuUTe
pasnopenbu.

CPOKHATOAHOCT

M3penveTo nma Cpok Ha rogHOCT OT 5 roanHN 1 B paMKuTe
Ha CpPOKa Ha rofHOCT TO MOXe Aa ce 06paboTBa MOBTOPHO
0o 100 nbTu.

ycnoBuA 3A CbXPAHEHUE U TPAHCMOPTUPAHE

;;:ot BHUMAHUE

’-T\ - [la ce nasu OT TOM/MHA 1 Aa Ce CbXPaHABa Ha
CYX0 MACTO.

[la ce nasu OT C/TbHYEBa CBETAMHA U U3TOYHNLM
Ha CBeT/INHa.

[Jla ce cbxpaHsBa 1 TpaHCMopTMpa B OpUriHan-
HaTa OnaKoBKa.

<_’

CEPBU3

BbpHaTi 3a peknamauma/pemMOHT MeAULMHCKM u3genus
TpA6Ba NpefBapuTeNHO Aa Ca NPeMMHaNu Lenusa npouec
Ha MoBTOpHa 06paboTKa, 3a fla ce M3KIUYM OMacHOCT 3a
cnyxuTenuTe Ha npomssoanTena. OT cbobpakeHus 3a 6e3-
OMacHOCT NMPOU3BOANTENAT C/ 3aMa3Ba NPaBoTO Aa He Npu-
eMa 3aMbPCEeHN 1 3apaseHi nspenua.

MNPEAABAHE 3A OTNAADBLN

V13penmeTo TpAGBa Aa ce M3XBbPSN CbINACHO NPUNOKUMUTE
HaLMOHaJTHU 1 MeXAYHapOAHU 3aKOHOBM NPeAncaHus.
CNEUNOUNKALUNN HA USOENTIUETO

REF

AbmxuHa
WnpuHa
Terno
(BKN. onakoBKa)
OnakoBbYHa
eAnHnLa

AAHHU 3A MATEPUATTUTE
| Ponumnzonpe- (IR)

20-20-060 | 20-20-080 | 20-20-100 | 20-20-150

500 cm
10cm

19209

15cm

2750 g

8cm

15509

6cm

13509
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Cesky

UCEL POUZITI

Esmarchovo Skrtidlo se pouziva k odkrveni horni nebo dolni kon-
Cetiny pacienta pred pouzitim turniketové manzety.

Klinické vyuziti: Esmarchovo Skrtidlo vytvafi v kombinaci s turnike-
tovou manzetou bezkrevné pole.

Cilova populace pacientl: Pacienti, u kterych je nutna operace na
horni nebo dolni koncetiné s turniketovou manZzetou.

Misto pouziti: Prostory, které jsou vhodné pro provadéni chirur-
gickych zakrokd.

INDIKACE

* Operace v bezkrevném poli

Dalsi indikace nejsou znamy.

KONTRAINDIKACE

* Otevrené fraktury koncetin

* Vazna zranéni rozdrcenim

* Velmi vysoky krevni tlak

* Transplantace kize - snizené prokrveni (napf. periferni cévni
onemocnéni)

Z&dné dalif kontraindikace nejsou znamy.

BEZPECNOSTNi POKYNY

[:Iﬂ e Pfed pouzitim vyrobku si dlkladné prectéte navod
k pouZiti, fidte se jim a uschovejte jej pro pfipad, ze
byste jej pozdéji pottebovali znovu.

A * \iyrobek smi pouzivat pouze Iékaf nebo personal se
zdravotnickym vzdélanim pod dohledem Iékare.

e UzZivatel a/nebo pacient musi vSechny zavazné neza-
douci pfihody, k nimz dojde v souvislosti s vyrobkem,
nahlasit vyrobci a pfisluSnému Uradu clenského statu
EU (nebo pfislusnému Gradu jiného statu, pokud k pfi-
hodé dojde mimo EU), v némz ma uzivatel a/nebo paci-
ent své sidlo ¢i bydlisté.

* Maximéalni doba pouzivani: 15 min

* Na vyrobku se nesmi provadét zadné zmény.
* Vyrobek nesmi pfijit do styku s ostrymi nebo $picatymi

predméty.
* Opakované pouZitelny vyrobek se dodavé nesterilni
a musi se pred kazdym pouZitim vycistit, dezinfikovat

a sterilizovat.

PRIPRAVA PRED POUZITIM
» Vyberte vhodné Esmarchovo 3krtidlo.
VIZUALNi KONTROLA

» Zkontrolujte, zda vyrobek nevykazuje poskozeni.

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

POUZIT

Odkrveni podpofite zvednutim koncetiny.

» Ovinte Esmarchovo Skrtidlo kolem koncetiny pacienta -
zatnéte na distalnim konci a postupujte smérem k proximal-
nimu, a to az k turniketové manzeté (obr. 1).

» Nafouknéte turniketovou manzetu, abyste prerusili pritok
krve.

» Odstrante Esmarchovo Skrtidlo.

PRIPRAVA NA OPAKOVANE POUZIT

(CISTENI, DEZINFEKCE, STERILIZACE)

OBECNE INFORMACE

* Vyrobce nenese zadnou odpovédnost za pfipadné skody vzniklé
nevhodnou pfipravou na opakované pouziti.

* Je povinnosti uZivatele odpovidajicim zplsobem validovat
postup a pripadné zafizeni a pfislusenstvi a validované para-
metry dodrZovat béhem kazdé pfipravy na opakované pouziti.

* Vzhledem k mnohem vy3si Gcinnosti Cisténi a dezinfekce dopo-
rucujeme pouzivat strojovy postup.

» Ucinnost byla prokazana nezavislou a akreditovanou zkugebni
laboratofi.

» Aby byla pfiprava na opakované pouziti Gcinna, nesméji na
vyrobku zaschnout hrubé necistoty. Museji byt odstranény
ihned po pouziti vyrobku.

CISTENI / DEZINFEKCE

Strojové ¢isténi / dezinfekce

Poznamky k pouzivani Cisticich a dezinfekénich zafizeni

» PouZivejte deionizovanou vodu.

» Pouzivejte myci a dezinfekni zafizeni, které odpovida nor-

méCSN IS0 15883.

K validaci byl pouzit myci a dezinfekéni automat Miele G7882 s

vozikem E435/3.

Poznamky k pouzivani ¢isticich a dezinfekénich prostiedkii

* Pri pouziti alkalickych Cisticich prostiedki se musi provést neu-
tralizace.

POZOR

NepouZzivejte vysoce alkalické distici prostredky, pro-

toze miZe dojit k napénéni.

* NepouZivejte susici latky.
Vyrobcem ovéiené postupy:
1. Vyrobek rozviite a roztahnéte.
2. Umistéte vyrobek do vhodného kose na injektorovém voziku.
Zajistéte vyrobek kryci sitkou.
3. Spustte program s nasledujicimi parametry:
a. Oplachnuti deionizovanou vodou o teploté 20 °C, doba
trvani 1 min.
b. Cigténi p¥i 55 °C, doba trvani 5 min, deionizovanou vodou
a Cisticim prostfedkem , Sekumatic® ProClean” (davkovani:
0,5 % (5 ml/g)).
¢. Neutralizace pfipravkem ,Sekumatic® FNZ" pfi 20 °C, doba
trvani 2 min (davkovani: 0,1 % (1 ml/g)).
d. Oplachnéte deionizovanou vodou (max. 100 KTJ/ml) o tep-
loté 20 °C, doba trvani 2 min.
e. Tepelné dezinfekce pfi 93 °C po dobu 5 min deionizovanou
vodou.
f. Suseni pfi 100 °C.
4. Zkontrolujte viditelné necistoty. Pokud je to nutné, pfipravu na
opakované pouZiti opakuite.
5. Zkontrolujte vyrobek podle popisu v kapitole ,Kontrola” a pfi-
pravte jej na sterilizaci (viz kapitola ,Baleni”).
Rucni ¢isténi / dezinfekce
Poznamky k pouzivani cisticich a dezinfekcnich pro-
stiedkd
e Pfed kazdym cyklem rucniho Cisténi pfipravte novy Cistici a dez-
infek¢ni roztok.
* PouZivejte deionizovanou vodu.
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Vyrobcem ovéiené postupy:

1. Pripravte 2 % (30 ml/¢) Cistici a dezinfekéni roztok piipravku
,Sekusept® Aktiv” a deionizované vody o teploté 20 °C. Dal-
Sich 15 min nékolikrat promichejte. Po 15 min je Cistici a dezin-
fek¢ni roztok pripraven k pouziti.

2. Vyrobek rozvifite a roztahnéte.

3. Vyrobky ponorte do ¢istictho a dezinfekéniho roztoku a cistéte
je mékkou houbou. Vyrobek musi byt miniméalné 20 sekund
zcela ponofeny. Vyrobek ponofte do Cistictho a dezinfekéniho
roztoku a cistéte jej mékkou houbou. Nepouzivejte tvrdé kar-
tace ani materidly, které mohou poskodit povrch.

4. Vyrobek vloZte do distictho a dezinfekéniho roztoku a nechte
roztok 15 min plsobit. Dbejte na to, aby byly pokryty véechny
povrchy.

5. Cistici a dezinfekéni roztok z vjrobku oplachnéte dostatecnym
mnozstvim deionizované vody (max. 100 KTJ/ml). Zbytky neis-
tot mohou zkrétit Zivotnost vyrobku nebo vést k poskozeni
materild.

6. Vyrobek ususte. Dbejte na to, aby ve vyrobku nezlistavala voda.

7. Zkontrolujte viditelné necistoty. Pokud je to nutné, pfipravu na
opakované pouziti opakujte.

8. Zkontrolujte vyrobek podle popisu v kapitole ,Kontrola" a pfi-
pravte jej na sterilizaci (viz kapitola ,Baleni”).

KONTROLA

Po dezinfekdi je tfeba vyrobek zkontrolovat, zda neni poskozeny

(praskliny, trhliny apod.).

Vadny vyrobek je nutno zlikvidovat (viz kapitolu ,, Likvidace”).

BALENI

» Vyrobek za celem sterilizace peclivé srolujte spolecné s gazo-
vym obinadlem (obr. 2).

» Po vycisténi a dezinfekci je tieba vyrobky zabalit do systémd
sterilni bariéry vhodnych pro sterilizaci parou. Systémy sterilni
bariéry museji odpovidat normé CSN 1SO 11607-1. K validaci
byl pouZit systém sterilni bariéry s jednoduchym obalem.

STERILIZACE

Pokyny ke sterilizaci:

 Chrarite vyrobek, resp. sterilizacni obaly pfed mechanickym
poskozenim.

* Sterilizator musi splfiovat pozadavky normy CSN EN 285 nebo
CSN EN 13060.

Vyrobcem ovérené postupy sterilizace

* Tento vyrobek se sterilizuje parni sterilizaci s pouZitim metody
frakcionovaného vakua.

» (as plisobeni 5 min pfi teploté sterilizace 134 °C.

* Doba suseni je 10 min.

» Kvalidaci byl pouZit autoklav Systec HX-320.

OPAKOVANA POUZITELNOST

Zivotnost vjrobku je u opakované poufitelnjch vyrobki vzdy

z4visla na opotfebeni a poskozeni pfi pouzivani. Vzhledem k maxi-

malni Zivotnosti 5 let je opakované pouZitelné vyrobky mozné pfi
spravném zachazeni a dodrzovani pokynG pfi Cisténi, dezinfekci

a sterilizaci pfipravit k dalSimu pouziti az 100krat.

Za opakované pouzivani vyrobku jinym nez uvedenym zplsobem

odpovida uzivatel (viz kapitola ,Kontrola”).

VAROVANI

Pri pouZiti vyrobku u pacientti s podezienim na prionovou
chorobu mtize hrozit vysoké riziko prenosu. V takovém
pripadé je na uvazeni Iékare, aby vyrobek bud zlikvido-
val (viz kapitola , Likvidace"), nebo v souladu s mistnimi
predpisy pripravil na dalsi pouziti.

ZIVOTNOST
Zivotnost vyrobku je 5 let a b&hem této Zivotnosti Ize vyrobek
100x opakované pfipravit.

SKLADOVACI A PREPRAVNI PODMINKY

¥ POZOR
N o Chraiite pied vysokymi teplotami a uchovavejte
v suchu.
* Chranite pred slunecnim zarenim a svétlem.
* Uchovavejte a prepravuijte v originalnim obalu.

SERVIS

Vraceni zdravotnickych prostfedkd na reklamaci/opravu musf
nésledovat az po provedeni celého procesu uvedeni vyrobku do
znovupouZzitelného stavu, aby se vyloucilo ohroZeni zaméstnancli
vyrobce. Vyrobce si vyhrazuje pravo znecisténé a kontaminované
vyrobky z diivodu bezpecnosti odmitnout.

LIKVIDACE

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

20-20-060 | 20-20-080 | 20-20-100 | 20-20-150
Délka 500 cm

Sitka 6cm 8. 10 cm 15 cm
Hmotnost

(véetns obalu) 13509 | 1550g | 19209 | 2750g
Obsah baleni 5

UDAJE O MATERIALU
| Polyizopren (IR)
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Dansk

ANVENDELSESFORMAL

Esmarch-bandagen anvendes til fiernelse af blod fra patientens
gvre eller nedre ekstremiteter for anvendelsen af en drepresse.
Kliniske fordele: | kombination med en arepresse skaber Esmarch-

begreenset  blodgennemstramning

bandagen et blodfrit felt.
nedre ekstremiteter ved brug af en drepresse.
Anvendelsessted: Lokaler, der er egnet til kirurgiske indgreb.
* Operationer i et blodfrit felt
Ingen yderligere kendte indikationer.
+ Abne frakturer pé ekstremiteter
* Alvorlige knuseskader
* Hudtransplantationer
(f.eks. arteriel insufficiens)
SIKKERHEDSANVISNINGER
[:Iﬂ * Lees brugsanvisningen grundigt, felg den, og opbevar
Produktet ma kun anvendes af en laege eller af medi-
cinsk uddannet sundhedspersonale under vejledning af
 Brugeren og/eller patienten skal underrette producen-
ten og det bemyndigede organ i EU-medlemsstaten,
alle alvorlige haendelser, der opstar i forbindelse med
produktet (eller underrette den ansvarlige myndighed
uden for EU).
* Maksimal anvendelsesvarighed: 15 min
* Produktet md ikke komme i beraring med skarpe eller
spidse genstande.
det skal rengares, desinficeres og steriliseres for hver
anvendelse.
» Veelg den passende Esmarch-bandage.
VISUEL KONTROL
Et defekt produkt skal bortskaffes, (se kapitlet “Bortskaffelse").
ANVENDELSE
» Esmarch-bandagen vikles rundt om patientens ekstremitet,
distalt til proksimalt hen til arepressen (figur 1).
» Fjern Esmarch-bandagen.
GENBEHANDLING
GENERELLE OPLYSNINGER
* Producenten patager sig intet ansvar for skader, der fordrsages

Tilsigtet patientgruppe: Patienter, som skal opereres i de avre eller
INDIKATIONER
KONTRAINDIKATIONER
* Alvorligt forhgjet blodtryk
Ingen yderligere kendte kontraindikationer.
A . den til senere brug, fer brug af produktet.
en lege.
hvor brugeren og/eller patienten har sin bopael, om
i det pageeldende land, hvis der opstdr en heendelse
 Der ma ikke foretages eendringer pa produktet.
Det genanvendelige produkt leveres ikke-sterilt, og
FORBEREDELSE FOR ANVENDELSEN
» Kontrollér produktet for beskadigelser.
Fiernelsen af blodet fra ekstremiteten lettes ved at holde den oppe.
» Beluft arepressen for at afbryde blodgennemstremningen.
(RENG@RING, DESINFEKTION, STERILISATION)
af ukorrekt genbehandling.

* Det pahviler brugeren at validere sine genbehandlingsprocedu-
rer samt udstyr og tilbehar hertil og at overholde de validerede
parametre ved hver enkel genbehandling.

* Det anbefales at anvende en maskinel genbehandlingsproce-
dure pd grund af den betydeligt hojere effektivitet ved renge-
ring og desinfektion.

* Effektiviteten er blevet pavist af et uafhaengigt og akkrediteret
testlaboratorium.

* For at opna en effektiv genbehandling mé grove urenheder pa
produktet ikke terre ind og skal fiernes umiddelbart efter brug.

RENGORING / DESINFEKTION

Maskinel rengering / desinfektion

Informationer om brugen af rengerings- og desinfekti-

onsudstyr

» Brug afioniseret vand.
» Benyt et rengerings- og desinfektionsudstyr, der opfylder 1SO
15883.

Der blev anvendt en Miele G7882 med Cabinet E435/3 til vali-

deringen.

Informationer om brugen af rengerings- og desinfektions-

midler

* Ved brug af alkaliske rengeringsmidler skal der udfares en neu-
tralisering.

FORSIGTIG
Undlad at bruge steerkt alkaliske rengeringsmidler, da
det kan fordrsage skumdannelse.

* Brug ingen terremidler.

Fremgangsmade, der er godkendt af producenten:

1. Rul produktet ud, og bred det ud.

2. Anbring produktet i en egnet kurv i injektorvognen. Produktet
beskyttes med et afdaekningsnet.

3. Start programmet med felgende parametre:

a. Forskyl med afioniseret vand ved 20 °C, holdetid 1 min.

b. Rengering ved 55 °C, holdetid 5 min med afioniseret vand
og rensemidlet "Sekumatic® ProClean” (dosering: 0,5 %
(5 mlfg).

¢. Neutralisering med "Sekumatic® FNZ" ved 20 °C, holdetid
2 min (dosering: 0,1 % (1 ml/g)).

d. Skyl med afioniseret vand (maks. 100 KBE/ml) ved 20 °C,
holdetid 2 min.

e. Termisk desinfektion ved 93 °Ci 5 min med afioniseret vand.

f. Tarring ved 100 °C.

4. Kontrollér for synlige urenheder. Gentag, om nedvendigt, gen-
behandlingen.

5. Kontrollér produktet i overensstemmelse med kapitlet “Kon-
trol”, og forbered det til sterilisation (se kapitlet “Indpakning”).

Manuel renggring / desinfektion

Informationer om brugen af rengerings- og desinfekti-

onsmidler

* Forbered rengerings- og desinfektionsvaesken far hver manuel
cyklus.

* Brug afioniseret vand.

Fremgangsmade, der er godkendt af producenten:

1. Forbered en 2 % (30 ml/é) rengerings- og desinfektionsvaeske
af "Sekusept® Aktiv" med afioniseret vand ved 20 °C. Omrer
de naste 15 min flere gange. Efter 15 min er rengerings- og
desinfektionsveesken klar til brug.
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2. Rul produktet ud, og bred det ud.

3. Renger produktet med blade svampe i rengerings- og desin-
fektionsvaesken. Produktet skal veere fuldstaendigt neddykket i
mindst 20 sek. Harde barster og andre materialer, der beskadi-
ger overfladen, ma ikke anvendes.

4. Leg produktet i rengerings- og desinfektionsvaesken med en
eksponeringstid pa 15 min. Serg for at befugte alle overflader.

5. Fjern rengerings- og desinfektionsvaesken ved at skylle tilstraek-
keligt med afioniseret vand (maks. 100 KBE/ml). Rester, der ikke
fiernes, kan forkorte produktets levetid eller medfere beskadi-
gelser af materialet.

6. Tor produktet. Undgd vandansamlinger.

7. Kontrollér for synlige urenheder. Gentag, om nadvendigt, gen-
behandlingen.

8. Kontrollér produktet i overensstemmelse med kapitlet “Kon-
trol”, og forbered det til sterilisation (se kapitlet “Indpakning”).

KONTROL

Efter desinfektionen skal produktet kontrolleres for skader (revner,

brud, etc.).

Et defekt produkt skal bortskaffes, (se kapitlet “Bortskaffelse”).

INDPAKNING

» Rul produktet omhyggeligt sammen med et gazebind med
henblik pa sterilisation (figur 2).

» Produkterne skal efter rengerings- og desinfektionsprocessen
pakkes ind i sterilbarrieresystemer, der er egnet til dampsterili-
sation. Sterilbarrieresystemerne skal opfylde ISO 11607-1. Der
blev anvendt et sterilbarrieresystem med en enkeltemballage
til valideringen.

STERILISATION

Informationer om sterilisation:

* Beskyt produktet eller sterilisationsemballager mod mekaniske
skader.

* Sterilisatoren skal opfylde kravene i DIN EN 285 eller DIN EN
13060.

Sterilisation, der er valideret af producenten

* Produktet skal steriliseres ved dampsterilisation med fraktione-
ret vakuummetode.

* Eksponeringstid 5 min ved en sterilisationstemperatur pa
134 °C.

* Torretiden er 10 min.
* Der blev anvendt en Systec HX-320 autoklave til valideringen.
GENANVENDELIGHED
Udlgbet af et genanvendeligt produkts levetid afhaenger generelt
af det slid og de skader, der opstar under brugen. Under hensyn-
tagen til den maksimale produktlevetid pa 5 ar kan produkter, der
er egnede til genbehandling, genbehandles op til 100 gange, hvis
de benyttes korrekt, og hvis anvisningerne om rengering, desin-
fektion og sterilisering felges.

Ved enhver anden genbrug derudover ligger ansvaret hos bruge-

ren (se kapitlet "Kontrol”).

ADVARSEL

Ved anvendelse af produkterne pa patienter, der formo-
des at lide af en prionsygdom, kan der opsta en hej smit-
terisiko. | et sadant tilfeelde er det op til leegens sken, om
produktet skal bortskaffes (se kapitlet “Bortskaffelse”),
eller om det skal genbehandles i overensstemmelse med
de nationale forskrifter.

LEVETID
Produktets levetid er pd 5 dr, og det kan oparbejdes 100 gange
inden for dets levetid.
OPBEVARINGS- OG TRANSPORTBETINGELSER
;;+§ FORSIGTIG
N o Skal opbevares pd et tert sted og beskyttes mod
T varme.

* Skal beskyttes mod sollys og lyskilder.

» Skal opbevares og transporteres i den originale

emballage.

SERVICE

Returneringer af medicinsk udstyr med henblik pa reklamation/
reparation skal farst have veaeret gennem hele genbehandlingspro-
cessen for ikke at udseette producentens medarbejdere for fare.
Producenten forbeholder sig ret til at afvise urene og kontamine-
rede produkter af sikkerhedshensyn.

BORTSKAFFELSE

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

Langde

Bredde

Vaegt

(inkl. emballage)

Emballerings-

enhed
MATERIALEDATA

Polyisopren (IR)

20-20-060 | 20-20-080 | 20-20-100 | 20-20-150

500 cm

6cm 8 cm 10 cm 15cm

13509 | 1550g | 19209 | 2750¢
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EAAnvika

MPOOPIZOMENH XPHZH
O emnideopog Esmarch xpnogormoleital yia tnv Kévwon tou
aipaTog amd 1o Avw 1 To KATW AKPOo Tou acBevoug Tptv and
™V €papuoyn mepIxepidag aindotaonc.
KAk xpnotpdtnta: O emideopog Esmarch oe ocuvduaouo
ue mepixelpida apdotaong dSnuoupyei avaipokto medio.
S ToxXeUOpEVOG TANBUONOG aoBevwy: AcBeveic mou Xpetalo-
VTl XEIPOUPYIKA EMEUBAON OTA AVW 1} KATW AKPA HE TIEPIXEL-
pida apdotaong.
MNepiBaMov xpriong: Xwpot ol omoiot givat KAatdAAnAot yia
XELPOUPYIKEC EMEUBATEIS.
ENAEIZEIZ

XelpoupyIkég emeUPATELC OE avaipakTo medio
AN\ evdeielg Sev gival yvwoTEG.
ANTENAEIZEIZ

AVOIKTA KATAYHOTA TWV AKPWV

Bapid ouvtpintikda katdypata

JoPapn unéptacn

Metapdoyeuon O€pUatog - HEWPEVN KUKAo@opia (T.x.

TTEPIPEPIKA APTNPLOKK ATTOPPAKTIKE VOCOG)
AN\eg avtevdeielg Sev ival yvwoTég.
YMNOAEIZEIZ AZOANEIAX
[:E] AlaBAoTe Kal aKoAoUBNOTE TIPOOEKTIKA TI 0dNn-
Yi€g Xxpriong TPV XPNOIUOTTIOINOETE TO TIPOIOV Kal
QUAAETE TEC y1a HEANOVTIKT avapopd.
A + To mpoidv mpEmel va XPNOILOTOLEITAlL HOVO amo

1aTPO 1} amd 1ATPIKA EKTTAUISEVUEVO TIPOCWTIIKO

KATOMV EVTOAG laTpoU.
O Xprnotng fi/kat o acBevng TIPETEL VA AVaQEPEL
omoladnmote coPapd TEPIOTATIKA O€ OXéon HE
TO TIPOIOV OTOV KATAOKELAOTH Kal 0TNV appodia
apxn Tou Kpdtoug péloug TG EE (i otnv appod-
810 apyn TG EKACTOTE XWPAG EQV TO TIEPIOTATIKO
OUVEPN ekTOG TG EE), 0TV omoia givat eykateotn-
Hévog 0 XpnoTtng ri/kat o acBeviic.
Méyiotog xpdvog epappoync: 15 Aemta
Agv emMTPEMETAL VA TTpAyHaTonoinOei kapia Tpomo-
moinon oTo TPOoIOV.
To mpoidv Sev TpémelL va €pxetal o€ ema@n He
KOQTEPA 1 atXUNPAd avTIKEipeva.
To emavaypnotponoloUpevo mpoidv mapadidetat
Un amooTelpwiévo Kal TIpEmel va Kabapiletal, va
AMOAUMAIVETAL KAl VA OTTOCTEIPWVETAL TIPIV ATTo
KaBe xprion.

MPOETOIMAZIA MPIN ANMO TH XPHZH
» EmAé€Te TOoV KATdMNAo emideopo Esmarch.
ONTIKOX EAEMXOx

» EAéy&te 1O MPOIOV yia {npIéC.

‘Eva ehattwpatikd mpoidv mpénel va amoppintetal (BA. evod-
™nTa «<ATopPIYN»).

E®APMOTH

H kévwon tou aipatog umofonBeital kKpatwvtag to dkpo
YnAd.

» Tuli€te tov emideopo Esmarch yOpw amd 1o dkpo tou
aoBevoug, pe katelBuvon Anw mPOog eyyUG WG TNV TIEPL-
xelpida aipootaong (Eikéva 1).

» AlOyKWOTE TNV TEPIXEIPISA APOOTAONG YId VOl SIAKOWPETE
TNV APATIKA PON.

» Agaipéote Tov emideopo Esmarch.
EMANEMEZEPrAZIA
(KAGAPIZMOZ, AOAYMANZH, AMOXTEIPQXH)
FENIKEZ YMOAEIZEIZ
O kataokevaotng Sev avolapfdvel kapia €ubovn yia
{nuiég Tou TIPOKANBNKav AOyw akatdAAnAng emavemneep-
yaoiag.
Armotelei euBUVN TOU XPOTN VA EMKUPWVEL AVTIOTOIKA TIG
Sladikacieg Tou fj Tov €EOMAICHO Kal Ta TTAPEAKOUEVA Kal
VO CUUHOPPWVETAL HE TIG ETTIKUPWHEVES TTAPAUETPOUG O
kaBe emavenefepyaoia.
Juviotdtal n xprion pnxavikng dwadikaciag Aoyw Tng
0aPWG UPNAOTEPNG ATTOTEAECHATIKOTNTAG yla Tov Kabapt-
OUO Kal TV amoAvpavon.
H amoteAeopatikotnta €xel emainBeutei ano éva ave&dp-
TNTO Kal S1aTMOTEVUEVO EPYAOTHPLO SOKIMWV.
MNa v eniteuén amoteAeopatikng emaveneéepyaoiag, ot
£vTovol puTiol EMAvw OTO TTPOIOV SeV TIPETIEL VA aPrivovTal
va gpaboulv, ald mpémel va agatlpouvtal apéows HETA
™mxenon.
KAGAPIZMOZX / ANOAYMANZH
Mnyavikéc kabapiopég/amolvpaven
Ymodeielg yla tTn Xpion ouoKeuig mMAUONG Kat amoAv-
pavong
» XPNOIUOTIOIEITE ATTIOVIOHEVO VEPO.
» XPNOIUOTIOIEITE Pia CUCKEUH TTAUONG Kal amoAUMAvong
TTOU CUMHOPPWVETAL PE TO TTPoTUTIO ISO 15883.
MNa tnv emkVpwon xpnolpomolridnke wa ouokeur Miele
G7882 pe eppaplo E435/3.
Ynodeieig yia Tn Xprion amoppuIavIIKWV Kal amoAVpa-
VTIKWV
Eav xpnowomolotvtal alkalikoi mapdyovteg kabapl-
opov, mpémel va Sie€ayetal oudeteponoinon.
MPOXOXH
Mn xpnotoroleite évtova alkaAikoUg mapdyo-
VTEG KaBaplopov, Kabwg evdéxetal va Snpiovpyn-
Bl applopde.

Mn xpnotpormoleite oTEyVWTIKOUG TAPAYOVTEG.

Alad1IKacia EMKUPWHEVN ATTO TOV KATAGKEVAGTN:

1. ZeTUNITE Kal AmMAWOTE TO TTPOTOV.

2. TomoBeTNOTE TO TPOIOV 0€ KATAANAO KAAGOL TNV KIvnTh
povada eyxutipa. ACQaliote To TPOIOGV e SIKTUWTO
KaTTAKL.

3. EKKIVAOTE TO TTIPOYPAMUA HE TIG AKOANOUBEC TTAPAUETPOUG:
a. MpoKATAPKTIKA EKTTAUCH HE OTTIOVIOUEVO VEPO OTOUG

20 °C, Sidpketa 1 Nento.

b. KaBapiopdg otoug 55 °C, SidpKkela 5 Aemtd pe armo-
VIOPEVO VEPO Kal TO KaBAploTike péco «Sekumatic®
ProClean» (5ocoloyia: 0,5 % (5 ml/é).

c. Oudetepornoinon pe «Sekumatic® FNZ» otoug 20 °C,
Siapkela 2 Aemtd (SoooAoyia: 0,1 % (1 ml/g)).

d. 'EkmAuon e amoviopévo vepd (péy. 100 CFU/mI) otoug
20 °C, Sidpkela 2 Nentd.

e. O@gpuikr amoAUpavon otoug 93 °C yia 5 Aentd pe am-
OVIOUEVO VEPO.

f. Xtéyvwpa otoug 100 °C.

4. ENéy€Te yia opatoug pumouc. Edv eival anmapaitnto, ena-
vahafete Tnv emavenefepyaaia.
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5. EAéy&te To mpoidv oUp@wva pe Tnv evotnTa «EAeyxog» Kat
TIPOETOIUAOTE TO Yia amooTeipwon (BA. evdTNTA «XUOKEL-
aociav).

KaBapiopd¢/anolbpavon pe 1o xépt

Ymodeieig yia tn Xprion amoppumavTiKWy Kat armoAvpa-

VTIKWV
MapaokeudoTe 1o SidAupa KaBaptopoL Kat amoAUpavong
TPV amo KAOe KUKAO HE TO XEpL.

XPNOIUOTIOLEITE ATTIOVIOUEVO VEPOD.

AlaS1Kacia EMKUPWHEVH ATTO TOV KATACKEVACTH:

1. NapaokeudoTte éva SiaAupa Kabaptopol Kat amoAvpayv-
ong 2 % (30 ml/g) and «Sekusept® Aktiv» pe amoviopévo
vepo6 otoug 20 °C. AVvaKATEYTE APKETEG POPEG Yla TA EMO-
peva 15 Aentd. To SidAupa kaBapiopol Kat amoAUpavong
€ivat £TOLYO yla Xprion YT amd 15 Aentd.

2. Z€TUNIETE KAl ATTAWOTE TO TTPOIOV.

3. KaBapiote ta mpoidvta pe palakolg omoyyous péoa oto
StdAupa kaBaptopol Kat amoAUHAVONG, TO TTPOIOV TIPETIEL
va givat mMARpw¢ epBubiopévo yia Touhdxtotov 20 Seute-
pONemTa. Agv TTPETTEL VA XPNOLUOTTOLOUVTAL OKANPEG BoUp-
TOEC Kal AANA UAIKA TTOU KATAOTPEPOUV TIG EMPAVELEG.

4, TonmoBetioTe TO MPOIOV péca oTo SidAupa kabaplopol
Kat amoAvuavong ya xpovo dpdong 15 Aentwv. E§aopa-
Aiote TV S1dBpe&n SAWV TwWV EMPAVEIDV.

5. Apaipéote 1o StaAupa KabBaplopou Kal amoAUpavong He
EMOPKI €KMTAUON HE amoviopévo vepd (péy. 100 CFU/ml).
Evamopeivavta katdAourma pmopei va peioouv tn Sidp-
Kela (WA Tou TPOoidvTog 1 va odnyrjoouv o€ {nuid Tou
UAIKOU.

6. XTEYVWOTE TO TIPOIOV. ATTOPUYETE TN CUCOWPEUON VEPOU.

7. ENéy€te yia opatolg pumoug. Edv gival amapaitnto, ena-
valafete v emaveneéepyaoia.

8. EAéy&te To mpoidv oUp@wva pe TNy evotnTa «EAeyxoc» Kat
TIPOETOIUAOTE TO Yia amooTeipwon (BA. evoTNTA «XUOKEL-
aciav).

EAETXOX

MeTd TNV amoAUpavon, To MPoiov TPEMeL va emBewpeital

OTITIKA Yl {NUIEG (pwYHES, Bpavon K.ATL).

‘Eva ehattwpatikd mpoidv mpénel va amoppintetal (BA. evod-

nTa «AoppIYN).

ZYZIKEYAZIA

» Ta TV anooTteipwon, TUNETE TPOOEKTIKA TO TIPOIOV HE
ydda (Eikéva 2).

» Meta tn Sadikacia kabaptopol Kat amoAlpavong, Ta
TIPOIOVTA TIPETIEL VA CUOKEVALOVTAL OE KATAANAA CUCTH-
pota oteipou @payuol yla anooteipwon e atuo. Ta
OUOTAUATA OTEIPOU PPAYHOU TIPETEL VA CUUHOPPWVO-
vtal pe 1o mpotumo 1ISO 11607-1. Na Tnv emkUpwon Xpn-
olgomolnonke éva cVOTNUA OTEIPOU @PAYHOU HE Hovh
OUOKevaoia.

AMNOXTEIPQZIH

Ymnodeieig yia anmooteipwon:

MNpooTateVETE TO TPOIOV N TIG CUCKEVATIEG ATOOTEIPWONG
amd PNXAVIKEG {NUIEG.

O anmooTelpwTAE TPETEL VA TTANPOI TIG ATTAUTHOELG TOU TIPO-
TUmou DIN EN 285 i DIN EN 13060.

ATIOGTEIPWON EMKUPWHEVN ATIO TOV KATAGKEVAGTH
To mpoiodv mpoopiletal yla amooteipwaon pe atud pe dtadi-
Kaoia KAaoHaATOToINUEVOU KEVOU.

Xpovog ékBeong 5 Aentd og Beppokpacia amooteipwaong
134°C.

O xpdvog oTeyvwHaTog ivat 10 AenTd.

MNa tnv emkupwon xpnotpomoridnke éva autdkauvoTto

Systec HX-320.
EMANAXPHZIMOMOIHZH
2TNV TEPIMTWON EMAVAXPNOCIUOTTIOIOUUEVWY TIPOIOVTWY, TO
TéNOG TNG WPENIUNG Stapkelag (WG Twv TPodVTWY kabopi-
CeTal yevikd amo tn @Bopd Kat Tig {nUIEG TTou TTpoKaAouvTal
and TN xpnon. Aappavovtag umoyn tn HEYIOTN WEENIUN
Sidpkela {wng 5 ETWV TWV TPOIOVTWY, Ta TTPOIGVTA TTOU TTPO-
opifovtal yla emavenegepyaoia pmopolv va umoBAnBolv
oe enavenegepyacia éwg 100 OPEG PE TN CWOTHA Xpron Kat
OUMUOPQWON HE TIG 00nYieg kKaBaplopoU, amoAluavong Kat
amooTteipwong.
OmoladAmoTe MepAITéPW  EMAVAXPNOIUOTIOINON  OTMOTEAEL
€uBUVN Tou XPoTN (BA. evéTnTa «EAEYXOC»).

MPOEIAOMNOIHZH

H xprion Twv mpoiéviwv og acBeVEIG yia Toug omoi-
0UG UTTAPXEL UTToYia TIPLOVIKIG VOoOU pmopei duvn-
TIKA VA VEXEL LYNAO KivEuvo petddoong. ZTnv mepi-
TITWON AUTH, EVATTOKELTAL OTNV KPIion Tou latpoL €dv
10 TPOidV Ba amopptpBei (BA. evotnta «<AmoppPn»)
1 €dv Ba umoBAnBei oe emavene€epyacia cupPwva
HE TOUG EBVIKOUG KAVOVIOHOUG,.

AIAPKEIA ZOQHX

To mpoidv éxel Sidpkela (WG 5 xpovia Kal Umopei va uro-
BAnBei oe emavenegepyaocia éwg 100 @opég katd tn Sidpkela
{wng Tou.

ZYNOHKEZ AMOOHKEYZIHZ KAl METAOOPAZ

;/:.§ MPOXOXH
’-f‘ - [pootatevete amd BepudTnTa Kal GUAACOCETE OF
T &npo pépog.
Alatnpeite pakpld améd 1o NAOKS GwE Kat TNyEG
PWTOG.
DUANGOOETE Kal HETAPEPETE OTNV APXIKI) CUCKEL-
aoia.

ZEPBIZ

Mpwv TNV EMOTPOPH OTPOTEXVOAOYIKWV TIPOIOVIWY yla
TIOPATTOVO/ETTIOKEVH, AUTA TIPETTEL VAl €Xouv UTTOBANBEL 0TV
mAnpen Sladikacia emavemefepyaciag yla va OMOKAEIOTE
omol0adATOTE KivOUVOG YIia TO TTIPOCWTTIKO TOU KATOOKEU-
aoTn. MNa Aoyoug aopaleiag, o Kataokevaotng Slatnpei To
Sikaiwpa va apvnBei akdBapta kat poAucpéva mpoidvta.
AMOPPIYH

To mpoidv MPEMEL va amoppinmTeTal cUMPWVA PE TOUG LIoXVO-
VTEG €0VIKOUG Kal S1eBVeig Kavoviopoug.

MPOAIATPA®EZ MPOIONTOX

[REF]

|Mrkog
MAdrog
Bapog
(oupmep.
OUCoKevaciag)
Movada
OUOKevagiag

AEAOMENA YAIKQN

MoAutoompévio (IR)

20-20-060 | 20-20-080 | 20-20-100 | 20-20-150

500 cm
10cm

6cm 8cm 15cm

13509 15509 19209 27509
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Espafol

USO PREVISTO

La venda Esmarch se emplea para la exanguinacion de la extremi-

dad superior o inferior de un paciente antes de inflar el manguito

torniquete.

Utilidad clinica: la venda Esmarch crea un campo vaciado de san-

gre cuando se usa con un manguito torniquete.

Grupo de pacientes destinatarios: pacientes que deben someterse

a una intervencion quirtirgica en la extremidad superior o inferior

con un manguito torniquete.

Lugar de uso: salas adecuadas para las intervenciones quirdrgicas.

INDICACIONES

» Operaciones en campos quirlrgicos vaciados de sangre

No se conocen otras indicaciones.

CONTRAINDICACIONES

* Fracturas abiertas de las extremidades

* Contusiones graves

* Hipertension intensa

* Trasplante de piel: aporte sanguineo reducido (p. &j. debido a
una arteriopatia obstructiva periférica)

No se conocen otras contraindicaciones.

INDICACIONES DE SEGURIDAD

[:Iﬂ * Lea y siga cuidadosamente las instrucciones de uso
antes de utilizar el producto, y guardelas para su pos-
terior consulta.
A * El producto solo lo debe utilizar un médico o personal
sanitario debidamente formado conforme a las instruc-
ciones de un médico.

* El usuario y/o el paciente deben notificar todos los
incidentes graves relacionados con el producto al fabri-
cante y a la autoridad competente del Estado miembro
de la UE (o0 a la autoridad competente del pais corres-
pondiente, si el incidente se produce fuera de la UE) en
el que esté establecido el usuario y/o paciente.

* Tiempo méximo de uso: 15 min

* No se deben realizar modificaciones en el producto.

* El producto no debe entrar en contacto con objetos
afilados o puntiagudos.

* El producto reusable se suministra no estéril y se debe
limpiar, desinfectar y esterilizar antes de cada uso.

PREPARACION ANTES DE LA APLICACION

» Seleccionar la venda Esmarch adecuada.

INSPECCION VISUAL

» Compruebe si el producto esta dafiado.

Un producto defectuoso se debe eliminar (véase el apartado “Eli-

minacion”).

uso

La colocacion de la extremidad en alto ayuda al vaciado de sangre.

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

» Inflar el manguito torniquete para detener el flujo sanguineo.

» Retirar la venda Esmarch.

PROCESAMIENTO

(LIMPIEZA, DESINFECCION, ESTERILIZACION)

INFORMACION GENERAL

* El fabricante no se hace responsable de los dafios resultantes
por un reprocesado incorrecto.

* Es responsabilidad del usuario validar su procedimiento de
forma acorde, asi como los dispositivos y accesorios, y respetar
los pardmetros validados en cada reprocesado.

* Se recomienda utilizar procedimientos automaticos por su efi-
cacia significativamente mayor en cuanto a limpieza y desin-
feccion.

* Su eficacia ha sido demostrada por un laboratorio de pruebas
independiente y acreditado.

* Para conseguir un reprocesado eficaz, la contaminacion gruesa
no debe secarse sobre el producto y debe retirarse inmediata-
mente después del uso.

LIMPIEZA/DESINFECCION

Limpieza/desinfeccion automaticas

Notas relativas al uso de lavadoras desinfectadoras

» Utilice agua desionizada.

» Utilizar una lavadora desinfectadora conforme a la norma 1SO
15883.

» Para la validacion se utilizé una Miele G7882 con armario
E435/3.

Notas relativas al uso de detergentes y desinfectantes

* Si se utilizan detergentes alcalinos debe hacerse una neutra-
lizacion.

ATENCION

No usar detergentes altamente alcalinos porque se

puede generar espuma.

* No utilice agentes desecantes.

Procedimiento validado por el fabricante:

1. Desenrollar el producto y extenderlo.

2. Colocar el producto en una cesta adecuada en el carro inyector.

Asegure el producto con una red de cobertura.

3. Inicie el programa con los pardmetros siguientes:

a. Prelavado con agua desionizada a 20 °C con un tiempo de
exposicion de 1 min.

b. Lavado a 55 °C con un tiempo de exposicion de 5 min uti-
lizando agua desionizada y el detergente " Sekumatic® Pro-
Clean” (dosificacion: 0,5 % (5 ml/g)).

¢. Neutralizacion con “Sekumatic® FNZ" a 20 °C con un
tiempo de exposicion de 2 min (dosificacion: 0,1 % (1 ml/g)).

d. Aclarado con agua desionizada (méx. 100 UFC/ml) a 20 °C
y con un tiempo de exposicion de 2 min.

e. Desinfeccion térmica a 93 °C durante 5 min con agua desio-
nizada.

f. Secadoa 100 °C.

4. Compruebe si hay suciedad visible. En caso necesario, repita
el reprocesado.

5. Revise el producto segln el apartado de “Inspeccion” y pre-
pérelo para la esterilizacion (véase el apartado “Envasado”).

Limpieza/desinfeccion manuales

Notas relativas al uso de detergentes y desinfectantes

* Prepare la solucion de limpieza y desinfeccion antes de cada
ciclo manual.

« Utilice agua desionizada.
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Procedimiento validado por el fabricante:

1. Prepare una solucion para la limpieza y desinfeccion con agua
desionizada y “Sekusept® Aktiv" al 2 % (30 ml/¢) a una tempe-
ratura de 20 °C. Remueva varias veces durante los siguientes
15 min. Al cabo de 15 min, la solucién de limpieza y desinfec-
Cion ya estd lista para el uso.

2. Desenrollar el producto y extenderlo.

3. Limpie los productos con una esponja suave en la solucion de
limpieza y desinfeccion. El producto debe estar completamente
sumergido durante como minimo 20 s. No se deben utilizar
cepillos duros ni otros materiales que puedan dafar las super-
ficies.

4. Introduzca el producto en la solucién de limpieza y desinfeccién
durante un tiempo de exposicion de 15 min. Asegurese de que
todas las superficies estan mojadas.

5. Aclare abundantemente la solucién de limpieza y desinfec-
cion con agua desionizada (max. 100 UFC/ml). Los residuos
remanentes pueden acortar la vida Util del producto o provocar
dafios en el material.

6. Seque el producto. Evite la acumulacién de agua.

7. Compruebe si hay suciedad visible. En caso necesario, repita
el reprocesado.

8. Revise el producto segun el apartado de “Inspeccién” y pre-
parelo para la esterilizacion (véase el apartado “Envasado”).

INSPECCION

Después de la desinfeccion debe comprobarse que el producto no

presenta dafos (grietas, roturas, etc.).

Un producto defectuoso se debe eliminar (véase el apartado "Eli-

minacion”).

ENVASADO

» Para esterilizar el producto enréllelo cuidadosamente con una
venda de gasa (imagen 2).

» Después del procedimiento de limpieza y desinfeccion los
productos deben envasarse en sistemas de barrera estéril que
sea adecuado para la esterilizacion por vapor. Los sistemas
de barrera estéril deben ser conformes a ISO 11607-1. Para
la validacién se utilizd un sistema de barrera estéril con un
envoltorio sencillo.

ESTERILIZACION

Notas relativas a la esterilizacion:

* Proteja el producto y los envases para esterilizar de los dafios
mecanicos.

* El esterilizador debe cumplir con los requisitos de la norma DIN
EN 285 o DIN EN 13060.

Esterilizacion validada por el fabricante

* El producto se debe esterilizar por vapor mediante un proceso
de vacio fraccionado.

* El tiempo de exposicion es de 5 min a una temperatura de
esterilizacion de 134 °C.

* El tiempo de secado es de 10 min.

* Para la validacion se utilizd el autoclave Systec HX-320.

REUTILIZACION

El fin de la vida util de los productos reutilizables esta determi-

nado bésicamente por el desgaste y el dafio causados por el uso.

Teniendo en cuenta una vida Gtil méxima de 5 afios, los productos

reprocesables pueden reprocesarse hasta 100 veces si se utilizan

adecuadamente y se observan las instrucciones de limpieza, des-
infeccion y esterilizacion.

Cualquier reutilizacion subsiguiente sera responsabilidad del
usuario (véase el apartado "Inspeccion”).

ADVERTENCIA

Cuando los productos se utilizan en pacientes que se
sospecha que padecen enfermedades prionicas, puede
existir un riesgo elevado de transmision. En dichos casos,
el médico decidira si se elimina el producto (véase el
apartado “Eliminacion”) o se reprocesa de acuerdo con
las directivas nacionales.

VIDA UTIL
La vida 0til del producto es de 5 afios y podra acondicionarse
hasta 100 veces a lo largo de este periodo.
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE
3 ATENCION
&« Proteger del calor y guardar en un lugar seco.
T * Proteger de la luz solar y de las fuentes de luz.

» Almacenar y transportar en el embalaje original.

SERVICIO TECNICO

Antes de devolver los productos sanitarios por reclamacion o repa-
racion deben haber sido sometidos a un reprocesado completo a
fin de excluir cualquier riesgo para el personal del fabricante. Por
razones de seguridad, el fabricante se reserva el derecho a recha-
zar productos sucios o contaminados.

ELIMINACION

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

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

20-20-060 | 20-20-080 | 20-20-100 | 20-20-150
Longitud 500 cm
Ancho 6cm 8cm 10 cm 15¢m
Peso
(incl. envase) 1350 g 1550 g 1920 g 2750 g
Unidad de
5
envasado
DATOS SOBRE MATERIALES

Poliisopreno (IR)
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Eesti

KASUTUSOTSTARVE

Esmarchi bandaaz on mdeldud patsiendi iila- ja alajasemete ajuti-
seks verest tiihjendamiseks enne Zguti kasutamist.

Kliiniline kasutus: kombineerituna Zgutiga tagab Esmarchi ban-

daaz verevaba ala.

Patsiendiriihm: patsiendid, kes vajavad tlemise voi alumise jdseme

operatsiooni Zguti abil.

Kasutuskoht: kirurgiliste protseduuride ruumid.

NAIDUSTUSED

* Operatsioonid verevabas alas

Muid ndidustusi ei ole teada.

VASTUNAIDUSTUSED

* Jasemete lahtised luumurrud

* Rasked muljumisvigastused

* Raske hiipertenioos

* Nahasiirdamine - kahjustatud vereringe (nt perifeerne arte-

riaalne haigus)

Muid vastundidustusi ei ole teada.

OHUTUSJUHISED

[:Iﬂ * Enne toote kasutamist lugege hoolikalt kasutusjuhen-
dit, jargige seda ja hoidke see hilisemaks kasutamiseks
alles.

A * Toodet tohib kasutada ainult arst vdi meditsiinilise
ettevalmistusega personal arsti juhendamisel.

» Kasutaja ja/véi patsient peab koigist seoses tootega
esinenud tdsistest vahejuhtumitest teatama tootjale
ning kasutaja ja/vdi patsiendi tegevuskoha Euroopa
Liidu liikmesriigi padevale ametiasutusele (voi vastava
riigi padevale ametiasutusele, juhul kui juhtum leiab
aset véljaspool Euroopa Liitu).

Maksimaalne kasutusaeg: 15 min
Toodet ei tohi muuta.
Toode ei tohi teravate esemetega kokku puutuda.
Taaskasutatav toode tarnitakse mittesteriilsetena ja see
tuleb enne iga kasutuskorda puhastada, desinfitseerida
ja steriliseerida.

ETTEVALMISTUS ENNE KASUTAMIST

» Valige sobiv Esmarchi bandaaz vdlja.

VISUAALNE KONTROLL

» Kontrollige toodet kahjustuste suhtes.

Puudustega toode tuleb kasutusest kdrvaldada (vaata peatikki

“Kasutusest kérvaldamine”).

KASUTAMINE

Verest tiihjaks jooksmist toetatakse jaseme ileval hoidmisega.

» Siduge Esmarchi bandaaZ patsiendi jaseme iimber, alustades
sidumist jaseme distaalsest osast proksimaalse suunas kuni
Zgutini (Joon 1).

» Verejooksu peatamiseks dhutage Zgutti.

» Eemaldage Zqutt.

EELTOOTLUS

(PUHASTAMINE, DESINFITSEERIMINE, STERILISEERIMINE)

ULDISED JUHISED

* Tootja ei vita enda kanda vastutust kahjustuste eest, mis on
tekkinud asjatundmatu eeltdGtluse téttu.

* Kasutaja kohustus on oma protseduur voi seadmed ja tarvikud
vastavalt kontrollida ning kontrollitud parameetritest iga eel-
tootluse ajal kinni pidada.

 Puhastuse ja desinfitseerimise selgesti suurema toimivuse tottu
soovitatakse kasutada masinpuhastuse meetodit.

 Toimivus on téendatud soltumatu ja akrediteeritud kontrollla-
bori poolt.

 Eteeltootlus oleks tohus, ei tohi tootele jadda ulatuslikke kuiva-
nud jaake - need tuleb vahetult parast kasutamist eemaldada.

PUHASTAMINE/DESINFITSEERIMINE

Masinpuhastamine/desinfitseerimine

Puhastamis- ja desinfitseerimisvahendi kasutamise juhi-

sed

» Kasutage deioniseeritud vett.
» Kasutage puhastus- ja desinfitseerimisseadet, mis vastab
standardile ISO 15883.

Valideerimiseks kasutati kombinatsiooni Miele G7882 ja Cabinet

E435/3.

Puhastamis- ja desinfitseerimisvahendi kasutamise juhi-

sed

* Aluseliste puhastusvahendite kasutamisel tuleb Iabi viia neut-
raliseerimine.

ETTEVAATUST
Arge kasutage iilialuselist puhastusvahendit, kuna see
voib vahtu tekitada.

* Arge kasutage kuivatusvahendeid.

Tootja poolt kontrollitud toimimisviis:

1. Rullige toode lahti ja laotage laiali.

2. Asetage toode sobivasse korvi injektorkarus. Kindlustage toode
kattevdrguga.

3. Kaivitage programm jargmiste parameetritega:

a. Eelnev loputamine deioniseeritud veega temperatuuril
20 °C, hoideaeg 1 min.

b. Puhastamine temperatuuril 55 °C, hoideaeg 5 min deio-
niseeritud veega ja puhastusvahendiga “Sekumatic®
ProClean” (doseering: 0,5 % (5 ml/¢).

¢. Neutraliseerimine vahendiga “Sekumatic® FNZ" 20 °C juu-
res, hoideaeg 2 min (doseerimine: 0,1 % (1 ml/e)).

d. Loputamine deioniseeritud veega (max 100 KBE/ml) tempe-
ratuuril 20 °C, hoideaeg 2 min.

e. Termiline desinfitseerimine deioniseeritud veega tempera-
tuuril 93 °C kestusega 5 min.

f. Kuivatamine 100 °C juures.

4. Kontrollige ndhtava mustuse suhtes. Vajaduse korral korrake
eeltddtlust.

5. Kontrollige toodet vastavalt peatikile “Kontroll” ja valmistage
see steriliseerimiseks ette (vt peatlikki “Pakend”).

Kasitsi puhastamine/desinfitseerimine

Puhastamis- ja desinfitseerimisvahendi kasutamise juhi-

sed

* Valmistage puhastus- ja desinfitseerimislahus enne igat késitsi
puhastamise tsklit.

* Kasutage deioniseeritud vett.

Tootja poolt kontrollitud toimimisviis:

1. Valmistage 2 %-line (30 ml/)) puhastus- ja desinfitseerimis-
lahus vahendist “Sekusept® Aktiv" deioniseeritud veega tem-
peratuuril 20 °C. Segage jargmised 15 min korduvalt. 15 min
pérast on puhastus- ja desinfitseerimislahus kasutusvalmis.

"
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2. Rullige toode lahti ja laotage laiali.

3. Puhastage tooteid pehmete kasnadega puhastus- ja desinfit-
seerimislahuses. Toode peab olema véhemalt 20 s téielikult
vedeliku all. Ei tohi kasutada kdvasid harju ega muid materjale,
mis kahjustavad pealispinda.

4. Asetage toode kuni 15 min pikkuseks toimeajaks puhastus- ja
desinfitseerimislahusesse. Veenduge, et kdik pinnad on niisked.

5. Eemaldage puhastus- ja desinfitseerimislahus piisavalt deio-
niseeritud veega (max 100 KBE/ml) loputades. Eemaldamata

jadgid vdivad lihendada toote kasutusiga voi pdhjustada
materjali kahjustusi.

6. Kuivatage toode. Valtige vee kogunemist.

7. Kontrollige ndhtava mustuse suhtes. Vajaduse korral korrake
eeltodtlust.

8. Kontrollige toodet vastavalt peatiikile “Kontroll” ja valmistage
see steriliseerimiseks ette (vt peatlikki “Pakend”).

KONTROLL

Parast desinfitseerimist kontrollige toodet kahjustuste suhtes

(praod, rebendid jne).

Puudustega toode tuleb kasutusest kdrvaldada (vaata peatikki

"Kasutusest kérvaldamine”).

PAKEND

» Rullige toode ettevaatlikult marlisidemega steriliseerimiseks
lahti (Joon 2).

» Tooted tuleb parast puhastamist ja desinfitseerimist paken-
dada auruga steriliseerimiseks sobivatesse steriilse barjaari
slisteemidesse. Steriilse barjaari stisteemid peavad vastama
standardile 1SO 11607-1. Valideerimiseks kasutati steriilse
barjaari siisteemi tihekordse pakendiga.

STERILISEERIMINE

Juhised steriliseerimise kohta:

* Kaitske toodet voi steriliseerimispakendeid mehaaniliste kah-
justuste vastu.

* Steriliseerimine peab tditma standardite DIN EN 285 vdi DIN
EN 13060 néudeid.

Tootja poolt valideeritud steriliseerimine

* Toode tuleb steriliseerida aurusteriliseerimise fraktsioneeritud
vaakummeetodil.

* Kokkupuuteaeg 5 min steriliseerimistemperatuuril 134 °C.
* Kuivamisaeg on 10 min.
* Valideerimiseks kasutati autoklaavi Systec HX-320 Autoklav.
TAASKASUTATAVUS
Toote kasutusea I6ppu hinnatakse taaskasutatavate toodete
puhul pdhimotteliselt kasutamisest tingitud kulumise ja kahjus-
tuste jdrgi. Vottes arvesse toote 5 aasta pikkust maksimaalset
kasutusiga, saab tooteid asjakohase kasutamise ning puhastus-,
desinfitseerimis- ja steriliseerimisjuhistest kinnipidamise korral
eeltéodelda kuni 100 korda.

lga sellest erinev taaskasutus jadb kasutaja vastutusele (vaata

peatiikki “Kontroll").

HOIATUS

Toote kasutamise puhul patsientidel, kellel oletatakse
prioonhaigust, voib tekkida kdrge edasikandumise risk.
Sellisel juhul hindab arst, kas toode kasutusest kdrval-
dada (vt peatiikki “Kasutusest kérvaldamine”) voi eel-

toodelda seda riigisiseste eeskirjade kohaselt.

KASUTUSIGA
Toote kasutuskestus on 5 aastat ja sellele saab kasutusea jooksul
teha eelt6dtluse kuni 100 korda.
LADUSTAMIS- JA TRANSPORTIMISTINGIMUSED
;;5’< ETTEVAATUST
N Kaitske kuumuse eest ja ladustage kuivas kohas.
B+ KGaitske paikesevalguse ja valgusallikate eest.

* Ladustage ja transportige originaalpakendis.

TEENINDUS

Selleks, et vdltida ohtusid tootja tdGtajatele, peavad reklamat-
siooniks/parandamiseks tagasisaadetavad meditsiinitooted olema
eelnevalt [dbinud kogu to6tlusprotsessi. Tootja jatab endale diguse
maardunud ja saastunud tooted ohutuskaalutlustel tagasi liikata.
KASUTUSEST KORVALDAMINE

Toode tuleb kohaldatavate riigisiseste ja rahvusvaheliste digusak-
tide satete kohaselt kasutusest kdrvaldada.

TOOTE SPETSIFIKATSIOONID

20-20-060 | 20-20-080 | 20-20-100 | 20-20-150
Pikkus 500 cm
Laius 6cm 8cm 10 cm 15¢m
Kaal
(sh pakend) 1350 g 1550 g 19209 2750 g
Pakkeiihik 5

MATERJALI ANDMED

| Poliiisopreen (IR)
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Suomi

KAYTTOTARKOITUS

Esmarch-siteitd kéytetdan potilaan yla- tai alaraajan tyhjentami-
seen verestd ennen Tourniquet-mansetin kdyttamista.

Kliininen kaytto: Esmarch-side muodostaa yhdessa Tourniquet-

mansetin kanssa verettéman alueen.
menpide Tourniquet-mansettia kayttamalla.
Kéyttopaikka: tilat, jotka soveltuvat kirurgisiin toimenpiteisiin.
* Toimenpiteet verettdmalld alueella
Muita indikaatioita ei tunneta.
* Raajojen avomurtumat
* Vaikeat puristumisvammat
* lhosiirre - heikentynyt veren lapivirtaus (esim. adreisverisuonien
sairaus)
TURVALLISUUSOHJEITA
[:Iﬂ * Lue kdyttoohjeet ennen laitteen kayttdd, noudata niita
Tuotetta saa kayttda vain laakari tai laakarin valvon-
nassa toimiva ladketieteellisen koulutuksen saanut
* Kayttajan ja/tai potilaan on ilmoitettava kaikista lait-
teen kdyton yhteydessa ilmenneistd vakavista vaarati-
viranomaiselle (tai maan toimivaltaiselle viranomai-
selle, jos loukkaantuminen tapahtuu EU-alueen ulko-
* Kdyton enimmaiskesto: 15 min
* Tuotteeseen ei saa tehdd muutoksia.
kanssa.
‘ e Uudelleenkaytettavd tuote toimitetaan steriloimatto-
tava aina ennen kéyttoa.
VALMISTELU ENNEN KAYTTOA
SILMAMAARAINEN TARKASTUS
» Tarkista tuote vaurioiden varalta.
KAYTTO
Veren tyhjenemista tehostetaan pitamalld raajaa koholla.
puolelta proksimaalipuolelle Tourniquet-mansettiin  saakka
(kuva 1).
» Poista Esmarch-side.
UUDELLEENKASITTELY
YLEISET OHJEET
* Valmistaja ei vastaa epaasianmukaisesta uudelleenkasittelysta

Potilaskohderyhma: potilaat, joille on tehtévé yla-tai alaraajatoi-
INDIKAATIOT
VASTA-AIHEET
* Vaikea korkea verenpaine
Muita vasta-aiheita ei tunneta.
A . huolellisesti ja sdilytd myéhempaa tarvetta varten.
hoitohenkilkunta.
lanteista valmistajalle ja sen EU-maan toimivaltaiselle
puolella), jossa kdyttaja ja/tai potilas on.
* Tuote ei saa joutua kosketuksiin teravien esineiden
mana, ja se on puhdistettava, desinfioitava ja steriloi-
» Valitse sopiva Esmarch-side.
Viallinen tuote on havitettava (katso luku “Havittaminen”).
» Esmarch-side kdaritddn potilaan raajan ympérille distaali-
» Tdytd Tourniquet-mansetti ilmalla, jotta verenkierto katkeaa.
(PUHDISTUS, DESINFIOINTI, STERILOINTI)
johtuvista vaurioista.

 On kayttdjdn vastuulla varmistaa kdytettyjen menetelmien, lait-
teiden ja lisdvarusteiden asianmukaisuus ja noudattaa validoi-
tuja asetuksia aina jokaisessa uudelleenkasittelyssa.

* Puhdistuksessa ja desinfioinnissa suositellaan kéytettavéan
koneellisia  menetelmia niiden huomattavasti korkeamman
tehon vuoksi.

* Riippumaton ja valtuutettu koelaboratorio on todistanut mene-
telmien tehon.

 Tehokkaan uudelleenkasittelyn takaamiseksi ndkyvien epa-
puhtauksien ei saa antaa kuivua laitteen pintaan, vaan ne on
poistettava heti kayton jalkeen.

PUHDISTUS/DESINFIOINTI

Koneellinen puhdistus / desinfiointi

Puhdistus- ja desinfiointilaitteen kayttoa koskevia huo-

mautuksia

» Kayta ionipuhdistettua vetta.

» Kayta ISO 15883 -standardin mukaista puhdistus- ja desin-
fiointilaitetta.

Validointiin kaytettiin Miele G7882- ja Cabinet E435/3 -laitetta.

Puhdistus- ja desinfiointiaineiden kéyttoa koskevia huo-

mautuksia

* Emaksisid puhdistusaineita kaytettdessa on suoritettava neut-
ralisaatio.

HUOMIO
Voimakkaasti eméksisid puhdistusaineita ei saa kayt-
tad, koska ne voivat vaahtoutua.

o Ald kyta kuivatusaineita.
Valmistajan vahvistama menettelytapa:
1. K&ari tuote auki ja levita.
2. Aseta tuote sopivaan koriin suihkutusvaunuun. Suojaa tuote
suojaverkolla.
3. Kéynnisté ohjelma seuraavilla asetuksilla:
a. Esihuuhtelu ionipuhdistetulla vedelld 20 °C:ssa, altistusaika
1 min.
b. Puhdistus 55 °C:ssa, altistusaika 5 min ionipuhdistetulla
vedelld ja "Sekumatic® ProClean” -aineella (annostelu:
0,5 % (5 ml/g)).
¢. Neutralointi "Sekumatic® FNZ" -aineella 20 °C:ssa, altistus-
aika 2 min (annostelu: 0,1 % (1 ml/é)).
d. Huuhtelu ionipuhdistetulla vedelld (enintd&n 100 pmy/ml)
20 °C:ssa, altistusaika 2 min.
e. Ldmpddesinfiointi 93 °C:ssa 5 min ionipuhdistetulla vedella.
f. Kuivaus 100 °C:ssa.
4. Tarkasta, ndkyyko laitteissa likaa. Toista uudelleenkasittely tar-
vittaessa.
5. Tarkasta tuote kohdan “Tarkastus” ohjeiden mukaan ja valmis-
tele se sterilointia (katso luku “Pakkaus”) varten.
Manuaalinen puhdistus / desinfiointi
Puhdistus- ja desinfiointiaineiden kayttoa koskevia huo-
mautuksia
* Valmista puhdistus- ja desinfiointiliuos ennen jokaista manu-
aalista kasittelyjaksoa.
 Kéytd ionipuhdistettua vetta.
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Valmistajan vahvistama menettelytapa:

1. Sekoita "Sekusept® Aktiv" -aineesta ja ionipuhdistetusta
vedesta 2-prosenttinen (30 ml/¢) puhdistus- ja desinfiointiliuos
20 °C:ssa. Sekoita useita kertoja seuraavan 15 min aikana.
Puhdistus- ja desinfiointiliuos on kayttdvalmis 15 min kuluttua.

2. Kaari tuote auki ja levitd.

3. Puhdista laitteet puhdistus- ja desinfiointiliuoksessa pehmeilla
sienill; laite on upotettava kokonaan vahintaan 20 sekunniksi.
Kovia harjoja tai muita valineitd, jotka voivat vahingoittaa pin-
toja, ei saa kayttda.

4. Upota laite puhdistus- ja desinfiointiliuokseen 15 min. Var-
mista, ettd kaikki pinnat kostuvat.

5. Puhdista laitteet puhdistus- ja desinfiointiliuoksesta huuhte-
lemalla riittavalla maaralla ionipuhdistettua vetta (enintaan
100 pmy/ml). Jadmat voivat lyhentdd laitteen kayttoikaa tai
johtaa materiaalivaurioihin.

6. Kuivaa tuote. Valtd veden kertymistd yksittdisiin kohtiin.

7. Tarkasta, nakyyko laitteissa likaa. Toista uudelleenkasittely tar-
vittaessa.

8. Tarkasta tuote kohdan “Tarkastus” ohjeiden mukaan ja valmis-
tele se sterilointia (katso luku "Pakkaus”) varten.

TARKASTUKSET

Tuote on tarkastettava vaurioiden (esim. halkeamien tai murtu-

mien) varalta desinfioinnin jalkeen.

Viallinen tuote on havitettava (katso luku “Havittdminen”).

PAKKAUS

» Kaari tuote sterilointia varten huolellisesti
(kuva 2).

» Llaitteet on pakattava puhdistus- ja desinfiointiprosessin
paatteeksi hoyrysterilointiin soveltuviin steriileihin estojarjes-
telmiin. Steriilien estojarjestelmien on oltava yhdenmukaisia
ISO 11607-1 -standardin kanssa. Validointiin kaytettiin yksit-
tdispakattua steriilid estojarjestelmaa.

STERILOINTI

Ohjeita sterilointiin:

* Suojaa tuote tai sterilointipakkaukset mekaanisilta vaurioilta.

* Sterilointilaitteen pitaa tayttdd DIN EN 285- tai DIN EN 13060
-standardin vaatimukset.

Valmistajan vahvistama sterilointi
* Tuote on hoyrysteriloitava jaksottaisella tyhjiomenetelmalla.
* Altistusaika on 5 min sterilointildmpétilassa 134 °C.
* Kuivausaika on 10 min.
* Validointiin kaytettiin Systec HX-320 -autoklaavia.
UUDELLEENKAYTETTAVYYS
Uudelleenkaytettavien tuotteiden kdytt6ian padttyminen maaray-
tyy padasiassa kaytosta aiheutuvan kulumisen ja vaurioitumisen
perusteella. Tuotteen 5 vuoden enimmaiskayttéidn puitteissa
uudelleenkasiteltavat tuotteet voidaan kasitella uudelleen enin-
taan 100 kertaa, kun huolehditaan asianmukaisesta kdytostd seka
puhdistus-, desinfiointi- ja sterilointiohjeiden noudattamisesta.

Madrdn ylittdvat kayttokerrat ovat kdyttdjdn omalla vastuulla

(katso luku "Tarkastus").

sideharsolla

VAROITUS

Tuotteiden kaytosta potilailla, joilla epdilladn prionisai-
rautta, saattaa seurata suuri tartuntariski. Siina tapauk-
sessa on |aakarin harkinnassa joko havittaa tuote (katso
luku "Havittaminen") tai uudelleenkasitelld se maakoh-
taisten maardysten mukaisesti.

KAYTTOIKA
Tuotteen kdyttoika on 5 vuotta. Kéyttdidn kuluessa sen voi uudel-
leenkasitelld enintdan 100 kertaa.

SAILYTYS- JA KULJETUSOLOSUHTEET

¥ HUOMIO
N+ Sdilyta lammoltd suojattuna kuivassa paikassa.
K« Suojaa auringonvalolta ja valonlahteilta.
* Sailyta ja kuljeta alkuperdisessa pakkauksessa.

HUOLTO

Ennen kuin ladkinnalliset laitteet lahetetadn valmistajalle rek-
lamaation tai korjaustarpeen vuoksi, niille on suoritettava koko
uudelleenkasittely, jotta niistd ei voi aiheutua vaaraa valmistajan
henkilokunnalle. Turvallisuussyista valmistaja pidattaa oikeuden
kieltaytyd vastaanottamasta likaisia ja kontaminoituneita laitteita.
HAVITTAMINEN

Tuote on havitettava sovellettavien maakohtaisten ja kansainvalis-
ten madrdysten mukaisesti.

TUOTETIEDOT

Pituus

20-20-060 | 20-20-080 | 20-20-100 | 20-20-150

500 cm

Leveys 6.cm 8.cm 10 cm 15¢cm

Paino
(sis. pakkaus)

Pakkausyksikko 5
MATERIAALITIEDOT
| Polyisopreeni (IR)

13509 | 15509 | 19209 | 2750
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Francais

USAGE PREVU

Une bande d'Esmarch sert a drainer le sang d'un membre supé-
rieur ou inférieur d'un patient avant I'application d'un brassard
de garrot.

Avantage clinique : La bande d'Esmarch, associée a un brassard
de garrot, crée un champ dépourvu de sang.

Groupe cible de patients : Patients devant subir une chirurgie d'un
membre supérieur ou inférieur avec brassard de garrot.

Lieu d'utilisation : Pieces adaptées aux interventions chirurgicales.
INDICATIONS

* Interventions chirurgicales dans un champ dépourvu de sang
Aucune indication supplémentaire connue.

Non-sterie

CONTRE-INDICATIONS
* Fractures ouvertes des membres
* Graves lésions par écrasement
* Greffe de peau - altération de la circulation sanguine (p. ex.
artériopathie oblitérante des membres inférieurs)
Aucune contre-indication supplémentaire connue.
[:Iﬂ * Lire attentivement le manuel d'utilisation avant d'uti-
liser le dispositif et le respecter. A garder pour pouvoir
e relire plus tard.
A ou du personnel médical qualifié sous la direction d'un
médecin.
 L'utilisateur et/ou le patient doivent signaler tout inci-
autorités compétentes du pays membre de I'UE (ou aux
autorités compétentes de leur pays en cas d'incident
survenu a I'extérieur de I'UE) dans lequel réside I"utili-
* Durée d'utilisation maximale : 15 min
* Ne pas apporter de modification au dispositif.
* Le produit ne doit pas entrer en contact avec des objets
 Le produit réutilisable est fourni non stérilisé et doit
étre déballé, nettoyé, désinfecté et stérilisé avant
chaque utilisation.
» Choisir la bande d'Esmarch adaptée.
CONTROLE VISUEL
» Vérifier que le produit ne présente pas de dommages.
mination »).
UTILISATION
Le drainage du sang est facilité en tenant le membre en I'air.
distal a proximal jusqu‘au brassard du garrot (figure 1).
» Le brassard du garrot permet d'interrompre la circulation san-
guine.

* Hypertension élevée
CONSIGNES DE SECURITE
Le produit doit étre utilisé uniquement par un médecin
dent grave en lien avec le dispositif au fabricant et aux
sateur et/ou le patient.
tranchants ou pointus.
PREPARATION AVANT L'UTILISATION
Un produit défectueux doit tre mis au rebut (voir le chapitre « Eli-
» Enrouler la bande d'Esmarch autour du membre du patient, de
» Retirer la bande d'Esmarch.

RETRAITEMENT

(NETTOYAGE, DESINFECTION, STERILISATION)

INFORMATIONS GENERALES

* Le fabricant décline toute responsabilité quant aux dommages
résultant d'un retraitement inapproprié.

* Ilincombe a I'utilisateur de valider ses procédures ou les appa-
reils et accessoires et de respecter les paramétres validés pen-
dant chaque cycle de retraitement.

* |l est recommandé d'utiliser une procédure automatique, car
elle garantit un nettoyage et une désinfection significativement
plus efficaces.

* Lefficacité a été prouvée par un laboratoire indépendant et
homologué.

* Pour un retraitement efficace, les saletés importantes ne
doivent pas sécher sur le produit et doivent étre éliminées
immédiatement aprés son utilisation.

NETTOYAGE/DESINFECTION

Nettoyage / désinfection en machine

Remarques relatives a I'utilisation des laveurs-désinfec-

teurs

» Utiliser de I'eau déionisée.
» Utiliser un laveur-désinfecteur conforme a la norme 1SO
15883.

Un laveur-désinfecteur Miele G7882 avec le cabinet E435/3 ont

été utilisés pour la validation.

Remarques relatives a l'utilisation des agents de net-

toyage et des désinfectants

* Lors de I'utilisation d'agents de nettoyage alcalins, une neutra-
lisation doit étre réalisée.

MISES EN GARDE
Ne pas utiliser d'agents de nettoyage fortement alca-
lins, car cela pourrait entrafner la formation de mousse.

* Ne pas utiliser d'agents de séchage.
Procédure validée par le fabricant :
1. Dérouler et étaler le produit.
2. Placer le produit dans un panier approprié dans le chariot a
injection. Protéger le produit a I'aide d'un filet.
3. Démarrer le programme avec les parametres suivants :
a. Prélavage a I'eau déionisée a 20 °C pendant une durée
d'exposition d'une min.
b. Nettoyage a 55 °C pendant une durée d'exposition de
5 min, avec de I'eau déionisée et I'agent de nettoyage
« Sekumatic® ProClean » (dose : 0,5 % (5 ml/g)).
¢. Neutralisation avec « Sekumatic® FNZ » a 20 °C, pendant
une durée d'exposition de 2 min (dose : 0,1 % (1 ml/g)).
d. Rincage a I'eau déionisée (max. 100 ufc/ml) a 20 °C pen-
dant une durée d'exposition de 2 min.
e. Désinfection thermique & 93 °C pendant 5 min avec de I'eau
déionisée.
f. Séchage a 100 °C.
4. Controler que le produit ne présente aucune souillure visible. Si
nécessaire, répéter le retraitement.
5. Vérifier le produit conformément au chapitre « Contrdle » et le
préparer pour la stérilisation (voir le chapitre « Emballage »).
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Nettoyage / désinfection manuels

Remarques relatives a l'utilisation des agents de net-

toyage et des désinfectants

* Préparer la solution de nettoyage et de désinfection avant
chaque cycle manuel.

* Utiliser de I'eau déionisée.

Procédure validée par le fabricant :

1. Préparer une solution de nettoyage et de désinfection a 2 %
(30 ml/e), a base de Sekusept® Aktiv et d’eau déionisée, a une

température de 20 °C. Agiter plusieurs fois pendant les 15 min
suivantes. Au bout de 15 min, la solution de nettoyage et de
désinfection est préte a I'emploi.

2. Dérouler et étaler le produit.

3. Nettoyer le produit a |'aide d'éponges douces dans la solution
de nettoyage et de désinfection, le produit doit étre entiére-
ment immergé pendant au moins 20 s. Les brosses dures et
autres matériels qui endommagent la surface des produits ne
doivent pas étre utilisés.

4. Placer le produit dans la solution de nettoyage et de désinfec-
tion, pendant une durée d’exposition de 15 min. S'assurer que
toutes les surfaces sont couvertes.

5. Rincer suffisamment a I'eau déionisée (max. 100 ufc/ml) pour
éliminer la solution de nettoyage et de désinfection. Les résidus
peuvent diminuer la durée de vie des produits ou endommager
les matériaux.

6. Sécher le produit. Eviter toute accumulation d'eau.

7. Controler que le produit ne présente aucune souillure visible. Si
nécessaire, répéter le retraitement.

8. Vérifier le produit conformément au chapitre « Contréle » et le
préparer pour la stérilisation (voir le chapitre « Emballage »).

CONTROLE

Aprés la désinfection et avant chaque utilisation, il est nécessaire

de vérifier si le produit est endommagé (fissures, ruptures, etc.).

Un produit défectueux doit tre mis au rebut (voir le chapitre « Eli-

mination »).

EMBALLAGE

» Rouler soigneusement le produit a stériliser avec une bande
de gaze (figure 2).

» Une fois nettoyés et désinfectés, les produits doivent étre
emballés dans des systémes de barriére stérile adaptés a
la stérilisation a la vapeur. Les systémes de barriere stérile
doivent étre conformes a la norme 1SO 11607-1. Un systeme
de barriére stérile avec emballage unique a été utilisé pour
la validation.

STERILISATION

Remarques relatives a la stérilisation :

* Protéger le produit et les emballages de stérilisation d'éven-
tuels dommages mécaniques.

* Le stérilisateur doit répondre aux exigences de la norme DIN EN
285 ou DIN EN 13060.

Stérilisation validée par le fabricant

* Le produit doit étre stérilisé a la vapeur suivant un procédé a
vide fractionné.

* La durée d'exposition est de 5 min a une température de sté-
rilisation de 134 °C.

* Le temps de séchage est de 10 min.

* Un autoclave Systec HX-320 a été utilisé pour la validation.

REUTILISATION

La fin de la durée de vie des produits réutilisables est déterminée
par 'usure et les dommages dus a leur utilisation. Considérant la
durée de vie maximale de 5 ans, les produits réutilisables peuvent
8tre retraités jusqu'a 100 fois s'ils sont utilisés de maniere appro-
priée en respectant les instructions de nettoyage, de désinfection
et de stérilisation.

Chaque réutilisation au-dela de leur durée de vie reléve de la res-
ponsabilité de I'utilisateur (voir le chapitre « Controle »).

AVERTISSEMENT

L'utilisation des produits sur des patients chez lesquels
on soupgonne une maladie a prions entraine éventuel-
lement un risque élevé de transmission. Dans ce cas, le
médecin détermine si le produit doit étre mis au rebut
(voir le chapitre « Elimination ») ou retraité conformé-
ment aux directives nationales.

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.
CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE TRANSPORT
o< MISES EN GARDE
&« Protéger de la chaleur et stocker dans un endroit sec.

&« Protéger de la lumiére du soleil et de toute source de

lumiere.
* Conserver et transporter dans |'emballage d'origine.

ENTRETIEN

Avant d'étre retournés pour réclamation/réparation, les produits
médicaux doivent étre soumis au procédé de retraitement complet
afin d'éliminer tout risque pour le personnel du fabricant. Pour des
raisons de sécurité, le fabricant se réserve le droit de refuser des
produits souillés ou contaminés.

ELIMINATION

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

SPECIFICATIONS DU DISPOSITIF

Longueur

20-20-060 | 20-20-080 | 20-20-100 | 20-20-150

500 cm

Largeur 6cm 8cm 10 cm 15cm

Poids
(emballage
compris)

1350 ¢ 1550 g 1920 ¢ 2750 g

Unité de condi-
tionnement

CARACTERISTIQUES DES MATERIAUX
Polyisopréne (IR)

5
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Hrvatski

NAMJENA

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

Klinicka primjena: u kombinaciji s mansetom za blijedu stazu
Esmarchov zavoj stvara beskrvno operacijsko polje.

Cilina grupa pacijenata: Pacijenti kojima je potrebna operacija
gornjeg ili donjeg ekstremiteta uz primjenu mansete za blijedu
stazu.

Miesto primjene: Prostorije prikladne za kirurske zahvate.
INDIKACIJE

* Operacije u beskrvnom polju

Druge indikacije nisu poznate.

KONTRAINDIKACIE

* Otvoreni prijelomi ekstremiteta

* Teska nagnjecenja

* Jako visok krvni tlak

* Presadivanje koze - oslabljena prokrvljenost (npr. periferna
arterijska okluzijska bolest)
Druge kontraindikacije nisu poznate.
SIGURNOSNE NAPOMENE
[:Iﬂ * Prije primjene proizvoda pazljivo procitajte upute za
uporabu, pridrZavajte ih se i saCuvajte ih radi kasnijih
konzultacija.
A * 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 medicinskog proi-
zvoda, prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave
¢lanice EU (odnosno nadleznom tijelu doticne drzave,
koja nije clanica EU, ako je dogadaj u njoj nastupio) u
kojoj korisnik i/ili pacijent ima boraviste.
* Maksimalno vrijeme primjene: 15 min
* Na proizvodu se ne smiju obavljati nikakve preinake.
* Proizvod ne smije doci u dodir s ostrim ili Siljatim pred-

metima.
* Proizvod za visekratnu uporabu isporucuje se nesteri-
lan, a prije svake primjene mora se ocistiti, dezinficirati
i sterilizirati.

PRIPREMA PRIJE PRIMJENE

» Odaberite prikladan Esmarchov zavoj.

VIZUALNA KONTROLA

» Provjerite je li proizvod ostecen.

Neispravan proizvod mora se zbrinuti (pogledajte poglavlje “Zbri-

njavanje”).

PRIMJENA

Krv se brze prazni ako se ekstremitet podigne uvis.

» 0Od distalnog prema proksimalnom smjeru omotajte Esmarc-
hov zavoj oko ekstremiteta pacijenta sve do mansete za bli-
jedu stazu (slika 1).

» Napusite man3etu za blijedu stazu kako biste prekinuli dotok
krvi.

» Uklonite Esmarchov zavoj.

OBRADA

(CISCENJE, DEZINFEKCIJA, STERILIZACIJA)

OPCE NAPOMENE

* Proizvodac ne preuzima nikakvu odgovornost za Stete nastale
uslijed nestrucne obrade.

* Korisnik je sam odgovoran da pri svakoj obradi postupak odn.
koristeni uredaji i pribor odgovaraju parametrima koji su validi-

* Zbog znacajno vece djelotvornosti Cis¢enja i dezinfekcije, pre-
porucuje se primjena strojnog postupka.

* Dijelotvornost tog postupka dokazana je u neovisnom i ovla-
Stenom laboratoriju.

* Kako bi se postiglo ucinkovita obrada, grubi ostaci necistoce ne
smiju se osusiti na proizvodu i moraju biti uklonjeni neposredno
nakon njegove primjene.

CISCENJE / DEZINFEKCIJA

Strojno Ciscenje / dezinfekcija

Napomene za primjenu uredaja za ¢is¢enje i dezinfekciju
» Primijenite deioniziranu vodu.

» Primijenite uredaj za CiScenje i dezinfekciju koji odgovara

normi 1SO 15883.

Za validaciju je primijenjen uredaj Miele G7882 s jedinicom Cabi-
net E435/3.

Napomene za primjenu sredstava za ¢iScenje i dezinfekciju
* U slucaju primjene alkalnih sredstava za ciS¢enje neophodno je

obaviti neutralizaciju.

OPREZ
Ne smiju se koristiti jako alkalna sredstva za ciscenje
jer to moZe dovesti do stvaranja pjene.

* Nemojte primijeniti sredstva za susenje.

Postupak koji je validirao proizvodac:

1. Proizvod odmotajte i rasirite.

2. Proizvod postavite u odgovarajucu kosaru injektorskih kolica.

Osigurajte ga mreZastim poklopcem za fiksiranje.

3. Pokrenite program sa sljedecim parametrima:

a. Predispiranje deioniziranom vodom na 20 °C, vrijeme zadr-
Zzavanja 1 min.

b. Pranje na 55 °C, vrijeme zadrzavanja 5 min sa deioniziranom
vodom i sredstvom za pranje “Sekumatic® ProClean” (dozi-
ranje: 0,5 % (5 ml/g).

¢. Neutralizacija sredstvom “Sekumatic® FNZ" na 20 °C, vri-
jeme zadrZavanja 2 min (doziranje: 0,1 % (1 ml/g)).

d. Ispiranje deioniziranom vodom (maks. 100 KBE/ml) na
20 °C, vrijeme zadrZavanja 2 min.

e. Termicka dezinfekcija na 93 °C tijekom 5 min deioniziranom
vodom.

f. Susenje na 100 °C.

4. Provjerite ima i vidljive necistoce. Ako je potrebno, ponovite
obradu.

5. Proizvod provjerite prema poglavlju “Provjera” i pripremite za
sterilizaciju (pogledajte poglavlje “Pakiranje”).

Rucno ciscenje / dezinfekcija

Napomene za primjenu sredstava za ¢iScenje i dezinfek-

ciju

 Otopinu za ciscenje i dezinfekciju pripremite prije svakog ru¢-
nog ciklusa.

* Primijenite deioniziranu vodu.
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Postupak koji je validirao proizvodac:

1. Pripremite 2 %-tnu (30 ml/é) otopinu za Cis¢enje i dezinfekciju
sredstva "Sekusept® Aktiv" u deioniziranoj vodi na temperaturi
od 20 °C. U sljedecih 15 min vise puta izmije3ajte. Otopina za
Ciscenje i dezinfekciju spremna je za uporabu nakon 15 min.

2. Proizvod odmotajte i rasirite.

3. Proizvode Cistite mekanim spuzvama u otopini za Ciscenje i
dezinfekciju, pri cemu proizvod najmanje 20 s mora biti pot-
puno potopljen u otopini. Ne smiju se primjenjivati tvrde Cetke i
drugi materijali koji mogu ostetiti vanjske plohe.

4. Proizvod drZite potopljenim u otopini za ¢is¢enje i dezinfekciju
tijekom 15 min. Sve plohe proizvoda moraju do¢i u dodir s oto-
pinom.

5. Otopinu za Ciscenje i dezinfekciju uklonite ispiranjem dovolj-
nom koli¢inom deionizirane vode (maks. 100 KBE/ml). Ostaci
otopine mogu skratiti vijek trajanja proizvoda ili izazvati oste-
¢enje materijala.

6. Osusite proizvod. Izbjegavajte nakupljanje vode.

7. Provjerite ima li vidljive necistoce. Ako je potrebno, ponovite
obradu.

8. Proizvod provjerite prema poglavlju “Provjera” i pripremite za
sterilizaciju (pogledajte poglavlje “Pakiranje”).

PROVJERA

Nakon dezinfekcije se mora vizualno provjeriti je li proizvod oste-

¢en (ima li pukotina, lomova itd.).

Neispravan proizvod mora se zbrinuti (pogledajte poglavlje “Zbri-

njavanje”).

PAKIRANJE

» Proizvod prije sterilizacije pazljivo omotajte trakom od gaze
(slika 2).

» Nakon postupka ciscenja i dezinfekcije proizvodi se radi ste-
rilizacije parom moraju zapakirati u odgovarajuce sustave
sterilne barijere. Sustavi sterilne barijere moraju odgovarati
normi ISO 11607-1. Za validaciju je primijenjen sustav sterilne
barijere s jednostrukim pakiranjem.

STERILIZACIJA

Napomene za sterilizaciju:

* Proizvod odn. pakiranje za sterilizaciju zastitite od mehanickih
ostecenja.

* Sterilizator treba ispunjavati zahtjeve norme DIN EN 285 ili DIN
EN 13060.

Nacin sterilizacije koji je validirao proizvodac

* Proizvod treba sterilizirati postupkom parne sterilizacije u frak-
cioniranom vakuumu.

* Vrijeme izlaganja iznosi 5 min na temperaturi sterilizacije od
134 °C.

* Vrijeme susenja iznosi 10 min.

* Zavalidaciju je primijenjen autoklav Systec HX-320.

MOGUCNOST PONOVNE PRIMJENE

Vijek trajanja proizvoda za visekratnu uporabu u najvecoj mijeri

ovisi o istroSenosti proizvoda i stupnju oStecenja uslijed njegove

primjene. Uzimajudi u obzir najdulji vijek trajanja proizvoda od

5 godina, proizvodi za viSekratnu uporabu kojima se propisno

rukuje i ¢ija obrada se provodi uz pridrzavanje uputa za Ciscenje,

dezinfekciju i sterilizaciju, mogu se obraditi do 100 puta.

Svaka uporaba proizvoda dulja od navedene u iskljucivoj je odgo-

vornosti korisnika (pogledajte poglavlje “Provjera”).

UPOZORENJE

Ako se proizvodi primjenjuju na pacijentima kod kojih se
sumnja na prionsku bolest, moze postojati veliki rizik od
prijenosa te bolesti. U takvom slucaju lijecnik mora sam
odluciti hoce li proizvod zbrinuti (pogledajte poglavlje
“Zbrinjavanje") ili ¢e ga obraditi u skladu s nacionalnim
propisima.

VIJEK TRAJANJA

Vijek trajanja proizvoda iznosi 5 godina, a proizvod se tijekom
vijeka trajanja moZe obraditi do 100 puta.

UVJETI CUVANJA | TRANSPORTA

;}% OPREZ

=N« Cuvati zasticeno od topline i na suhom mjestu.
* Zadtititi od izravne sunceve svjetlosti i izvora svjetlosti.
» Cuvati i transportirati u originalnom pakiranju.

SERVIS

Prije povrata radi reklamacije/popravka, medicinski proizvodi
moraju proci cjelokupni postupak obrade kako bi se iskljucilo
svako ugrozavanje zaposlenika proizvodaca. Proizvodac iz sigur-
nosnih razloga moze odbiti zaprimanje oneciscenih i kontamini-
ranih proizvoda.

ZBRINJAVANJE

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

SPECIFIKACIJE PROIZVODA

Duljina
Sirina

20-20-060 | 20-20-080 | 20-20-100 | 20-20-150

500 cm

6.cm 8cm 10 cm 15cm

TeZina

(uklj. pakiranje)
Jedinica paki-
ranja
PODACI O MATERIJALU

Poliizopren (IR)

13509 | 15509 | 19209 | 2750
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Magyar

AZ ESZKOZ RENDELTETESE

Az Esmarch Bandage a beteg felsé vagy alsé végtagjanak vértele-

nitésére szolgal érszoritd mandzsetta hasznalata el6tt.

Klinikai haszon: Az Esmarch Bandage érszorité mandzsettaval

kombinalva vértelen teriletet hoz létre.

Pacienscélcsoport: olyan betegek, akik érszoritd mandzsettaval

végzett miitétet igényelnek a felsé vagy als6 végtagjukon.

Felhasznalasi hely: olyan helyiségek, amelyek alkalmasak a sebé-

szeti beavatkozasokhoz.

JAVALLATOK

* Miitétek a vértelenitett terlileten

Tovébbi javallatok nem ismertek.

ELLENJAVALLATOK

* A végtagok nyilt torései

* Sulyos zUzddasos sériilések

* Sdlyos hipertdnia

* Bdratliltetés - karosodott véraramlas (pl. periférias artérias

betegség)

Tovébbi ellenjavallatok nem ismertek.

BIZTONSAGI FIGYELMEZTETESEK

[:Iﬂ * A termék haszndlata el6tt figyelmesen olvassa el a
haszndlati utasitast, tartsa be az abban foglaltakat, és
Grizze meg, hogy kés6bb is elolvashassa, ha sziikség
lenne ra.

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

A felhaszndld ésivagy a beteg koteles minden, a ter-

mékkel kapcsolatban fellépé stlyos varatlan eseményt

a gyartonak, valamint a felhasznal¢ és/vagy a beteg

letelepedési helye szerinti EU-tagallam illetékes hato-

saganak (ill. amennyiben az esemény az EU-n kiviil tor-

ténik, az adott orszég illetékes hatdsaganak) jelenteni.

A hasznalat maximélis id6tartama: 15 perc

A terméken tilos mddositasokat végezni.

A termék nem érintkezhet éles vagy hegyes targyakkal.

Az Ujrafelhasznalhatd termék nem sterilen keril for-

galomba, és minden haszndlat el6tt meg kell tisztitani,

fert6tleniteni és sterilizalni kel

ELOKESZITES A HASZNALAT ELOTT
» Valassza ki a megfeleld Esmarch Bandage terméket.
SZEMREVETELEZES

» Ellendrizze, hogy nincsenek-e a terméken sériilések.

A hibés terméket artalmatlanitani kel (lasd az , Artalmatlanitas”
cim(i fejezetet).

HASZNALAT

A vértelenitést elsegiti a végtag felemelése.

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

» A véraramlas megszakitdsara fljja fel az érszorité mandzset-
tat.

» Tavolitsa el az Esmarch Bandage terméket.

Non-sterie

ELOKESZITES

(TISZTITAS, FERTOTLENITES, STERILIZALAS)

ALTALANOS MEGJEGYZESEK

* Agyartd nem vallal felelGsséget a nem szakszer( el6készitésbol
ered6 kérokért.

* Afelhasznalo kotelezettsége, hogy az eljarasat, illetve a készi-
lékeket és a tartozékokat megfeleléen validalja, és a validalt
paramétereket minden el6készités soran betartsa.

* Lényegesen nagyobb hatékonysaga miatt a tisztitdshoz és a
fertétlenitéshez ajanlott gépi eljarast alkalmazni.

A hatasossagot egy fuggetlen, akkreditlt vizsgaldlaboratori-
umban igazoltak.

* A hatékony el6készités érdekében nem szabad hagyni a
nagyobb szennyezédéseket raszaradni a termékre - ezeket koz-
vetlen(il a hasznalat utén el kell tavolitani.

TISZTITAS / FERTOTLENITES

Gépi tisztitas/fertétlenités

A tisztito- és fert6tlenitokésziilékek hasznalatara vonat-

koz6 utasitasok

» Hasznéljon ionmentes vizet.

» Az IS0 15883 szabvanynak megfeleld tisztito- és fertGtlenitd-
készliléket hasznaljon.

» A validalashoz Miele G 7882-t haszndltak Cabinet E 435/3-
mal.

A tisztito- és fertétlenitészerek hasznalatara vonatkozo

utasitasok

* Llgos tisztitoszerek hasznalata esetén semlegesitést kell
végezni.

FIGYELEM
Ne hasznéljon erdsen ligos tisztitészereket, mert ez
habképzédést okozhat.

* Ne hasznaljon szaritdanyagot.
A gyarto altal validalt eljarasmenetek:
1. Tekerje ki és teritse szét a terméket.
2. Helyezze bele a terméket megfeleld kosérba a befecskendezd
egységben. Biztositsa a terméket fed6haldval.
3. A programot az alabbi paraméterekkel inditsa el:
a. ElGoblités ionmentes vizzel 20 °C-on, behatasi idd: 1 perc.
b. Tisztitds 55 °C-on, behatési id6: 5 perc ionmentes vizzel
és ,Sekumatic® ProClean” tisztitészerrel (adagolds: 0,5 %
(5 mlfg)).
¢. Semlegesités ,Sekumatic® FNZ" szerrel 20 °C-on, behatasi
id6: 2 perc (adagolas: 0,1 % (1 ml/g).
d. Oblités ionmentes vizzel (max. 100 CFU/ml) 20 °C-on, beha-
tasi idG: 2 perc.
e. Termikus fertétlenités 93 °C-on, 5 percig, ionmentes vizzel.
f. Szaritas 100 °C-on.
4. Ellendrizze, hogy nem taldlhaté-e lathatd szennyezédés. Ha
szlikséges, ismételje meg az el6készitést.
. Ellendrizze a terméket az ,Ellenérzés” fejezetben leirtaknak
megfelelGen, és készitse el6 a sterilizalashoz (lasd a , Csoma-
golds” cimi fejezetet).

Ul
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Kézi tisztitas/fertotlenités

A tisztito- és fertdtlenitészerek hasznalatara vonatkozo

utasitasok

e A ftisztitd- és fertdtlenitoldatot minden kézi ciklus el6tt
készitse el.

* Hasznéljon ionmentes vizet.

A gyarto altal validalt eljarasmenetek:

1. Készitsen 2 %-os (30 ml/e) tisztitd- és fertdtlenitGoldatot
,Sekusept® Aktiv" anyagbdl, ionmentes vizzel, 20 °C-on. A
kovetkezG 15 percben keverje meg t6bbszor. 15 perc utén a
tisztito- és fertStlenitdoldat haszndlatra kész.

2. Tekerje ki és teritse szét a terméket.

3. Tisztitsa meg a terméket puha szivaccsal a tisztito- és fert6tle-
nitdoldatban, legaldbb 20 mésodpercre teljesen belemeritve a
terméket az oldatba. Nem hasznalhatdak kemény kefék és mas
olyan anyagok, amelyek megsértenék a feliletet.

4. Tegye bele a terméket a tisztitd- és fert6tlenitéoldatba (15 per-
ces behatési id6vel). Biztositsa, hogy minden fellilet benedve-
sedjen.

5. Tavolitsa el a tisztito- és fert6tlenit6oldatot ionmentes vizzel
végzett (max. 100 CFU/ml), megfelel6 oblitéssel. Az el nem
tavolitott vegyszermaradvanyok lerdvidithetik a termékélettar-
tamot, vagy anyagkarosodasokat okozhatnak.

6. Szarftsa meg a terméket. Kerllje el a viz dsszegy(ilését.

7. Ellendrizze, hogy nem taldlhaté-e lathatd szennyezédés. Ha
szlikséges, ismételje meg az el6készitést.

8. Ellendrizze a terméket az ,Ellendrzés” fejezetben leirtaknak
megfelelden, és készitse el6 a sterilizalashoz (lasd a , Csoma-
golds” cimd fejezetet).

ELLENORZES

A fert6tlenités utan meg kell gy6z6dni a termék sérlilésmentessé-

gérdl (nincs-e rajta repedés, torés stb.).

A hibas terméket artalmatlanitani kell (Iasd az , Artalmatlanitas”

cimdi fejezetet).

CSOMAGOLAS

» A sterilizdlashoz gondosan tekerje kérbe a terméket mullpo-

lyaval (2. abra).

» A termékeket a tisztitasi és fertGtlenitési eljaras utan a gozs-
terilizalashoz alkalmas sterilgat-rendszerekbe kell csomagolni.
A sterilgat-rendszereknek meg kell felelnitk az 1SO 11607-1

szabvanynak. A validalashoz egyszeres sterilgat-rendszerbe
csomagolast hasznaltak.

STERILIZALAS

A sterilizalasra vonatkozé utasitasok:

» Ovja a terméket, illetve a sterilizacids csomagolasokat a
mechanikai sérilésektdl.

* A sterilizatornak meg kell felelnie a DIN EN 285 vagy a DIN EN
13060 szabvany kdvetelményeinek.

A gyarto altal validalt sterilizalasi eljaras

A terméket gdzsterilizalas Utjan, frakcionalt vakuumos eljaras-
sal kell sterilizalni.

* Az expozicios id6 5 perc, 134 °C-os sterilizalasi hdmérséklet
mellett.

* A szaradasiidé 10 perc.

* Avalidalashoz Systec HX-320 autoklavot hasznaltak.

UJRAFELHASZNALHATOSAG

A termékélettartam végét az Ujrafelhasznalhaté termékek eseté-
ben alapvetden a hasznalat miatti kopas és kérosodas hatarozza
meg. Az 5 éves maximalis élettartamot figyelembe véve a feldol-
gozhatd termékek megfelel6 hasznalat mellett, és a tisztitasi, fer-
t6tlenitési és sterilizalasi itmutatd kovetése esetén akar 100 alka-
lommal is el6készithetdek ismételt felhasznalasra.

Minden, ezt meghaladé Ujrafelhasznalas a felhasznalo felel6ssége
(lasd az ,Ellenérzés"” cimdi fejezetet).

FIGYELMEZTETES

A termékek olyan betegeknél vald hasznélataval, akiknél
fennall a prionok okozta betegség gyanuja, magas lehet
az atvitel kockazata. llyen esetben az orvos megitélésére
van bizva, hogy a terméket artalmatlanitsak (lasd az
LArtalmatlanitds” cim(i fejezetet), vagy végezzék el a
nemzeti szabalyozasnak megfeleld ismételt hasznalatra
torténd elokészitést.

ELETTARTAM

A termék élettartama 5 év, és ez alatt akar 100 alkalommal is
el6készithetd az ismételt hasznalatra.

TAROLASI ES SZALLITASI FELTETELEK

S FIGYELEM o
® N « HGt6l védve, szaraz helyen tarolando.
 Napfénytdl és fényforrasoktol védve tarolando.
Az eredeti csomagoldsban tarolando és szallitando.

SZERVIZELES

A gyarto dolgozdira leselkedd veszélyek kockazatanak kizarasa
érdekében a panaszra/javitasra visszakildétt orvostechnikai esz-
kozt el6zetesen ala kell vetni a teljes el6készitési eljarasnak. A
gyartd fenntartja maganak a jogot arra, hogy a szennyezett ter-
mékek javitasat/kezelését biztonsagi okokbdl elutasitsa.
ARTALMATLANITAS

A termék artalmatlanitasat az alkalmazandd nemzeti vagy nem-
zetkozi jogszabalyoknak megfelelGen kell végezni.
TERMEKSPECIFIKACIOK

20-20-060 | 20-20-080 | 20-20-100 | 20-20-150

Hossz 500 cm

Szélesség 6cm 8cm 10 cm 15cm

Saly
(csomagolassal
egyiitt)

1350 ¢ 1550 g 1920 ¢ 2750 g

Csomagolasi
egység

AZ ANYAGRA VONATKOZO ADATOK
Poliizoprén (IR)
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Italiano

DESTINAZIONE D'USO

Il bendaggio Esmarch si utilizza per I'esanguinamento degli arti
superiori o inferiori di un paziente prima di applicare un bracciale
tourniquet.

Beneficio clinico: il bendaggio Esmarch crea un campo esangue in
combinazione con un bracciale tourniquet.

Pazienti destinatari: pazienti che necessitano di un intervento agli
arti superiori o inferiori con un bracciale tourniquet.

Luogo d'impiego: locali indicati per interventi chirurgici.
INDICAZIONI

* Interventi chirurgici in campo esangue

Non sono note altre indicazioni.
CONTROINDICAZIONI
* Gravi lesioni da schiacciamento
* Grave ipertensione
* Trapianto cutaneo - circolazione compromessa (ad es. arterio-
Non sono note altre controindicazioni.
AVVERTENZE DI SICUREZZA
[:Iﬂ * Leggere attentamente le istruzioni per 'uso prima di
varle per un’eventuale successiva consultazione.
Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente da
un medico o da personale medico addestrato sotto la
* L'utente e/o il paziente devono segnalare tutti gli inci-
denti gravi connessi con il prodotto al fabbricante e
all'autorita competente dello Stato membro dell’UE (o
verificasse al di fuori dell’'UE) in cui si trovano |'utente
e/o il paziente.
* Ladurata di utilizzo massima e di 15 min
* |l prodotto non deve entrare in contatto con oggetti
affilati o acuminati.
« |l prodotto riutilizzabile viene fornito non sterile e deve
utilizzo.
PREPARAZIONE PRIMA DELL'USO
» Selezionare il bendaggio Esmarch idoneo.
» Verificare che il prodotto non sia danneggiato.
Il prodotto difettoso deve essere smaltito (v. capitolo “Smalti-
mento”).
Si favorisce I'esanguinamento tenendo I'arto in posizione solle-
vata.
» Awvolgere il bendaggio Esmarch intorno all‘arto del paziente,
(figura 1).
» Gonfiare il bracciale tourniquet per interrompere il flusso san-
guigno.

* Fratture esposte degli arti
patia obliterante periferica)
usare il prodotto, sequirle scrupolosamente e conser-
A .
supervisione di un medico.
all'autorita competente del Paese, qualora I'incidente si
* Non devono essere effettuate modifiche al prodotto.
essere pulito, disinfettato e sterilizzato prima di ogni
CONTROLLO VISIVO
uso
in direzione da distale a prossimale fino al bracciale tourniquet
» Rimuovere il bendaggio Esmarch.

RICONDIZIONAMENTO

(PULIZIA, DISINFEZIONE, STERILIZZAZIONE)

AVVERTENZE GENERALI

* |l fabbricante non & responsabile per danni derivanti da un
ricondizionamento scorretto.

* E compito dell'utente convalidare le proprie procedure /o i
propri strumenti e accessori, e attenersi ai parametri convalidati
durante ogni processo di ricondizionamento.

* Siraccomanda di applicare una procedura automatica, poiché
essa garantisce una pulizia e una disinfezione significativa-
mente piu efficaci.

* Lefficacia di tale procedura é stata dimostrata da un laborato-
rio di prova indipendente accreditato.

* Per ottenere un ricondizionamento efficace, non lasciare asciu-
gare sul prodotto i contaminanti piti grossolani, ma rimuoverli
immediatamente dopo I'uso.

PULIZIA / DISINFEZIONE

Pulizia / disinfezione automatiche

Note riguardanti I'uso di apparecchi per lavaggio-disin-

fezione

» Utilizzare acqua deionizzata.
» Utilizzare un apparecchio per lavaggio-disinfezione conforme
alla norma 1SO 15883.

Per la convalida é stato utilizzato un apparecchio Miele G7882

con armadietto E435/3.

Note riguardanti I'uso di agenti detergenti e disinfettanti

* Se si utilizzano detergenti alcalini, occorre eseguire una neu-
tralizzazione.

ATTENZIONE
Non utilizzare detergenti fortemente alcalini, poiché
possono portare alla formazione di schiuma.

= Non usare agenti essiccanti.

Procedura convalidata dal fabbricante:

1. Srotolare e distendere il prodotto.

2. Collocare il prodotto nell'apposito cestello all'interno del car-
rello iniettore. Assicurare il prodotto con una rete di copertura.

3. Awviare il programma con i sequenti parametri:

a. Prelavaggio con acqua deionizzata a 20 °C e tempo di espo-
sizione di 1 min.

b. Pulizia a 55 °C con tempo di esposizione di 5 min utiliz-
zando acqua deionizzata e il detergente "Sekumatic® Pro-
Clean” (dose: 0,5 % (5 ml/g)).

¢. Neutralizzazione con " Sekumatic® FNZ" a 20 °C con tempo
di esposizione di 2 min (dose: 0,1 % (1 ml/g)).

d. Risciacquo con acqua deionizzata (max. 100 CFU/ml) a
20 °C e tempo di esposizione di 2 min.

e. Disinfezione termica a 93 °C per 5 min con acqua deioniz-
zata.

f. Asciugatura a 100 °C.

4. Controllare la presenza di eventuali segni di contaminazione.

Se necessario, ripetere il ricondizionamento.

5. Controllare il prodotto secondo quanto indicato nel capitolo

"Controllo” e prepararlo per la sterilizzazione (vedere il capi-

tolo “Confezionamento”).
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Pulizia / disinfezione manuali

Note riguardanti I'uso di agenti detergenti e disinfettanti

* Preparare la soluzione detergente e disinfettante prima di ogni
ciclo manuale.

* Utilizzare acqua deionizzata.

Procedura convalidata dal fabbricante:

1. Preparare una soluzione detergente e disinfettante al 2 %
(30 ml/) con "Sekusept® Aktiv" e acqua deionizzata a 20 °C.
Miscelare pil volte nei successivi 15 min. La soluzione deter-
gente e disinfettante € pronta per 'uso dopo 15 min.

2. Srotolare e distendere il prodotto.

3. Pulire i prodotti nella soluzione detergente e disinfettante con
spugne morbide. | prodotti devono rimanere completamente
immersi per almeno 20 s. Non utilizzare spazzole dure o altri
materiali che possano danneggiare la superficie.

4. Immergere il prodotto nella soluzione detergente e disinfet-
tante per un tempo di esposizione di 15 min. Verificare che
tutte le superfici siano esposte alla soluzione.

5. Rimuovere la soluzione detergente e disinfettante risciac-
quando sufficientemente con acqua deionizzata (max.
100 CFU/ml). Eventuali residui rimasti sui prodotti possono
ridurne la durata o causare danni al materiale.

6. Asciugare il prodotto. Evitare depositi d"acqua.

7. Controllare la presenza di eventuali segni di contaminazione.
Se necessario, ripetere il ricondizionamento.

8. Controllare il prodotto secondo quanto indicato nel capitolo
“Controllo” e prepararlo per la sterilizzazione (vedere il capi-
tolo “Confezionamento”).

CONTROLLO

Dopo la disinfezione & necessario controllare che il prodotto non

presenti danni (crepe, fratture, ecc.).

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

mento”).

CONFEZIONAMENTO

» Per effettuare la sterilizzazione arrotolare accuratamente il
prodotto con una garza (figura 2).

» Dopo la procedura di pulizia e disinfezione, i prodotti devono
essere confezionati in sistemi di barriera sterili idonei alla ste-
rilizzazione a vapore. | sistemi di barriera sterili devono essere
conformi alla norma 1SO 11607-1. Per la convalida & stato
utilizzato un sistema di barriera sterile con confezione singola.

STERILIZZAZIONE

Note riguardanti la sterilizzazione:

* Proteggere il prodotto /o la confezione di sterilizzazione con-
tro eventuali danni meccanici.

* La sterilizzatrice deve soddisfare i requisiti della norma DIN EN
285 0 DIN EN 13060.

Sterilizzazione convalidata dal fabbricante

* |l prodotto deve essere sterilizzato a vapore mediante un pro-
€esso a vuoto frazionato.

* |l tempo di esposizione & di 5 min, con una temperatura di
sterilizzazione di 134 °C.

* |l tempo di asciugatura & di 10 min.

* Perla convalida € stata utilizzata unautoclave Systec HX-320.

POSSIBILITA DI RIUTILIZZO

La fine della durata dei prodotti riutilizzabili € determinata in linea
di principio dall'usura e dai danni causati dal loro uso. Tenendo
conto di una durata massima di 5 anni, i prodotti ricondizionabili
possono essere ricondizionati fino a 100 volte, se usati corretta-
mente e nel rispetto delle istruzioni di pulizia, disinfezione e ste-
rilizzazione.

Ogni ulteriore riutilizzo ricade sotto la responsabilita dell’utente
(vedere il capitolo “Controllo”).

AVVERTENZA

Utilizzando questi prodotti 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 “Smal-
timento”) o ricondizionato in conformita con le direttive
nazionali.

DURATA DEL PRODOTTO

La durata del prodotto ¢ di 5 anni. Entro tale durata il prodotto
puo essere sottoposto fino a 100 cicli di ricondizionamento.
CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E TRASPORTO

o< ATTENZIONE
&« Proteggere 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 sottoposti ad un processo di ricondizionamento
completo per escludere qualsiasi rischio per il personale del fab-
bricante. Per motivi di sicurezza, il fabbricante si riserva il diritto di
respingere prodotti sporchi o contaminati.

SMALTIMENTO

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

SPECIFICHE DEL PRODOTTO

Lunghezza

20-20-060 | 20-20-080 | 20-20-100 | 20-20-150

500 cm

Larghezza 6cm 8cm 10 cm 15cm

Peso
(incl. imballag-
gio)
Confezione 5

DATI SUI MATERIALI
| Poliisoprene (IR)

1350 ¢ 1550 g 1920 ¢ 2750 g
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Lietuviy k.

NAUDOJIMO PASKIRTIS

Esmarcho vyturas naudojamas kraujui i3 virSutinés arba apatinés
paciento galinés pasalinti pries naudojant varz¢io manzeta.
Klinikiné nauda: Esmarcho vyturas kartu su varz¢io manzetu suku-
ria bekrauijj lauka.

Tiksliné pacienty grupé: pacientai, kuriems turi buti atliekama vir-

sutinés arba apatinés galunés operacija su varz¢io manzetu.

Naudojimo vieta: patalpos, tinkamos chirurginéms operacijoms.

INDIKACIJOS

* Operacija bekraujame lauke

Kitokios indikacijos neZzinomos.

KONTRAINDIKACIOS

* Atviri galiniy l0Ziai

* Sunkds traiskyti suzeidimai

* Stipriai padidéjes kraujospidis

* QOdos transplantacija - sutrikusi kraujotaka (pvz., periferiniy

arterijy okliuziné liga)

Kitokios kontraindikacijos neZinomos.

SAUGOS NURODYMAI

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

A * Gaminj gali naudoti gydytojas arba medicininj iSsilavi-
nimga turintis darbuotojas, vadovaujamas gydytojo.

* Naudotojas ir (arba) pacientas privalo pranesti gamin-
tojui ir ES Salies narés, kurioje gyvena naudotojas
ir (arba) pacientas, atsakingai institucijai apie visus su
gaminiu susijusius rimtus incidentus (jeigu incidentas
jvyko ne ES, reikia pranesti atsakingai Salies institucijai).
Maksimali naudojimo trukmé: 15 min
Negalima daryti jokiy gaminio pakeitimy.

Gaminys neturi liestis prie astriy arba smailiy daikty.
Daugkartinio naudojimo gaminys tiekiamas nesterilus
ir pries naudojant visada turi biti iSvalomas, dezinfe-

kuojamas ir sterilizuojamas.

PARUOSIMAS NAUDOTI

» Parinkite tinkama Esmarcho vytura.

VIZUALI PATIKRA

» ApZilrékite, ar gaminys nepazeistas.

Nekokybiska gaminj reikia iSmesti (Zr. skyriy , Atlieky Salinimas”).

NAUDOJIMAS

Kraujas nuteka geriau, jei galtné laikoma pakelta.

» UZvyniokite Esmarcho vyturg ant paciento galunés, pradédami
nuo distalinio galo proksimaline kryptimi iki varZ¢io manZzeto
(1 pav.).

» Priplskite varz¢io manZeta oro, kad nutrauktuméte kraujo-
taka.

» Nuimkite Esmarcho vytura.

APDOROJIMAS

(VALYMAS, DEZINFEKCIJA, STERILIZAVIMAS)

BENDRIEJI NURODYMAI

* Gamintojas neprisiima atsakomybés uZ Zala, atsiradusia dél
netinkamo apdorojimo.

* Naudotojas privalo tinkamai patvirtinti procesus, prietaisus bei
priedus, laikytis patvirtinty parametry kiekvieno apdorojimo
metu.

* Rekomenduojama naudoti masininj valymo buda, uztikrinant]
daug veiksmingesnj valyma ir dezinfekcija.

 Veiksminguma patvirtino nepriklausoma ir akredituota tyrimy
laboratorija.

* Siekiant uztikrinti veiksminga apdorojima, ant gaminio neturi
pridzitti stambiy nesvarumy, panaudojus juos reikia nedelsiant
pasalinti.

VALYMAS IR DEZINFEKAVIMAS

MasSininis valymas / dezinfekavimas

Valymo ir dezinfekavimo prietaisy naudojimo nurodymai

» Naudokite dejonizuota vanden;.

» Naudokite valymo ir dezinfekavimo prietaisa, atitinkantj 1SO

15883.

Patvirtinant buvo naudojamas

E435/3".

Valymo ir dezinfekavimo priemoniy naudojimo nurodymai

* Naudojant sarmines valymo priemones, reikalingas neutraliza-
vimas.

Miele G7882" su ,Cabinet

ATSARGIAI
Nenaudokite stipriai Sarminiy valymo priemoniy, nes
jos gali sukelti putojima.

* Nenaudokite jokiy dZiovinimo priemoniy.

Gamintojo patvirtinti veiksmai:

1. I3vyniokite ir iStieskite gaminj.

2. |dékite gaminj j tinkama krepsj inzektoriy vezimélyje. Uzfiksuo-
kite gaminj dengiamuoju tinklu.

3. Programa paleiskite nustate toliau nurodytus parametrus.

a. Pradinis skalavimas dejonizuotu vandeniu esant 20 °C, islai-
kymo trukmé 1 min.

b. Valymas esant 55 °C, islaikymo trukmé 5 min, dejonizuotu
vandeniu ir valikliu ,Sekumatic® ProClean” (dozavimas:
0,5 % (5 ml/e).

¢. Neutralizavimas naudojant , Sekumatic® FNZ" esant 20 °C,
islaikymo trukmeé 2 min (dozavimas: 0,1 % (1 ml/e).

d. Skalavimas dejonizuotu vandeniu (ne daugiau kaip 100 ksv/
ml) esant 20 °C, islaikymo trukmé 2 min.

e. Terminé dezinfekcija esant 93 °C 5 min, naudojant dejoni-
zuota vanden;.

f. Dziovinimas 100 °C temperatiroje.

4. Apziurékite, ar néra matomy nesvarumy. Jeigu reikia, apdoro-
kite pakartotinai.

5. Patikrinkite gaminj laikydamiesi skyriuje ,Patikra” pateikty
nurodymy ir paruoskite sterilizacijai (zr. skyriy , Pakuoté”).

Rankinis valymas / dezinfekavimas

Valymo ir dezinfekavimo priemoniy naudojimo nurody-

mai

* Valymo ir dezinfekavimo tirpalus ruoskite kaskart pries rankinj
cikla.

 Naudokite dejonizuota vanden].

Gamintojo patvirtinti veiksmai:

1. Paruoskite 2 % (30 ml/g) valymo ir dezinfekavimo tirpala,
sumaisydami , Sekusept® Aktiv" su dejonizuotu 20 °C van-
deniu. Per kitas 15 min. kelis kartus pamaidykite. Po 15 min
valymo ir dezinfekavimo tirpalas bus paruostas naudoti.
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2. I3vyniokite ir iStieskite gamin.

3. I3valykite gaminj minkstomis kempinémis valymo ir dezinfeka-
vimo tirpale; gaminys turi prabuti visiskai panires ne trumpiau
kaip 20 s. Kiety 3epetéliy ir medZziagy, galinciy paZeisti pavir-
Sius, naudoti negalima.

4. |dékite gaminj 15 minuciy j valymo ir dezinfekavimo tirpala.
Jsitikinkite, kad visi pavirsiai suslape.

5. Valymo ir dezinfekavimo tirpalg nuskalaukite pakankamu kie-
kiu dejonizuoto vandens (ne daugiau kaip 100 ksv/ml). Nenu-
skalavus likuciy gali sutrumpéti gaminio naudojimo trukmé
arba bti sugadinta medziaga.

6. Gaminj iSdziovinkite. Venkite vandens sankaupy.

7. ApZiurékite, ar néra matomy nesvarumy. Jeigu reikia, apdoro-
kite pakartotinai.

8. Patikrinkite gaminj laikydamiesi skyriuje ,Patikra” pateikty
nurodymy ir paruoskite sterilizacijai (zr. skyriy , Pakuoté”).

PATIKRA

Po dezinfekavimo gaminj reikia apzidréti, ar jis nepazeistas (be

jtrikiy, 10ziy ir pan.).

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

PAKUOTE

» Sterilizacijai rupestingai suvyniokite gaminj su marle (2 pav.).

» Nuvale ir dezinfekave gaminius supakuokite j gariniam ste-

rilizavimui pritaikytas sterilias barjerines sistemas. Sterilios
barjerinés sistemos turi atitikti 1SO 11607-1. Patvirtinant buvo
naudojama sterili barjeriné sistema su paprasta pakuote.

STERILIZAVIMAS

Nurodymai dél sterilizavimo

* Saugokite gaminj ir sterilizavimo pakuotes nuo mechaniniy
pazeidimy.

* Sterilizatorius turéty atitikti DIN EN 285 arba DIN EN 13060
reikalavimus.

Gamintojo patvirtintas sterilizavimas

* Gaminys sterilizuojamas garais frakcionuoto vakuumavimo
badu.

* Ekspozicijos trukmé 5 min, esant 134 °C sterilizavimo tempe-
ratarai.

* DZiovinimo laikas yra 10 min.
* Patvirtinant buvo naudojamas , Systec HX-320" autoklavas.
PAKARTOTINIS NAUDOJIMAS
Pakartotinai naudojamy gaminiy naudojimo trukmé paprastai
nustatoma atsizvelgiant j nusidévéjima ir naudojimo salygotus
paZeidimus. Atsizvelgiant j maksimalia 5 mety gaminio naudojimo
trukme, apdorojami gaminiai, juos tinkamai naudojant ir laikantis
valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo instrukcijy, gali bati apdo-
rojami iki 100 karty.

UzZ tolesnj pakartotinj naudojima atsako naudotojas (zr. skyriy

,Patikra”).

A ISPEJIMAS

Naudojant gaminius pacientams, kuriems jtariama prio-
niné liga, gali kilti didelé uzkrétimo rizika. Tokiu atveju
gydytojas gali savo nuozilira arba iSmesti gaminj (zr.
skyriy , Atlieky Salinimas”), arba apdoroti laikydamasis

nacionaliniy teisés akty.

NAUDOJIMO TRUKME
Gaminio naudojimo trukmeé yra 5 metai ir per naudojimo trukme jj
galima apdoroti iki 100 karty.

LAIKYMO IR TRANSPORTAVIMO SALYGOS
s ATSARGIAI

- N« Saugokite nuo karscio ir laikykite sausoje vietoje.
* Saugokite nuo saulés spinduliy ir Sviesos saltiniy.
* Laikykite ir gabenkite originalioje pakuotéje.

TECHNINE PRIEZIURA

Pries grazinant medicinos priemones dél pretenzijos ir (arba) tai-

syti, saugant nuo rizikos gamintojo darbuotojus pries tai turi bti

atlikta visa apdorojimo procediira. Gamintojas pasilieka teise sau-

gumo sumetimais atsisakyti priimti uzterstus ir uzkréstus gaminius.

ATLIEKY SALINIMAS

Gaminys turi bati utilizuojamas pagal taikytinus nacionalinés ir

tarptautinés teisés aktus.

GAMINIO SPECIFIKACIJOS

llgis 500 cm
Plotis

Svoris
(su pakuote)

Vienety pakuo-
téje
MEDZIAGOS DUOMENYS

| Poliizoprenas (IR)

20-20-060 | 20-20-080 | 20-20-100 | 20-20-150

6cm 8cm 10 cm 15cm

13509 | 1550g | 19209 | 2750¢
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Latviski

PAREDZETAIS LIETOJUMS

Esmarha bandazu izmanto asins aizvadisanai no pacienta apak-
$ejam vai augSejam ekstremitatém pirms Znauga mansetes lieto-
sanas.

Kliniskais lietojums: kombinacija ar Znauga manseti Esmarha ban-
daZa izveido zonu bez asinim.

Pacientu mérka grupa: pacienti, kuriem javeic operacija apakséjam

vai augséjam ekstremitatem ar Znauga manseti.
IzmantoSanas vieta: telpas, kas ir piemérotas kirurgiskam mani-
pulacijam.
INDIKACIJAS
* Operacijas kermena zonas bez asinim
Citas indikacijas nav zinamas.
KONTRINDIKACIJAS
* Valgji ekstremitasu lazumi
* Smagas saspiedumu traumas
* Loti augsts asinsspiediens
* Adas transplantacija: kavéta apasainosana (piem., periférisko
asinsvadu slimiba)
Citas kontrindikacijas nav zinamas.
DROSIBAS NORADIJUMI
[:Iﬂ * Pirms izstradajuma lietoanas uzmanigi izlasiet un ieve-
rojiet lietosanas instrukcijas un saglabajiet tas turpma-
kai izmantosanai.
A e lIzstradajumu drikst lietot tikai arsts vai mediciniski
izglitots personals, ievérojot arsta instrukcijas.
 Par visiem nopietnajiem ar izstradajumu saistitajiem
negadijumiem lietotajam un/vai pacientam ir jainforme
razotajs, ka ari ES dalibvalsts atbildiga iestade (proti,
valsts atbildiga iestade, ja negadijums noticis arpus ES
teritorijas), kura uzturas lietotajs un/vai pacients.
* Maksimalais lietosanas ilgums: 15 min
* lzstradajumu nedrikst parveidot.
* lzstradajums nedrikst saskarties ar asiem vai smailiem
priekSmetiem.
* Atkartoti lietojamais izstradajums tiek piegadats nes-
terila stavokli, un tas pirms katras lietosanas reizes ir
janotira, jadezinfice un jasterilize.
SAGATAVOSANA PIRMS LIETOSANAS
» lzvelieties piemérotu Esmarha bandazu.
VIZUALA PARBAUDE
» Parbaudiet, vai izstradajums nav bojats.
Bojats izstradajums ir jaiznicina (skatit nodaju “Iznicinasana”).
LIETOJUMS
Asins aizvadisanai palidz ari ekstremitates turésana pacelta sta-
vokl.
» Aptiniet Esmarha bandaZu ap pacienta ekstremitati virziena no
distala uz proksimalo virzienu lidz Znauga mansetei (1. attéls).
» Piepatiet Znauga manseti, lai apturétu asins plismu.
» Nonemiet Esmarha bandazu.
SAGATAVOSANA
(TIRISANA, DEZINFEKCIJA, STERILIZACIJA)
VISPARIGAS NORADES
* Razotajs neatbild par bojajumiem, kas radusies péc nepareizas
sagatavosanas.

* Lietotaja pienakums ir atbilstosi validét savas metodes vai ieri-
ces un piederumus, ka ari ievérot validétos parametrus katra
sagatavosanas procesa.

* leteicams izmantot mehanizétu metodi, jo tai ir ieverojami efek-
tivaka tirosa un dezinficgjosa iedarbiba.

* Efektivitate tika apliecinata neatkariga un akreditéta parbau-
des laboratorija.

* Lai panaktu efektivu sagatavosanu, pie izstradajuma nedrikst
piekalst lieli netirumi; tie janotira uzreiz péc lietosanas.

TIRISANA/DEZINFEKCIJA

Mehanizéta tiriSana/dezinfekcija

Norades par tirisanas un dezinfekcijas ierices izmanto-

Sanu

» Izmantojiet dejonizétu adeni.

» Izmantojiet tirisanas un dezinfekcijas ierici, kas atbilst 1SO
15883.

Validesanai izmantots Miele G7882 ar Cabinet E435/3.

Norades par tirisanas un dezinfekcijas lidzeklu izmanto-

Sanu

* Lietojot sarmainus tirisanas lidzeklus, ir nepieciesams veikt
neitralizaciju.

UZMANIBU

Neizmantojiet arkartigi sarmainus tirisanas lidzeklus,

jo tie veido putas.

* Nelietojiet sausinasanas lidzek|us.

RaZotaja validéta ricibas gaita:

1. Notiniet izstradajumu un izklajiet.

2. levietojiet izstradajumu piemérota groza injektora ratinos. Dro-
Sibas noltika parsedziet izstradajumu ar tiklinu.

3. Palaidiet programmu ar sadiem parametriem:

a. Sakotnéja skalosana ar dejonizétu ddeni 20 °C, ilgums
1 min.

b. Tiridana 55 °C, ilgums 5 min ar dejonizétu Udeni un tirisanas
[idzekli “Sekumatic® ProClean” (deva: 0,5 % (5 ml/g).

c. Neitralizacija ar “Sekumatic® FNZ" 20 °C, ilgums 2 min
(deva: 0,1 % (1 ml/g).

d. Skalosana ar dejonizétu tdeni (maks. 100 KVV/ml) 20 °C,
ilgums 2 min.

e. Termiska dezinfekcija 93 °C; 5 min ar dejonizétu ddeni.

f. Nozavésana 100 °C temperatdra.

4. Kontrolgjiet, vai nav redzamu netirumu. Ja nepiecieSams, atkar-
tojiet sagatavosanu.

5. Kontrolgjiet izstradajumu saskana ar nodaju “Kontrole” un
sagatavojiet sterilizacijai (skatit nodaju “lepakosana”).

Manuala tirisana/dezinfekcija

Norades par tirisanas un dezinfekcijas lidzeklu izmanto-

Sanu

 Pirms katra manuala cikla pagatavojiet tirisanas un dezinfek-
cijas skidumu.

* |zmantojiet dejonizétu tdeni.

RaZotaja validéta ricibas gaita:

1. No "Sekusept® Aktiv" un dejonizéta tdens 20 °C temperatdra
pagatavojiet 2 % (30 ml/¢) tirisanas un dezinfekcijas skidumu.
Nakamas 15 min vairdkas reizes samaisiet. Tifisanas un dezin-
fekcijas skidums ir gatavs lietosanai péc 15 min.

2. Notiniet izstradajumu un izklajiet.
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3. Notiriet izstradajumu ar mikstiem stkliem, kas samercéti tirisa-
nas un dezinfekcijas $kiduma, un atstajiet izstradajumu pilniba
iegremdetu vismaz 20 sekundes. Nedrikst lietot cietas sukas un
citus materialus, kas var sabojat virsmu.

4. lelieciet izstradajumu tirisanas un dezinfekcijas $kiduma uz
15 min ilgu iedarbibas laiku. Parliecinieties, vai visa virsma ir
samitrinata.

5. Pietiekami skalojot ar dejonizetu udeni (maks. 100 KVV/ml),
noskalojiet nost tirisanas un dezinfekcijas $kidumu. Palikusas
atliekas var saisinat izstradajuma kalposanas laiku vai bojat
materialus.

6. Nozavéjiet izstradajumu. Nepie|aujiet idens uzkrasanas vietas.

7. Kontrolgjiet, vai nav redzamu netirumu. Ja nepieciesams, atkar-
tojiet sagatavosanu.

8. Kontrolgjiet izstradajumu saskana ar nodalu “Kontrole” un
sagatavojiet sterilizacijai (skatit nodalu “lepako3ana”).

KONTROLE

Pec dezinfekcijas ir japarbauda, vai izstradajums nav bojats (plai-

sas, lizumi utt.).

Bojats izstradajums ir jaiznicina (skatit nodalu “Iznicinasana”).

IEPAKOSANA

» Lai sterilizétu, ripigi satiniet izstradajumu rulli kopa ar marli
(2. attels).

» Izstradajumi péc tifsanas un dezinfekcijas procesa jaiepako
sterilas barjersistémas, kas pieméroti sterilizacijai ar tvaiku.
Sterilajam barjersistemam ir jaatbilst ISO 11607-1 prasibam.
Validésanai izmantota sterila barjersistéma ar vienkarsu iepa-
kojumu.

STERILIZACIJA

Norades par sterilizaciju:

* Sargajiet izstradajumu un sterilizacijas iepakojumus no meha-
niskiem bojajumiem.

* Sterilizatoram jaatbilst DIN EN 285 vai DIN EN 13060 prasi-
bam.

RaZotaja validéta sterilizacija

* lzstradajums jasterilizé ar tvaiku, izmantojot frakcionéta vaku-
uma panemienu.

* ledarbibas laiks 5 min, ja sterilizacijas temperatura ir 134 °C.

* 703anas laiks 10 min.

* Validesanai izmantots Systec HX-320 autoklavs.

ATKARTOTAS IZMANTOSANAS IESPEJAS

Atkartoti izmantojamo izstradajumu kalposanas laika beigas

nosaka lietoSanas rezultata radies nolietojums un bojajumi.

Nemot vera izstradajuma maksimalo darbmdzu, kas ir 5 gadi,

atkartoti izmantojamos izstradajumus var sagatavot lidz 100 rei-

zém, ja tos lieto pareizi un ievéro tirisanas, dezinfekcijas un steri-
lizacijas instrukcijas.

Par jebkadu plasaku atkartoto izmantosanu atbild lietotajs (skatit

nodalu “Kontrole").

BRIDINAJUMS

Izmantojot izstradajumu pacientiem, kuriem, iespgjams, ir
prionu saslimsana, var rasties ievérojami augsts inficésa-
nas risks. Sada gadijuma arstam ir jaapsver, vai izstrada-
jumu iznicinat (skatit nodalu “Iznicina3ana”) vai saskana
ar nacionalajiem noteikumiem atkartoti sagatavot.

DARBMUZS
Stizstradajuma darbmizs ir 5 gadi, un to darbmiiza laika var saga-
tavot 100 reizes.
UZGLABASANAS UN TRANSPORTESANAS NOSACIJUMI
=e< UZMANIBU
N Sargat no karstuma un glabat sausa vieta.

. Sargat no saules gaismas un gaismas avotiem.

* Glabat un transportét originalaja iepakojuma.

APKOPE

Ja medicinas ierices tiek nostitas atpakal ar reklamaciju vai
remontam, tam vispirms javeic viss atkartotas sagatavosanas
process, lai izslégtu razotaja darbinieku apdraudgjumu. Drosibas
apsvérumu de| raZotajs patur tiesibas nepienemt netirus un pie-
sarnotus izstradajumus.

IZNICINASANA

Izstradajums jaiznicina saskana ar piemérojamiem valsts un starp-
tautisko tiesibu aktu noteikumiem.

1ZSTRADAJUMA SPECIFIKACIJAS

Garums

20-20-060 | 20-20-080 | 20-20-100 | 20-20-150

500 cm

Platums 6cm 8cm 10 cm 15¢m

Svars

(ar iepakojumu)

lepakojuma

vieniba
MATERIALU DATI

Poliizopréns (IR)

13509 | 1550g | 19209 | 2750¢
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Nederlands

BEOOGD GEBRUIK

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

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

Plaats van gebruik: ruimten die geschikt zijn voor chirurgische
ingrepen.

INDICATIES

 Operaties in het bloedlege gebied

* Open breuken van de extremiteiten
* Ernstige kneuzingen
arteriéle occlusie)
Verdere contra-indicaties zijn niet bekend.
duct zorgvuldig worden gelezen, worden nageleefd en
bewaard voor latere raadpleging.
gebruikt.

* De gebruiker en/of patiént moet(en) alle ernstige voor-
de EU-lidstaat (resp. de bevoegde instantie van het
betreffende land bij een voorval buiten de EU) waarin

 Breng geen wijzigingen aan het product aan.

* Laat het product niet met scherpe of puntige voorwer-
moet voor elk gebruik worden gereinigd, gedesinfec-
teerd en gesteriliseerd.

VISUELE CONTROLE
» Controleer het product op beschadigingen.
Bloedleegte wordt bevorderd door omhooghouden van de extre-
miteit.
(afbeelding 1).
» Blaas de tourniquetmanchet op om de bloedstroom te onder-

Verdere indicaties zijn niet bekend.

CONTRA-INDICATIES

* Ernstige hoge bloeddruk

* Huidtransplantatie - verminderde bloedcirculatie (bijv. perifere

VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

[:Iﬂ * De gebruiksaanwijzing moet vodr gebruik van het pro-
Het product mag alleen door een arts of medisch opge-
leid personeel onder instructie van een arts worden
vallen die in verband met het product plaatsvinden,
melden aan de fabrikant en de bevoegde instantie in
de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

* Maximale gebruiksduur: 15 min

pen in aanraking komen.

* Het herbruikbare product wordt niet-steriel geleverd en

VOORBEREIDING VOOR GEBRUIK

» Selecteer de geschikte Esmarch Bandage.

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

GEBRUIK

» Wikkel de Esmarch Bandage tot aan de tourniquetmanchet,

van distaal naar proximaal, om de extremiteit van de patiént
breken.
» Verwijder de Esmarch Bandage.

VOORBEREIDING VOOR HERGEBRUIK

(REINIGING, DESINFECTIE, STERILISATIE)

ALGEMENE OPMERKINGEN

* De fabrikant aanvaardt geen aansprakelijkheid voor schade,
veroorzaakt door ondeskundige voorbereiding voor hergebruik.

* Het is de verantwoordelijkheid van de gebruiker om de eigen
procedure, resp. de apparatuur en accessoires dienovereen-
komstig te valideren en bij elke voorbereiding voor hergebruik
de gevalideerde parameters na te leven.

* Aanbevolen wordt om een machinale procedure te gebruiken,
vanwege de duidelijk hogere effectiviteit van de reiniging en
desinfectie.

* De doelmatigheid werd door een onafhankelijk en geaccredi-
teerd testlaboratorium aangetoond.

* Voor een doelmatige reiniging, desinfectie en sterilisatie mag
grove vervuiling niet opdrogen op het product. Verwijder der-
gelijke vervuiling dan ook onmiddellijk na gebruik.

REINIGING / DESINFECTIE

Machinale reiniging / desinfectie

Instructies voor het gebruik van het reinigings- en des-

infectieapparaat

» Gebruik gedeioniseerd water.

» Gebruik een reinigings-/desinfectieapparaat dat voldoet aan

1SO 15883.

Voor de validatie werd een Miele G7882 met E435/3-cabinet

gebruikt.

Opmerkingen over het gebruik van reinigings- en desin-

fectiemiddelen

* Voer bij gebruik van alkalische reinigingsmiddelen een neutra-
lisatie uit.

LET OP
Gebruik geen sterk alkalische reinigingsmiddelen,
omdat hierbij schuimvorming kan optreden.

 Gebruik geen droogmiddel.
Door de fabrikant gevalideerde werkwijze:
1. Rol het product af en spreid het uit.
2. Plaats het product in een geschikte mand in de injectorwagen.
Fixeer het product met een afdeknet.
3. Start het programma met de volgende parameters:
a. Voorspoelen met gedeioniseerd water van 20 °C, gedurende
1 min.
b. Reiniging op 55 °C, gedurende 5 min met gedeioniseerd
water en de reiniger “Sekumatic® ProClean” (dosering:
0,5 % (5 ml/g).
¢. Neutralisatie met “Sekumatic® FNZ" van 20 °C, gedurende
2 min (dosering: 0,1 % (1 ml/g)).
d. Spoelen met gedeioniseerd water (max. 100 kve/ml) bij
20 °C, gedurende 2 min.
e. Thermische desinfectie op 93 °C gedurende 5 min, met
gedeioniseerd water.
f. Drogen op 100 °C.
4. Op zichtbare vervuiling controleren. Herhaal indien nodig de
reiniging en desinfectie.
. Controleer het product overeenkomstig het hoofdstuk “Con-
trole” en bereid het voor voor sterilisatie (zie hoofdstuk “Ver-
pakking”).

Ul
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Handmatige reiniging / desinfectie

Opmerkingen over het gebruik van reinigings- en desin-

fectiemiddelen

* Maak de reinigings- en desinfectieoplossing voor elke handma-
tige cyclus opnieuw aan.

* Gebruik gedeioniseerd water.

Door de fabrikant gevalideerde werkwijze:

1. Bereid een reinigings- en desinfectieoplossing van 2 %
(30 ml/e) Sekusept® Aktiv met gedeioniseerd water van 20 °C.
Roer gedurende de volgende 15 min meerdere malen om. Na
15 min is de reinigings- en desinfectieoplossing gereed voor
gebruik.

2. Rol het product af en spreid het uit.

3. Reinig de producten met zachte sponzen in de reinigings- en
desinfectieoplossing. Het product dient gedurende ten min-
ste 20 s volledig te worden ondergedompeld. Gebruik geen
harde borstels en andere materialen die het oppervlak kunnen
beschadigen.

4. Laat het product gedurende een inwerktijd van 15 min in de
reinigings- en desinfectieoplossing. Zorg dat alle oppervlakken
worden bevochtigd.

5. Verwijder de reinigings- en desinfectieoplossing door vol-
doende te spoelen met gedeioniseerd water (max. 100 kve/ml).
Restanten kunnen de levensduur van het product verkorten of
tot materiéle schade leiden.

6. Droog het product. Vermijd opeenhoping van water.

7. Op zichtbare vervuiling controleren. Herhaal indien nodig de
reiniging en desinfectie.

8. Controleer het product overeenkomstig het hoofdstuk “Con-
trole” en bereid het voor voor sterilisatie (zie hoofdstuk “Ver-
pakking”).

CONTROLE

Na desinfectie dient het product op beschadigingen (scheuren,

breuken etc.) te worden gecontroleerd.

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

VERPAKKING

» Rol het te steriliseren product voorzichtig op met behulp van
een gaasverband (afbeelding 2).

» Na het reinigings- en ontsmettingsproces dienen de producten
te worden verpakt in steriele barriéresystemen die geschikt
zijn voor stoomsterilisatie. Steriele barriéresystemen dienen te
voldoen aan 1SO 11607-1. Voor de validatie werd een steriel
barriéresysteem met enkelvoudige verpakking gebruikt.

STERILISATIE

Instructies voor sterilisatie:

* Bescherm het product of de sterilisatieverpakkingen tegen
mechanische beschadiging.

* De sterilisator moet voldoen aan de vereisten van DIN EN 285
of DIN EN 13060.

Door de fabrikant gevalideerde sterilisatie

* Het product dient door middel van stoomsterilisatie middels
een gefractioneerd vaculimproces te worden gesteriliseerd.

* Blootstellingsduur 5 min bij een sterilisatietemperatuur van
134 °C.

* De droogtijd bedraagt 10 min.

* Voor de validatie werd een Systec HX-320-autoclaaf gebruikt.

HERBRUIKBAARHEID

Bij herbruikbare producten wordt het einde van de levensduur
van het product over het algemeen bepaald door slijtage en
beschadiging door gebruik. Rekening houdend met de maximale
levensduur van het product van 5 jaar, kunnen voor hergebruik
voorbereide producten bij correct gebruik en onder naleving van
de reinigings-, desinfectie- en sterilisatie-instructies tot 100 maal
voor hergebruik worden voorbereid.

Voor elk verdergaand hergebruik is de gebruiker verantwoordelijk
(zie hoofdstuk “Controle”).

WAARSCHUWING

Het gebruik van de producten bij patiénten waarvan
wordt vermoed dat zij een prionziekte hebben, kan lei-
den tot een hoog risico op overdracht. In een dergelijk
geval is het aan de arts, het product ofwel af te voeren
(zie hoofdstuk “Afvoeren als afval”), ofwel in overeen-
stemming met de nationale regelgeving voor hergebruik
voor te bereiden.

LEVENSDUUR
De levensduur van het product bedraagt 5 jaar en binnen deze
periode kan het 100 maal voor hergebruik worden voorbereid.

OPSLAG- EN TRANSPORTVOORWAARDEN

/:/\Io§ LET OP
= « Beschermen tegen warmte en op een droge plaats
: bewaren.
* Niet blootstellen aan zonlicht en lichtbronnen.
* In de originele verpakking bewaren en transporteren.

SERVICE

Retourzendingen van medische hulpmiddelen voor reclamatie/
reparatie dienen eerst het volledige voorbereidingsproces voor
hergebruik te hebben ondergaan, om enig risico voor de werk-
nemers van de fabrikant uit te sluiten. Om veiligheidsredenen
behoudt de fabrikant zich het recht voor, vervuilde en gecontami-
neerde producten te weigeren.

AFVOEREN ALS AFVAL

Voer het product af in overeenstemming met de toepasselijke nati-
onale en internationale wettelijke bepalingen.
PRODUCTSPECIFICATIES

Lengte
Breedte

Gewicht
(incl. verpak-
king)

20-20-060 | 20-20-080 | 20-20-100 | 20-20-150

500 cm

6cm 8cm 10 cm 15cm

1350 ¢ 1550 g 1920 ¢ 2750 g

Verpakking-
seenheid

MATERIAALGEGEVENS
Polyisopreen (IR)
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Norsk

BRUKSFORMAL

Esmarch-bandasjen brukes til @ tamme pasientens avre eller nedre
ekstremitet for blod fer pafering av BT-mansjett eller turniké.
Klinisk bruk: Esmarch-bandasjen oppnar et blodtemt felt i kombi-
nasjon med turniké.

Pasientmalgruppe: Pasienter som trenger operasjon pa evre eller
nedre ekstremitet med turniké.
INDIKASJONER
* Operasjoner i blodtemt felt
KONTRAINDIKASJONER
+ Apne frakturer pé ekstremiteter
* Alvorlig hayt blodtrykk
* Hudtransplantasjon - nedsatt blodgjennomstremming (f.eks.
Flere kontraindikasjoner er ikke kjent.
SIKKERHETSINSTRUKSER
folg den og ta vare pa den i tilfelle du ma sla opp i
den senere.
A utdannet personell under anvisning fra lege.

* Dersom det oppstar alvorlige hendelser i sammenheng
fra til produsenten og ansvarlig myndighet i det aktu-
elle EU-landet der bruker og/eller pasient oppholder
utenfor EU hvis det oppstar en hendelse utenfor EU).

* Maksimal anvendelsestid: 15 min

* Produktet skal ikke komme i kontakt med skarpe eller
spisse gjenstander.

gjeres, desinfiseres og steriliseres fer hver bruk.
KLARGJORING F@R BRUK
VISUELL KONTROLL
» Undersek produktet for skader.
tering”).
BRUK
» Vikle Esmarch-bandasjen rundt pasientens ekstremitet fra dis-
talt til proksimalt frem til turnikeet (bilde 1).
» Ta av Esmarch-bandasjen.
REPROSESSERING
GENERELLE ANVISNINGER
* Produsenten patar seg intet ansvar for skader som oppstar som

Brukssted: Rom som er egnet til kirurgiske inngrep.

Flere indikasjoner er ikke kjent.

* Alvorlige klemskader

ved perifer arteriell okklusiv sykdom)

[:Iﬂ e Les bruksanvisningen naye for du bruker produktet,
Produktet skal kun brukes av lege eller medisinsk
med produktet, ma brukeren og/eller pasienten melde
seg (eller til ansvarlig myndighet i det aktuelle landet

* Det md ikke foretas endringer pa produktet.
Det gjenbrukbare produktet leveres usterilt, og ma ren-
» Velg egnet Esmarch-bandasie.

Et mangelfullt produkt ma kasseres (se kapittelet "Avfallshand-

Blodtemmingen stattes ved a heve ekstremiteten.

» Fyll turnikeet med luft for 3 avbryte blodstremmen.

(RENGJORING, DESINFEKSJON, STERILISERING)

folge av feil dekontaminering.

 Det pahviler brukeren & validere metodene eller utstyret og til-
beharet tilsvarende samt overholde de validerte parametrene
ved hver dekontaminering.

* Det anbefales a bruke en maskinell prosess pa grunn av tydelig
hayere virkning for rengjeringen og desinfeksjonen.

* Effektiviteten er blitt pavist av et uavhengig og akkreditert test-
laboratorium.

* For & oppnd en effektiv dekontaminering mé grov tilsmussing
pa produktet ikke tarke inn, og skal fiernes umiddelbart etter
bruk.

RENGJORING / DESINFISERING

Maskinell rengjoring/desinfeksjon

Merknader om bruk av rengjerings- og desinfeksjonsut-

styr

» Bruk avionisert vann.

» Bruk et rengjerings- og desinfeksjonsmiddel som samsvarer
med ISO 15883.

En Miele G7882 med Cabinet E435/3 ble brukt til valideringen.

Merknader om bruk av rengjorings- og desinfeksjonsmid-

ler

* Ved bruk av alkaliske rengjeringsmidler skal det utferes en
noytralisering.

FORSIKTIG
Bruk ikke sterkt alkalisk rengjeringsmiddel, da dette
kan fare til skumdannelse.

* Bruk ikke terkemidler.

Fremgangsmate som er validert av produsenten:

1. Rull av og spre ut produktet.

2. Plasser produktet i egnet kurv i injektorvognen. Sikre produktet
med et dekknett.

3. Programmet startes med felgende parametre:

a. Forvask med avionisert vann ved 20 °C, holdetid 1 min.

b. Rengjering ved 55 °C, holdetid 5 min med avionisert vann
og rengjeringsmidlet “Sekumatic® ProClean” (dosering:
0,5 % (5 ml/g)).

c. Noytralisering med “Sekumatic® FNZ" ved 20 °C, holdetid
2 min (dosering: 0,1 % (1 ml/g)).

d. Vask med avionisert vann (maks. 100 KBE/ml) ved 20 °C,
holdetid 2 min.

e. Termisk desinfisering ved 93 °C i 5 min med avionisert vann.

f. Terking ved 100 °C.

4. Kontroller for synlig smuss. Gjenta reprosesseringen om ned-
vendig.

5. Produktet kontrolleres i overensstemmelse med kapitlet “Kon-
troll”, og forberedes til sterilisering (se kapitlet “Forpakning”).

Manuell rengjering/desinfeksjon

Merknader om bruk av rengjerings- og desinfeksjons-

midler

* Rengjerings- og desinfeksjonslasningen lages fer hver manuell
syklus.

* Bruk avionisert vann.

Fremgangsmate som er validert av produsenten:

1. Klargjer en 2 % (30 ml/¢) rengjerings- og desinfeksjonslasning
av "Sekusept® Aktiv" og avionisert vann ved 20 °C. Rer gjen-
tatte ganger i lopet av de neste 15 min. Etter 15 min er rengje-
rings- og desinfeksjonslasningen klar til bruk.

2. Rull av og spre ut produktet.
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3. Rengjor produktet i rengjerings- og desinfeksjonslasningen
med en myk svamp; produktet ma veere fullstendig nedsenket
i veesken i minst 20 s. Harde barster og andre materialer som
skader silikonoverflaten, ma ikke anvendes.

4. Legg produktet i rengjerings- og desinfeksjonslasningen med
en virketid pa 15 min. Pase at alle flater dekkes.

5. Rengjerings- og desinfeksjonslasningen fjernes ved 3 skylle
tilstrekkelig med avionisert vann (maks. 100 KBE/ml). Gjenvae-
rende rester kan forkorte produktets levetid, eller kan fere il
materielle skader.

6. Tark produktet. Unngd vannansamlinger.

7. Kontroller for synlig smuss. Gjenta reprosesseringen om ned-
vendig.

8. Produktet kontrolleres i overensstemmelse med kapitlet “Kon-
troll”, og forberedes til sterilisering (se kapitlet "Forpakning”).

KONTROLL

Etter desinfeksjon skal produktet kontrolleres for skader (sprekker,

brudd osv.).

Et mangelfullt produkt mé kasseres (se kapittelet " Avfallshand-

tering”).

FORPAKNING

» Rull produktet godt opp med et gasbind for steriliseringen
(bilde 2).

» Etter rengjerings- og desinfeksjonsprosessen skal produktene
pakkes inn i et system med en steril barriere som er egnet
til dampsterilisering. Systemene med steril barriere ma sam-
svare med I1SO 11607-1. Et system med en steril barriere med
enkeltforpakning ble brukt til valideringen.

STERILISERING

Merknader om sterilisering:

* Produktet og steriliseringsinnpakningene skal beskyttes mot
mekaniske skader.

* Sterilisatoren ber oppfylle kravene i DIN EN 285 eller DIN EN
13060.

Sterilisering som er validert av produsenten:

* Produktet skal steriliseres ved dampsterilisering med fraksjo-
nert vakuummetode.

* Eksponeringstid 5 min ved en steriliseringstemperatur pa
134 °C.

* Torketiden er 10 min.
* En Systec HX-320 autoklav ble brukt til valideringen.
GJENBRUKSEVNE
Tidspunktet for nar produktet ikke lenger kan brukes, avhenger i
utgangspunktet av slitasje og skader under bruk for gjenbruks-
produkter. Med utgangspunkt i maksimal produktlevetid pa 5 ar
kan reprosesserbare produkter reprosesseres inntil 100 ganger
ved riktig bruk og overholdelse av rengjerings-, desinfeksjons- og
steriliseringsanvisningene.

Gjenbruk utover dette pahviler brukeren (se kapitlet "Kontroll").

ADVARSEL

Ved bruk av produktene pa pasienter hvor det er mis-
tanke om prionsykdom, er det sannsynligvis hay smitte-
risiko. | et slikt tilfelle ma legen vurdere enten 3 kassere
produktet (se kapittel “Avfallshandtering”) eller & repro-
sessere produktet iht. nasjonale forskrifter.

LEVETID
Produktet har en levetid pd 5 ar, og kan reprosesseres inntil
100 ganger i lopet av levetiden.

BETINGELSER FOR OPPBEVARING OG TRANSPORT
=s< FORSIKTIG

A

= o Skal beskyttes mot varme, og oppbevares pa et tert

™ sted.

T * Skal beskyttes mot sollys og lyskilder.

* Skal oppbevares og transporteres i originalemballa-
sjen.

SERVICE

For du returnerer medisinske produkter i anledning reklamasjon/
reparasjon, ma hele reprosesseringsprosessen utferes for & ute-
lukke risiko for de ansatte hos produsenten. Produsenten forbe-
holder seg retten til & nekte & ta imot tilsmussede og kontaminerte
produkter av sikkerhetsgrunner.

AVFALLSHANDTERING

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

PRODUKTSPESIFIKASJONER

Lengde

Bredde

Vekt

(inkl. forpak-

ning)

Forpakningsen-

het
MATERIALDATA

| Polyisopren (IR)

20-20-060 | 20-20-080 | 20-20-100 | 20-20-150

500 cm

6cm 8 cm 10 cm 15cm

13509 | 15509 | 19209 | 2750

-371/56-



Polski

PRZEZNACZENIE

Opaske Esmarcha stosuje sie do odprowadzania krwi z koriczyny
gornej lub dolnej pacjenta przed zastosowaniem mankietu ucisko-
wego.

Korzys¢ kliniczna: opaska Esmarcha w pofaczeniu z mankietem
uciskowym wytwarza bezkrwawe pole operacyjne.

Docelowa grupa pacjentow: pacjenci wymagajacy operacji gornej
lub dolnej korczyny przy uzyciu mankietu uciskowego.

Miejsce zastosowania: pomieszczenia nadajace sie do wykonywa-
nia zabiegéw chirurgicznych.

WSKAZANIA

* Operacje w bezkrwawym polu

Inne wskazania nie sa znane.

PRZECIWWSKAZANIA

* Otwarte zlamania koficzyn

* Powazne zmiazdzenia

* Powazne nadci$nienie tetnicze krwi

* Przeszczep skory - zaburzenia krazenia krwi (np. miazdzyca

tetnic obwodowych)

Inne przeciwwskazania nie sg znane.

WSKAZOWKI DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

[:Iﬂ * Przed zastosowaniem nalezy doktadnie przeczytac
instrukcje uzycia, przestrzegac jej i zachowa¢ w celu
po6zniejszego wykorzystania.

A  Produkt moze stosowac tylko lekarz lub personel posia-
dajacy wyksztatcenie medyczne pod kierownictwem
lekarza.

e Uzytkownik i/lub pacjent maja obowiazek zgtaszania
wszystkich  powaznych incydentéw wystepujacych
w powigzaniu z produktem producentowi i wiasci-
wemu organowi panstwa cztonkowskiego UE (lub wia-
$ciwemu organowi danego kraju, jesli incydent wystapi
poza UE), w ktorym uzytkownik i/lub pacjent maja
swoja siedzibe / state miejsce zamieszkania.

* Maksymalny czas zastosowania: 15 min

* Nie wolno dokonywac zadnych zmian produktu.

* Produkt nie moze mie¢ stycznosci z ostrymi lub ostro
zakoriczonymi przedmiotami.

* Produkt wielorazowego uzytku jest dostarczany w sta-
nie niesterylnym i przed kazdym uzyciem konieczne jest
jego oczyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja.

PRZYGOTOWANIE PRZED UZYCIEM

» Wybrac odpowiednia opaske Esmarcha.

KONTROLA WIZUALNA

» Sprawdzi¢ produkt pod katem uszkodzen.

Konieczna jest utylizacja wadliwego produktu (patrz punkt , Uty-

lizacja").

SPOSOB UZYCIA

Odprowadzenie krwi jest wspomagane przez uniesienie koriczyny.

» Owinac opaske Esmarcha wokét koficzyny pacjenta, od strony

dystalnej do proksymalnej, az do mankietu uciskowego (zdje-
cie 1).

» Napetni¢ mankiet uciskowy powietrzem, aby przerwac prze-

ptyw krwi.

» Usunac opaske Esmarcha.

PRZYGOTOWANIE

(CZYSZCZENIE, DEZYNFEKCJA, STERYLIZACJA)

WSKAZOWKI OGOLNE

* Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody spowodo-
wane niewfasciwym przygotowaniem do uzycia.

* Obowiazkiem uzytkownika jest sprawdzenie stosownej proce-
dury lub urzadzen i akcesoridw oraz przestrzeganie zatwierdzo-
nych parametréw przy kazdej procedurze przygotowania.

* Ze wzgledu na znacznie wieksza skutecznos¢ przy czyszczeniu
i dezynfekdji zaleca sie stosowanie metody maszynowej.

* Skuteczno$¢ zostata potwierdzona przez niezalezne i akredyto-
wane laboratorium badawcze.

 Aby zapewnic¢ efektywne przygotowanie, duze zanieczyszcze-
nia nie moga przyschnac na produkcie i musza zostac usuniete
natychmiast po uzyciu.

CZYSZCZENIE/DEZYNFEKCJA

Maszynowe czyszczenie/dezynfekcja

Wskazowki dotyczace stosowania myjni-dezynfektora

» Uzywac wody dejonizowanej.
» Stosowac urzadzenie do czyszczenia i dezynfekdji, ktore spet-
nia wymagania normy SO 15883.

Do walidacji wykorzystano urzadzenie Miele G7882 z Cabinet

E435/3.

Wskazowki dotyczace stosowania srodkéw czyszczacych i

dezynfekcyjnych

* W przypadku uzywania alkalicznych $rodkéw czyszczacych
nalezy przeprowadzi¢ neutralizacje.

OSTROZNIE
Nie stosowac silnie zasadowych Srodkow czyszcza-
cych, poniewaz moze doj$¢ do wytworzenia piany.

* Nie stosowac srodkéw osuszajacych.

Sposob postepowania zatwierdzony przez producenta:

1. Rozwinac i roztozy¢ produkt.

2. Umiesci¢ produkt w odpowiednim koszu na wézku iniekcyj-
nym. Zabezpieczy¢ produkt siatka ostonowa.

3. Uruchomi¢ program z nastepujacymi parametrami:

a. Plukanie wstepne woda dejonizowana w temperaturze
20 °C, czas ekspozycji 1 min.

b. Czyszczenie w temperaturze 55 °C, czas ekspozycji 5 min,
woda dejonizowang i detergentem , Sekumatic® ProClean”
(dozowanie: 0,5 % (5 ml/g)).

¢. Neutralizacja z uzyciem , Sekumatic® FNZ" w temperaturze
20 °C, czas ekspozycji 2 min (dozowanie: 0,1 % (1 ml/g)).

d. Plukanie woda dejonizowana (maks. 100 CFU/ml) w tempe-
raturze 20 °C, czas ekspozycji 2 min.

e. Dezynfekcja termiczna w temperaturze 93 °C przez 5 min
woda dejonizowana.

f. Suszenie w temperaturze 100 °C.

4. Sprawdzi¢ pod katem widocznych zabrudzen. W razie potrzeby
powtdrzy¢ procedure przygotowania do uzycia.

5. Sprawdzi¢ produkt zgodnie z punktem ,Kontrola” i przygoto-
wac do sterylizacji (patrz punkt ,Opakowanie”).

Reczne czyszczenie/dezynfekcja

Wskazowki dotyczace stosowania srodkéw czyszczacych

i dezynfekcyjnych

* Przygotowac roztwor czyszczacy i dezynfekcyjny przed kazdym
cyklem recznym.
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 Uzywac wody dejonizowanej.

Sposob postepowania zatwierdzony przez producenta:

1. Przygotowac 2 % (30 ml/¢) roztwor czyszczacy i dezynfekcyjny
,Sekusept® Aktiv" z woda dejonizowang o temperaturze
20 °C. Wielokrotnie mieszac¢ przez nastepne 15 min. Po upty-

wie 15 min roztwdr czyszczacy i dezynfekcyjny bedzie gotowy
do uzycia.

2. Rozwina¢ i roztozy¢ produkt.

3. Produkty nalezy czyéci¢ miekkimi gabkami w roztworze czysz-
czacym i dezynfekcyjnym, produkt musi by¢ catkowicie zanu-
rzony przez co najmniej 20 sekund. Nie uzywac twardych szczo-
tek ani innych materiatéw, ktére niszcza powierzchnie.

4. Whozy¢ produkt do roztworu czyszczacego i dezynfekcyjnego
na czas oddziatywania wynoszacy 15 min. Zapewni¢ zwilzenie
wszystkich powierzchni.

5. Usunac roztwor czyszczacy i dezynfekcyjny, ptuczac dostatecz-
nie produkt woda dejonizowana (maks. 100 CFU/ml). Ewen-
tualne pozostatosci moga skroci¢ okres uzytkowania produktu
lub uszkodzi¢ materiat.

6. Wysuszy¢ produkt. Unika¢ gromadzenia sie wody.

7. Sprawdzi¢ pod katem widocznych zabrudzen. W razie potrzeby
powtérzy¢ procedure przygotowania do uzycia.

8. Sprawdzi¢ produkt zgodnie z punktem ,Kontrola” i przygoto-
wac do sterylizacji (patrz punkt , Opakowanie”).

KONTROLA

Po dezynfekji nalezy sprawdzi¢ wzrokowo produkt pod katem

uszkodzen (peknie¢, rozerwania itp.).

Konieczna jest utylizacja wadliwego produktu (patrz punkt , Uty-

lizacja").

OPAKOWANIE

» Starannie zwina¢ produkt do sterylizacji za pomoca bandaza
z gazy (zdjecie 2).

» Po procedurze czyszczenia i dezynfekcji nalezy zapakowac
produkty w odpowiednie systemy bariery sterylnej nadajace
sie do sterylizacji parowej. Systemy bariery sterylnej musza
spetnia¢ wymagania normy 1SO 11607-1. Do walidacji wyko-
rzystano system bariery sterylnej z opakowaniem jednorazo-
wym.

STERYLIZACJA

Wskazéwki dotyczace sterylizacji:

* Chroni¢ produkt lub opakowania sterylizacyjne przed uszko-
dzeniem mechanicznym.

* Sterylizator powinien spetnia¢ wymagania normy DIN EN 285
lub DIN EN 13060.

Sterylizacja zatwierdzona przez producenta

* Produkt nalezy poddac sterylizacji parowej z zastosowaniem
prozni frakcjonowanej.

* (zas ekspozycji 5 min w temperaturze sterylizacji 134 °C.

* (zas suszenia wynosi 10 min.

* Do walidacji wykorzystano autoklaw Systec HX-320.

MOZLIWOSC PONOWNEGO UZYCIA

0 koAcu okresu uzytkowania produktéw wielokrotnego uzytku

decyduje z reguly zuzycie i uszkodzenie wynikajace z uzytko-

wania. Przy uwzglednieniu maksymalnego okresu uzytkowania
wynoszacego 5 lat produkty wielokrotnego uzytku moga zostac
przygotowane do uzycia do 100 razy, jesli beda wiasciwie stoso-
wane i jesli przestrzegane beda instrukcje czyszczenia, dezynfekcji
i sterylizacji.

Odpowiedzialnos¢ za kazde kolejne ponowne uzycie ponosi uzyt-
kownik (patrz punkt ,Kontrola”).

OSTRZEZENIE

Stosowanie produktéw u pacjentow z podejrzeniem
choroby prionowej moze sie wiaza¢ z wysokim ryzykiem
przeniesienia choroby. W tym przypadku lekarz moze
wedtug wiasnego uznania usunac produkt (patrz punkt
LUtylizacja") lub poddac go procedurze przygotowania
do uzycia zgodnie z przepisami krajowymi.

OKRES UZYTKOWANIA
Okres uzytkowania produktu wynosi 5 lat i w tym czasie moze
by¢ on poddany procedurze przygotowania do uzycia do 100 razy.
WARUNKI PRZECHOWYWANIA | TRANSPORTU
;/Io§ OSTROZNIE
@« Chroni¢ przed wysoka temperaturg i przechowywac w
T suchym miejscu.
* Chroni¢ przed promieniowaniem stonecznym i Zro-
dfami $wiatfa.
* Przechowywac i transportowac¢ w oryginalnym opa-
kowaniu.

SERWIS

Przed odestaniem wyrobéw medycznych do naprawy lub w celu
Ztozenia reklamacji nalezy poddac je catej procedurze przygoto-
wania do uzycia, aby wykluczy¢ ryzyko dla personelu producenta.
Ze wzgledow bezpieczenistwa producent zastrzega sobie prawo
odmowy przyjecia zabrudzonych i zanieczyszczonych produktow.
UTYLIZACJA

Produkt nalezy usuwac zgodnie z obowiazujacymi przepisami kra-
jowymi i miedzynarodowymi.

SPECYFIKACJE PRODUKTU

Dlugosc¢

20-20-060 | 20-20-080 | 20-20-100 | 20-20-150

500 cm

Szerokos¢ 6cm 8cm 10 cm 15cm

Ciezar
(z opakowa-
niem)

1350 ¢ 1550 g 1920 ¢ 2750 g

Jednostka
opakowania

DANE MATERIALOWE
Poliizopren (IR)
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Portugués

FINALIDADE

A ligadura Esmarch destina-se a exsanguinacdo de uma extremi-
dade superior ou inferior de um doente antes da utilizacdo de uma
bracadeira-garrote.

Vantagens clinicas: a ligadura Esmarch, em combinacdo com uma
bracadeira-garrote, cria um campo sem sangue.

Grupo de doentes-alvo: doentes que precisem de uma operacao
na extremidade superior ou inferior com uma bragadeira-garrote.
Local de utilizagdo: salas adequadas para intervencées cirtrgicas.
INDICACOES

* Operagbes em campo sem sangue

N&o sao conhecidas outras indicacdes.
CONTRAINDICACOES
* Lesdes graves por esmagamento
* Hipertensao grave
* Transplante de pele - dificuldades circulatérias (p. ex., doenca
Nao sdo conhecidas outras contraindicacées.
INDICACOES DE SEGURANCA
[:Iﬂ * Leia cuidadosamente e cumpra as instrucdes de utili-
consulta futura.
O produto deve ser utilizado apenas por médicos ou
por pessoal médico treinado sob orientacdo de um
* 0 utilizador e/ou o doente devem comunicar quaisquer
eventos graves relacionados com o produto ao fabri-
cante e a autoridade competente do estado-membro
se 0 caso ocorrer fora da UE) em que o utilizador e/ou
o0 doente estejam estabelecidos.
* Duracdo méxima da utilizacdo: 15 min
0 produto ndo pode tocar em objetos afiados ou pon-
tiagudos.
0 produto reutilizavel é fornecido néo-estéril e deve ser
zagdo.
PREPARACAO ANTES DA UTILIZAGCAO
» Selecionar a ligadura Esmarch adequada.
» Inspecionar o produto quanto a danos.
Um produto com defeitos tem de ser eliminado (ver capitulo "Eli-
minacdo”).
A exsanguinacdo é facilitada se a extremidade for mantida ele-
vada.
» Envolver a extremidade do doente com a ligadura Esmarch
(figura 1).
» Insuflar a bragadeira-garrote para interromper o fluxo sangui-
neo.

* Fraturas abertas das extremidades
oclusiva arterial periférica)
zacdo antes da utilizacdo do produto e guarde-as para
A | médico.
da UE (ou a autoridade competente do respetivo pais,
* Na&o podem ser realizadas alteracées no produto.
limpo, desinfetado e esterilizado antes de cada utili-
CONTROLO VISUAL
APLICACAO
do sentido distal para o proximal até a bracadeira-garrote
» Remover a ligadura Esmarch.

PROCESSAMENTO

(LIMPEZA, DESINFECAO, ESTERILIZACAO)

INDICACOES GERAIS

* O fabricante néo se responsabiliza por danos decorrentes de
um processamento inadequado.

* (Cabe ao utilizador validar adequadamente o seu procedimento/
os aparelhos e acessorios e seguir os parametros validados em
cada processamento.

* Recomenda-se a utilizacdo de um processo automatico (em
maquina) devido a sua eficiéncia de limpeza e desinfecdo cla-
ramente superior.

* A eficiéncia foi comprovada por um laboratério de testes acre-
ditado independente.

* Para garantir um processamento eficiente, a sujidade maior
ndo pode secar no produto, devendo ser removida imediata-
mente apos a utilizacao.

LIMPEZA / DESINFECAO

Limpeza/desinfecdo automatica (em maquina)

Instrucoes para utilizacdo do aparelho de limpeza e

desinfecdo

» Utilizar 4gua desionizada.
» Usar uma maquina de limpeza e desinfecdo em conformidade
com a norma ISO 15883.

Para a validacdo, foi usada uma Miele G7882 com unidade movel

E435/3.

Instrucdes para utilizacdo de produtos de limpeza e desin-

fecao

* Ao utilizar produtos de limpeza alcalinos, deve ser realizada
uma neutralizacao.

CUIDADO
Néo usar produtos de limpeza altamente alcalinos,
dado que isso promove a formagao de espuma.

* Nao utilizar dessecante.

Procedimento validado pelo fabricante:

1. Desenrolar e estender o produto.

2. Colocar o produto num cesto adequado no transportador do
injetor. Imobilizar o produto com uma rede de cobertura.

3. Iniciar o programa com os seguintes parametros:

a. Enxaguar previamente com 4gua desionizada a 20 °C com
um tempo de atuacdo de 1 min.

b. Limpeza a 55 °C com um tempo de atuacdo de 5 min
usando &gua desionizada e o detergente "Sekumatic® Pro-
Clean” (dose: 0,5 % (5 ml/g)).

¢. Neutralizagdo com “Sekumatic® FNZ" a 20 °C, tempo de
atuagao 2 min (dose: 0,1 % (1 ml/g)).

d. Enxaguar com agua desionizada (max. 100 KBE/ml) a 20 °C
com um tempo de atuacéo de 2 min.

e. Desinfecdo térmica a 93 °C durante 5 min com agua desio-
nizada.

f. Secagema 100 °C.

4. Examinar os produtos relativamente a sujidade visivel. Se
necessario, repetir o processamento.

5. Verificar o produto de acordo com o capitulo “Controlo” e
prepara-lo para a esterilizacao (ver capitulo “Embalamento”).
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Limpeza/desinfecdo manual
Instrucoes para utilizacdo de produtos de limpeza e

desinfecao

* Preparar a solucdo de limpeza e desinfecéo antes de cada ciclo
manual.

* Utilizar 4gua desionizada.

Procedimento validado pelo fabricante:

1. Preparar uma solucdo de limpeza e desinfecdo a 2 % (30 ml/¢)
de "Sekusept® Aktiv" com &gua desionizada a 20 °C. Agitar
varias vezes nos 15 min seguintes. Apés 15 min, a solucdo de
limpeza e desinfecéo esté4 pronta para utilizacéo.

2. Desenrolar e estender o produto.

3. Limpar os produtos com esponjas macias dentro da solucdo de
limpeza e desinfecdo. O produto tem de ficar totalmente imerso
durante, pelo menos, 20 s. Nao devem ser utilizadas escovas
duras ou outros materiais capazes de danificar a superficie dos
produtos.

4. Colocar o produto na solucéo de limpeza e desinfecdo e deixar
atuar durante 15 min. Garantir o humedecimento de todas as
superficies.

5. Remover a solugdo de limpeza e desinfecdo através de enxa-
guamento adequado com dgua desionizada (max. 100 KBE/
ml). Eventuais residuos remanescentes podem encurtar a vida
atil do produto ou causar danos materiais.

6. Secar o produto. Evitar acumulagdo de 4gua.

7. Examinar os produtos relativamente a sujidade visivel. Se
necessario, repetir o processamento.

8. Verificar o produto de acordo com o capitulo “Controlo” e
preparé-lo para a esterilizacao (ver capitulo “Embalamento”).

CONTROLO

Depois da desinfecdo, o produto deve ser verificado quanto a

danos (fissuras, ruturas, etc.).

Um produto com defeitos tem de ser eliminado (ver capitulo "Eli-

minagao”).

EMBALAGEM

» Enrolar cuidadosamente o produto em gaze para esterilizacao
(figura 2).

» Apds o procedimento de limpeza e desinfecdo, os produtos
devem ser colocados em sistemas de barreira estéril adequa-
dos a esterilizacdo por vapor. Os sistemas de barreira estéril
tém de estar em conformidade com a ISO 11607-1. Para a
validacdo, foi usado um sistema de barreira estéril com uma
embalagem simples.

ESTERILIZACAO

Instrucdes de esterilizacao:

* Proteger o produtos ou as embalagens de esterilizacdo contra
danos mecanicos.

* 0 esterilizador tem de estar em conformidade com os requisitos

* danorma DIN EN 285 ou DIN EN 13060.

Esterilizacdo validada pelo fabricante

0 produto deve ser esterilizado por vapor em procedimento de
vacuo fracionado.

» Tempo de atuacéo de 5 min a uma temperatura de esterilizacao
de 134 °C.

* 0 tempo de secagem é de 10 min.

* Para a validagao, foi usada uma autoclave Systec HX-320.

REUTILIZACAO

0 fim da vida util de produtos reutilizéveis é, em principio, deter-
minado pelo desgaste e pelos danos decorrentes da utilizacao.
Desde que observada a vida Util maxima de 5 anos, os produtos
reprocessaveis podem ser processados até 100 vezes pressu-
pondo uma utilizacdo adequada e a observancia das instrucoes
de limpeza, desinfecéo e esterilizagéo.

As reutilizagdes do produto além desse limite sao da responsabili-
dade do utilizador (ver capitulo “Controlo”).

AVISO

Em caso de utilizagdo dos produtos em doentes com sus-
peita de doenca prionica, pode haver alto risco de trans-
missdo. Nesse caso, fica ao critério do médico descartar
0 produto (ver capitulo “Eliminacdo”) ou processa-lo de
acordo com as normas nacionais.

VIDA UTIL

0 prazo de vida util do produto é de 5 anos, podendo ser proces-

sado até 100 vezes dentro desse periodo.

CONDIC()ES DE ARMAZENAMENTO E DE TRANSPORTE

=e< CUIDADO

&N« Proteger contra o calor e armazenar em local seco.
* Proteger da luz solar e de fontes de luz.
 Conservar e transportar na embalagem original.

ASSISTENCIA

Os produtos médicos devolvidos por motivos de reclamagéo ou
para reparacdo devem primeiro passar por todo o processo de
processamento, 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

O produto deve ser eliminado de acordo com os regulamentos
nacionais e internacionais aplicaveis.

ESPECIFICAQCES DO PRODUTO

Comprimento

20-20-060 | 20-20-080 | 20-20-100 | 20-20-150

500 cm

Largura 6cm 8cm 10 cm 15cm

Peso

(incl. embala-
gem)
Unidades por
embalagem

DADOS DO MATERIAL

Poli-isopreno (IR)

1350 ¢ 1550 g 1920 ¢ 2750 g
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Romana

SCOPUL UTILIZARII

Bandajul Esmarch este utilizat la exsanguinarea extremitatii supe-

rioare sau inferioare a unui pacient inainte de utilizarea unei man-

sete Tourniquet.

Beneficiul clinic: In combinatie cu 0 mansetd Tourniquet, bandajul

Esmarch genereaza un camp operator fara sange.

Grup tintd pacienti: pacienti care necesitd o operatie la extremita-

tea superioard sau inferioara cu 0 manseta Tourniquet.

Locul utilizarii: spatii adecvate pentru interventii chirurgicale.

INDICATII

* Operatii in cdmp operator fara sange

Nu sunt cunoscute alte indicatii.

CONTRAINDICATII

* Fracturi deschise ale extremitdtilor

* Leziuni grave prin strivire

* Hipertensiune arteriald severa

* Transplant de piele - circulatie sanguina afectatd (de ex. boala
arteriala periferica)

Nu sunt cunoscute alte contraindicatii.

INSTRUCTIUNI PRIVIND SIGURANTA

[:Iﬂ « Tnainte de a utiliza produsul, cititi cu atentie instruc-

tiunile de utilizare, respectati-le si pastrati-le pentru
consultare ulterioara.

A  Produsul poate fi utilizat doar de cétre 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 producatorului si auto-
ritdtii 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.

* Duratd maxima de utilizare: 15 min

* Nu se permite modificarea produsului.

* Produsul nu trebuie sa intre In contact cu obiecte ascu-
tite sau taioase.

* Produsul reutilizabil este livrat in stare nesterila si, ina-
inte de prima utilizare, trebuie curdtat, dezinfectat si
sterilizat.

PREGATIRE INAINTE DE UTILIZARE

» Selectati un bandaj Esmarch adecvat.

CONTROLUL VIZUAL

» Verificati daca produsul prezinta deteriorari.

Un produs defect trebuie eliminat (consultati capitolul ,Elimi-

nare”).

UTILIZARE

Exsanguinarea este sustinutd prin tinerea in sus a extremitatii.

» Infésurati bandajul Esmarch in jurul extremititii pacientului,
de la distal la proximal, pand la manseta Tourniquet (figura 1).

» Aerisiti manseta Tourniquet pentru a intrerupe fluxul sanguin.

» Indepértati bandajul Esmarch.

Non-sterie

PROCESARE

(CURATARE, DEZINFECTARE, STERILIZARE)

INDICATII GENERALE

* Producdtorul nu isi asuma raspunderea pentru pagubele surve-
nite ca urmare a unei procesari necorespunzatoare.

* Responsabilitatea validarii corespunzdtoare a procedurii,
respectiv a aparatelor si accesoriilor, precum si responsabilita-
tea respectarii parametrilor validati la fiecare procesare revin
utilizatorului.

* Datd fiind eficienta mult mai ridicatd la curatare si dezinfectare,
se recomanda utilizarea unei proceduri mecanice.

* Eficienta a fost demonstratd de cdtre un laborator de testare
independent si acreditat.

* Pentru a obtine o procesare eficienta, particulele mari de mur-
darie nu trebuie ldsate sa se usuce pe produs si trebuie inlatu-
rate imediat dupa utilizare.

CURATARE/DEZINFECTARE

Curatare/Dezinfectare mecanica

Indicatii privind utilizarea aparatului de curatare si dez-

infectare

» Utilizati apa deionizata.

» Utilizati un aparat de curdtare si dezinfectare care indeplineste
cerintele 1SO 15883.

Pentru validare a fost utilizat un aparat Miele G7882 cu Cabinet

E435/3.

Indicatii privind utilizarea agentilor de curdtare si dezin-

fectare

* La utilizarea produselor de curdtare alcaline, trebuie efectuata
0 neutralizare.

PRECAUTIE
Nu folositi produse de curdtare puternic alcaline,
deoarece se poate ajunge la formarea de spuma.

* Nu utilizati agenti de uscare.
Procedura validata de producator:
1. Derulati produsul si intindeti-l.
2. Asezati produsul intr-un cos adecvat in cdruciorul injector. Asi-
gurati produsul cu o plasa de acoperire.
3. Porniti programul cu urmdtorii parametri:
a. Pre-cldtire cu apa deionizata la 20 °C, timp de mentinere
1 min.
b. Curdtare la 55 °C, timp de mentinere 5 min cu apa deioni-
zatd si agentul de curdtare , Sekumatic® ProClean” (dozare:
0,5 % (5 ml/g)).
¢. Neutralizare cu ,,Sekumatic® FNZ" la 20 °C, timp de menti-
nere 2 min (dozare: 0,1 % (1 ml/e)).
d. Clatire cu apa deionizata (max. 100 KBE/ml) la 20 °C, timp
de mentinere 2 min.
e. Dezinfectare termicd la 93 °C timp de 5 min cu apa deio-
nizata.
f. Uscare la 100 °C.
4. Verificati dacd exista urme vizibile de murdarie pe produs. Dacd
este necesar, repetati procesarea.
5. Verificati produsul conform capitolului , Control” si pregatiti-I
pentru sterilizare (consultati capitolul ,Ambalaj”).
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Curatare/Dezinfectare manuala

Indicatii privind utilizarea agentilor de curatare si dez-

infectare

* Preparati solutia de curdtare si dezinfectare inainte de fiecare
ciclu manual.

* Utilizati apa deionizata.

Procedura validata de producator:

1. Preparati o solutie de curatare si dezinfectare cu o concentra-
tie de 2 % (30 ml/g) din ,Sekusept® Aktiv” si apa deionizata
la 20 °C. Amestecati de mai multe ori in urmdtoarele 15 min.
Dupa 15 min, solutia de curdtare si dezinfectare este gata de
utilizare.

2. Derulati produsul si intindeti-1.

3. Curdtati produsul cu bureti moi in solutia de curdtare si dezin-
fectare. Produsul trebuie sd fie imersat timp de ce putin 20 s. Nu
utilizati perii dure si alte materiale care deterioreaza suprafata.

4. Introduceti produsul cu un timp de actionare de 15 min n solu-
tia de curdtare si dezinfectare. Asigurati-va cd toate suprafetele
sunt umezite.

5. Inlgturati solutia de curatare si dezinfectare prin clatire sufici-
enta cu apa deionizata (max. 100 KBE/ml). Resturile ramase pe
produse pot scurta durata de folosire a acestora sau pot duce
la deteriorarea materialului.

6. Uscati produsul. Evitati acumularea apei.

7. Verificati dacd exista urme vizibile de murdarie pe produs. Daca
este necesar, repetati procesarea.

8. Verificati produsul conform capitolului ,Control” si pregatiti-I
pentru sterilizare (consultati capitolul ,Ambalaj”).

CONTROL

Dupéd dezinfectare, produsul trebuie verificat pentru identificarea

eventualelor deteriorari (crapaturi, rupere etc.).

Un produs defect trebuie eliminat (consultati capitolul ,Elimi-

nare”).

AMBALA)

» Tn vederea sterilizarii, derulati cu atentie produsul cu o rola de

tifon (figura 2).

» Dupa procesul de curdtare si dezinfectare, produsele trebuie
ambalate in sisteme de barierd sterild, adecvate pentru ste-
rilizarea cu aburi. Sistemele de barierd sterila trebuie sa fie
conforme cu 1SO 11607-1. Pentru validare a fost utilizat un
sistem cu bariera sterila cu ambalaj simplu.

STERILIZARE

Indicatii privind sterilizarea:

* Protejati produsul, respectiv ambalajele de sterilizare, de dete-
riorarea mecanicd.

* Sterilizatorul trebuie sa indeplineasca cerintele DIN EN 285 sau
DIN EN 13060

Sterilizare validata de producator

* Produsul trebuie sterilizat prin procedura de sterilizare cu aburi
in vid fractionat.

* Timp de expunere 5 min la temperatura de sterilizare de 134 °C.

* Timpul de uscare este de 10 min.

* Pentru validare a fost utilizatd o autoclavd Systec HX-320.

REUTILIZABILITATE

Finalul duratei de folosire a unui produs este indicat, in principiu,
la produsele reutilizabile, de uzura si deteriorarea ca urmare a uti-
lizarii. Luand in considerare durata maxima de folosire a produsu-
lui de 5 ani, produsele procesabile pot fi procesate de pana la 100
de ori, In conditiile unei utilizari corespunzatoare si ale respectdrii
instructiunilor de curatare, dezinfectare si sterilizare.

Orice reutilizare care depdseste aceste limite se face pe raspunde-
rea utilizatorului (consultati capitolul , Control”).

AVERTIZARE

Prin utilizarea produselor in cazul pacientilor la care se
suspecteazd existenta unei boli prionice, poate rezulta
un risc ridicat de contaminare. In astfel de cazuri, medi-
cul va decide daca produsul trebuie eliminat (consultati
capitolul , Eliminare”) sau procesat conform prevederilor

nationale.

DURATA DE FOLOSIRE

Durata de folosire a produsului este de 5 ani, fiind posibila proce-
sarea acestuia de pana la 100 de ori in acest interval.

CONDITII DE DEPOZITARE SI TRANSPORT

=e< PRECAUTIE

* A se proteja de caldura si a se depozita la loc uscat.
* A se feri de razele solare si de surse de luming.

* A se depozita si transporta in ambalajul original.

SERVICE

Produsele medicale returnate, care fac obiectul unei reclamatii/
care necesita reparatii, trebuie sa fi parcurs in prealabil intregul
proces de procesare, pentru a se exclude orice pericole pentru
angajatii producdtorului. Producatorul isi rezerva dreptul de a res-
pinge 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

Lungime

20-20-060 | 20-20-080 | 20-20-100 | 20-20-150

500 cm

Latime 6cm 8cm 10 cm 15¢m

Greutate
(incl. ambalaj)

Unitate de
ambalaj

DATE PRIVIND MATERIALELE
Poliizopren (IR)

13509 | 1550g | 19209 | 2750¢
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Pycckui

HA3HAYEHUE

KryT Dcmapxa NpUMeHseTcs i OCTaHOBKM KPOBOTOKA B
BEPXHEN UM HYPKHE KOHEUHOCTU MaumeHTa nepeg Hamno-
YKEHVeM TYPHVKETHON MaHXeTbl.

KnuHnueckas nonb3a: XKryT cmMapxa B COUeTaHuU C TypHU-
KeTHOW MaH>KeTol obecrneunBaeT 06eCcKpOBIMBaHYe onepa-
LIMOHHOTO nons.

LleneBas rpynna nayneHToB: NauyeHTbl, KOTOpbIM TpebyeTcs
onepauys Ha BepxXHen Uin HUKHeN KOHEUHOCTU C UCMOSb-
30BaHNEM TYPHUKETHOW MaHXeTbl.

MecTo npumeHeHUs: nMomelyeHUs, NpegHa3HauyeHHble AN
NPOBELEHNA XMPYPrUYeCcKX BMeLIaTeNbCTB.

NMOKA3AHMA

- Onepauuu B 06eCKpoBIeHHOM none

[pyrvie NoKa3aHws Hen3BeCTHbI.

NMPOTUBONOKA3AHUA

ANNTENBbHOCTb npuMeHeHnsA:

+ OTKpbITble NepesiomMbl KOHEYHOCTEN
+ Cepbé3Hble TPaBMbl C Pa3MO3XKeHreM TKaHeln
+ CunbHO NOBbILWEHHOE apTepuraibHOe faBneHne
+ TpaHcnnaHTaumsa KOXW - HapylleHne KPOBOTOKa (Hanp.,
OKKJI103MOHHasA 6oe3Hb nepudepryecknx apTepuin)
[pyrvie NpoTUBONOKa3aHysA HEN3BECTHbI.
YKA3AHUA NO BE3OMACHOCTU
[:E] - MNepen ucronb3oBaHVeM U3Lenus cregyer BHU-
MaTeNlbHO MPOYECTb U BbINOMHUTL BCe yKa3aHWA
MNHCTPYKUMU U COXPaHUTbL eé anA obpalleHus B
Gyaywem.
A + W3penve paspeliaeTtca UCNONb3oBaTb TONbKO
Bpayy vnv obyyeHHOMY MeAWLMHCKOMY nepco-
Hasy Nnoj pyKoBOACTBOM Bpaya.
+ Tonb3oBatenib W/UnKM NaUUeHT JOMKeH coobuaTtbh
060 BCEX CEPbE3HbIX MPONCLIECTBUSAX, CBA3AHHbIX
C V3[enunem, NPOU3BOANTENIO U KOMMETEHTHOMY
opraHy rocypapctBa-uneHa EC (unn komneTeHT-
HOMY OpraHy COOTBETCTBYIOLIEN CTpaHbl, ecnu
npoucliecTsme cnyunnocb 3a npepenamu EC), B
KOTOPOM MPOXKMBAET Mosib3oBaTeslb U/ Wan nauu-
€HT.
+ MakcumanbHas
15 MUHYT.
+ 3anpeLaeTca BHOCUTb N3MEHEHUA B U3AeNMe.
+ W3penve He NOMKHO CONPUKACATbCA C OCTPLIMU 1
OCTPOKOHEUHbIMU NpeamMeTamMm.
+ MHoropa3soBoe u3fenve MocCTaBNAeTCA B HecTe-
PUNbHOM BUAE W MOASEXUT OUNCTKE, Ae3nHPeK-
UM U CTepunu3aummn nepen KaxabiM nprmeHe-
Huem.
NMOAroToBKA K MPUMEHEHUIO
» BbibpaTb NoAXOAALMIA XKIYT DcMapxa.
BU3YAJIbHbI KOHTPOJIb
» [poBepuTb N3fenvie Ha Hamumne NOBPEXAEHNIA.
[lebekTHoe M3genne nopnexut ytunusaumm (Cm. paspen
«YTrnusauus»).
NMPUMEHEHUE
[na obneryeHns OCTAHOBKM KPOBOTOKA KOHEYHOCTb crie-
LlyeT NpUNoAHATD.
» O6epHyYTb KryT SCMapxa BOKPYr KOHEYHOCTU NaLneHTa,
OT AINCTaNbHOIO KOHLA K MPOKCManbHOMY, 1O TYPHUKET-

HOW MaHXeTbl (puc. 1).

» BbinycTuTb BO3AYX M3 TYPHUKETHOW MaHXKeTbl, YTOObI
npepBaTb KPOBOTOK.

» CHATb XryT cmapxa.

OBPABOTKA

(MOVKA, BE3UHOEKLIUA, CTEPUIIU3ALUA)

OBLUUE YKA3AHUA

+ W3rotoButenb He HeCET OTBETCTBEHHOCTH 3a yLep6, BO3-
HVIKLWIA BCNEACTBME HeNpPaBuibHOM 06paboTKu.

- Monb3oBaTenb 06A3aH CaMOCTOATENbHO BaNUAMPOBaTb
cBOV npoLeaypbl, NPMOOPbI 1 NPUHAANEXHOCTI 1 CObIO-
faTb BanuAMpOBaHHble MapameTpbl Npu Kaxaon obpa-
60TKe.

+ PekomeHAyeTCA NPUYMEHATb MaLVHHYIO MOWIKY W Ae3UH-
deKkumio B crny X 3HauUTeNIbHO 6onee BbICOKOW 3pdek-
TUBHOCTU.

+ 2¢deKTMBHOCTL OblNa NpoBepeHa He3aBUCUMOW akKpe-
[IMTOBaHHOW MCMbITaTeNbHON nabopatopuein.

- [ina nosblweHna 3¢PeKTBHOCT 06paboTKM cnepyet
yAanNATb KPYMHble 3arpA3HeHra cpasy nocse 1crnonb3osa-
HUA, YTOObI UCKIIIOYUTD UX 3acbiXaHne Ha N3Aenuu.

MOWKA / BE3UHOEKLUA

MawunHHaa moiika / gesnHdekumna

YKasaHuA No Ncnonb3oBaHWI0 MOEYHO-Ae3NHPULMpYIo-

weil MalWnHbl

» Mcnonb3oBaTb JeMOHN3MPOBaHHYIO BOAY.
» lcnonb3oBaTb MOEYHO-AE3NHOULMPYIOLLYIO  MaLLVHY,
COOTBeTCTBYOLLYI0 TpeboBaHmAM ISO 15883.

[na Banupaumm ucnonb3osanca annapat Miele G7882 c

kamepon E435/3.

YKa3saHusa no NCcnonb3oBaHNI0 MOIOLNX 1 Ae3NHOULPY-

IOLNX CPeAcTB

- TMocne MCNonb3oBaHUA LWENOYHbIX UYUCTALMUX CPeAcTs
Heob6X0AVMO BbIMOSIHUTL HEMTPanu3aLluio.

OCTOPOXHO

He ncnonb3osatb yncTALime cpefcTBa C BbICOKMM
cofepKaHMeM LIENOYM, TaK Kak MOXET BO3HMK-
HyTb NeHoobpa3oBaHue.

+ He ncnonbsosatb CylWwnbHbIE areHTbl.

Mpoueaypa, BanuanpoBaHHaA N3roTtoBmTenem

1. Pa3moTaTb 1 pacnpaBuTb nsaenue.

2. MomecTnTb U3aenune B COOTBETCTBYIOLLYIO KOP3VHY 1 yNo-
XKUTb B UHXXEKTOPHOI Tenexke. 3apukcmpoBaTb naenve
3aLLMTHOW CETKON.

3. 3anyctutb Mporpammy C YyKasaHHbIMW HVXe napame-
Tpamu.

a. [pegBaputenbHoe ononackrMBaHWe AeVOHW3POBaH-
How Bogow npu Temnepatype 20 °C, BpeMA BblAepXKKun
-1 MuHyTa.

b. Moiika npu Temnepatype 55 °C, Bpems BblAEPKKU -
5 MUHYT, C NCMOMb30BaHNEM eMOHN3NPOBaHHON BOAbI
1 motouiero cpefctaa «Sekumatic® ProClean» (KoHLeH-
Tpauua - 0,5 % (5 mn/na)).

c. Hentpanuszaumsa cpepctBom «Sekumatic® FNZ» npu
Temnepatype 20 °C, Bpems BblAePXKM - 2 MUHYTbI (KOH-
ueHTpauusa - 0,1 % (1 mn/a)).

d. MpombiBKa enoHn3npoBaHHo Bogol (Makc. 100 KOE/
mn) npu Temnepatype 20 °C, BpemA BblAEPXKN -
2 MUHYTbI.
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e. Tepmuyeckaa  fesnHbeKUnAa  [EeVNOHU3MPOBAHHOM
Bofol npu Temnepatype 93 °C B TeyeHne 5 MUHYT.
f. Cywka npw Temnepatype 100 °C.

4. MpoBepuTb N3AeNVe Ha HanMyne BULUMbIX 3arpA3HEHNIA.
Mpun Heo6XOAUMOCTN NOBTOPUTL 06PABOTKY.

5. MpoBepuTtb n3genve B COOTBETCTBUM C pasfenom «KoH-
TPOSb» 1 NOAFOTOBUTL €ro K cTepunmsaumm (cm. pasgen
«YnakoBKav).

PyuHas moiika / gesnndexumns

YKasaHuA No MCNosb30BaHNI0 MOLMX N Ae3nHpuun-

pyloLWUX CpeacTs

+ Mcnonb3oBaTb TONMbKO CBEXEMPUrOTOBMIEHHbIV MOoLLe-
ne3nHbULMpYoLWKiA pacTBop.

+ Kcnonb3oBaTb AeNOHN3UPOBaHHYIO BOAY.

Mpoueaypa, BanuanpoBaHHaA N3rotoBuTenem

1. MoarotoBuTtb 2 % (30 Mn//a1) MowLe-fe3NHOULMPYIOLNIA
pacTBOp Ha ocHoBe «Sekusept® Aktiv» 1 fenoHn3npoBaH-
Hol Boabl Temnepatypoii 20 °C. B nocnegytowme 15 MuHyT
nepemeLLatb HeCKONbKo pas. Yepes 15 MUHYT motoLle-
Ae3MHOMLMPYIOLWNIA PaCTBOP FOTOB K MCMOMb30BaHMIO.

2. Pa3moTaTb 1 pacnpaBuTb n3genue.

3. OuncTUTb M3penusa MATKUMK rybkamu B MoloLefe3nH-
duumpytoem pacTBope; nsfenune JOMKHO ObiTb MOSTHO-
CTbio NOTPYKEHO B PacTBOP He MeHee 20 c. 3anpelyaetcs
MCMNOSb30BaTh XKECTKME WETKN 1 ApYrrie NPeaMeTbl, KOTO-
pble MOTyT NOBPEANTbL NOBEPXHOCTb U3LENNIA.

4. Monoxutb nsgenne B MowlLe-fe3nHGULMPYLWNA pac-
TBOP Ha 15 MUHYT. MpocneanTb 3a CMaumBaHMEM BCeX
NnoBepxXHOCTEN.

5. OcTaTk  MowlLe-fe3nHULMpytoWero pactsopa yaa-
NNUTb NYTEM TLIATENIbHON NPOMBIBKY AEVIOHU3UPOBAHHO
Bopor (Makc. 100 KOE/mn). OcTaTkn MotowWwmx CpeacTs
Ha U3AeNVAX MOTYT CHU3WTb CPOK UX CNYObl 1 BbI3BaTb
noBpexaeHnA MaTeprasnos.

6. Mpocywutb n3genue. He gonyckaTb CKOMNaeHUA BOAbI.

7. MNpoBepuTb N3aenne Ha Hannuve BUANMBIX 3arpA3HEHNIA.
Mpun Heo6XOAMMOCTN NOBTOPUTL 06PABOTKY.

8. MpoBepuTb n3genme B COOTBETCTBUM C pasfenom «KoH-
TPOSb» 1 NOAFOTOBUTL €ro K cTepunmsaumm (cm. pasgen
«YnakoBKav).

KOHTPOJ1b

Mocne pesnHdeKunn HeobXoAMMO NPOBEPUTH M3AeNVe Ha

Hanuuve NoBpeXAeHUN (TPEeLrH, pa3pbiBOB U Ap.).

[lebekTHoE M3fenve nopnexut ytunusaumm (cm. pasgen

«YTrnmnsaumnsy»).

YNAKOBKA

» TwaTtenbHO CMOTaTb U3fenve BMecTe C MapneBbiM GUH-
ToMm (puc. 2).

» Tocne 3aBeplueHNA NpoLeAypbl OUNCTKN U Ae3nHpeK-
LUMn 13[enma HeobXoAVMMO MOMeCTUTb B CTepuibHble
6apbepHble CUCTEMbI, MPUrOfHble ANA CTepuansaumn
napom. CrepusnbHble 6apbepHble CMCTeMbI JOMXKHbI COOT-
BeTCTBOBaTb TpeboBaHuaAmM ISO 11607-1. ina Banuaaumm
ncnonb3oBasnachk cTepusibHas 6apbepHas cuctema C oau-
HOYHOW YNaKOBKOW.

CTEPUNN3ALUA

YKasaHuA no crepunmnsayumn
Obeperaiite n3genune N CTepUNN3aLOHHYIO0 YNakoBKy OT
MeXaHNYeCKMX NOBPEXAeHUI.

+ Crepwnusatop fJomkeH otBeuyatb Tpe6oBaHuam DIN EN
285 nnu DIN EN 13060.

Crepunusauyus, BaangnpoBaHHas Usrotoputenem

+ W3penue nopnexuTt CcTepunansauMnm napom MeTOAOM
$paKUMOHNPOBaAHHOIO BaKyyMa.

+ Bpems BblgepxKM - 5 MUHYT Npu TemnepaType cTepunun-
3auun 134 °C.

+ Bpems cywku coctaBnaet 10 MUHYT.

+ [ina Banupauun ncnonb3osanca aBToknas Systec HX-320.

NMPUTOAHOCTDb AJ1A NTOBTOPHOIO UCNOJIb30OBAHUA

CpoK cnyx6bl MHOroOpasoBbIX W3fenuii onpepensetca

MN3HOCOM Y MOBPEXAEHNAMN, BO3HUKILUMIK B XOL€e UCMONb-

30BaHMA. C yYETOM MaKCMMaNbHOrO Cpoka Cnyx6bl 5 net

MHOropasoBble U3genna MoxHo obpabatbiBatb Ao 100 pa3

Npu yCNoBUY HafNexallero NCrosib3oBaHuA 1 cobnogeHma

VNHCTPYKLWMIA NO MOVIKE, Ae3VHPEKLUN 1 CTepun3auun.

Monb3oBaTesib HECET OTBETCTBEHHOCTb 3a JIl060€e MOBTOPHOE

MCcnosb3oBaHMe CBepxX AaHHOro cpoka (cm. pasgen «KoH-

TPOJIbY).

NMPEAYNPEXAEHUE

Mcnonb3oBaHue n3penuii y naumeHToB C nopospe-
HMEM Ha MPUOHHble 3ab6ONEBaHVA COMPSKEHO C
BbICOKVIM PUCKOM nepefaun uHpekumum. B naHHom
cflyyae Mo YCMOTPEHMWIO Bpaya usfenve yTunusu-
pytoT (cm. pasgen «YTunusauus») unm obpabatbl-
BalOT B COOTBETCTBMMN C AEVCTBYIOLMMN HOPMATU-
BaMu.

CPOK CNYXBbl

Cpok cny6bl U3genvsa coctasnseT 5 neT. B TeueHne cpoka
cny»k6bl fonyckaetca o 100 o6paboTok nsgenua.
YCNIOBUA XPAHEHUA N TPAHCMTOPTUPOBKU

Se< OCTOPOXHO
’-\\ Bepeub OT BO3[eNCTBMA BbICOKMX Temmepartyp,
T XPaHWTb B CYXOM MecCTe.
- bepeub OT BO3[ENCTBUA COMHEYHOTO U UCKYC-
CTBEHHOrO CBeTa.
+ XpaHuTb 1 TPAaHCMOPTUPOBATb B OPUrMHANIbHOM
yraKoBKe.

CEPBUC

Mepen BO3BPAaTOM MEAVLMHCKNX U3LENNIA B Clyyae pekna-
Mauuy UM PEMOHTA OHU LOJKHbI MPONTU MOMHBIN LMK
06paboTKM, YTOObI NCKNOUNTD BO3MOXHbI PUCK AnsA nep-
COHana usrotoBuTens. M3rotoBuTenb OCTaBnseT 3a coboit
NpaBo OTKasaTb B NPUEME 3arpA3HEHHDBIX UM KOHTaMUHW-
POBAHHbIX N3AENNI MO COOBPaKeHNAM 6e30MacHOCTY.
YTUNN3AUUNA

M3penvie nognexut yTuamsaumm COracHo AeVCTBYIOWUM
MECTHbIM 1 MEXAYHAPOAHbIM 3aKOHOAATENbHBIM HOPMaM.
XAPAKTEPUCTUKU U3AENNA

[REF]

OnunHa
LWvpuHa
Macca

(cy n)
LWTyK B yna-
KOBKe

XAPAKTEPUCTUKN MATEPUAJIOB

MonuuzonpeH (IR)

20-20-060 | 20-20-080 | 20-20-100 | 20-20-150

500 cm
10cm

19201

15cm
27501

8cm
15501

6cm
13501
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Slovencina

UCEL POUZITIA

Ovinadlo Esmarch sa pouziva na odkrvenie hornej alebo dolnej
koncatiny pacienta pred pouzitim turniketovej manzety.

Klinické vyuzitie: Ovinadlo Esmarch vytvéra v kombinacii s turnike-
tovou manZetou odkrvent oblast.

Cielova skupina pacientov: Pacienti, u ktorych je potrebna ope-
racia na hornej alebo dolnej koncatine s turniketovou manzetou.
Miesto pouzitia: Priestory, ktoré st vhodné pre chirurgické zakroky.
INDIKACIE

* Operacie v odkrvenej oblasti

DalSie indikécie nie st zname.

KONTRAINDIKACIE

* QOtvorené fraktlry koncatin

« Tazké pomliazdeniny

* Velmi vysoky krvny tlak

* Transplantacie koZe - obmedzené prekrvenie (napr. periférne
artériové ochorenie)

Dalsie kontraindikacie nie st zname.

BEZPECNOSTNE POKYNY

[:Iﬂ * Pred pouzitim pomdcky si dokladne precitajte ndvod na
pouzitie, dodrZiavajte ho a uschovajte si ho pre neskor-
Sie pouzitie.
A e Pomocku smie pouzivat iba lekér alebo medicinsky
vyskoleny personal podla pokynov lekara.
 Pouzivatel a/alebo pacient musi hlésit vietky zavazné
prihody suvisiace s pomdckou vyrobcovi a kompetent-
nému Uradu ¢lenského $tatu EU (prip. kompetentnému
Gradu prislusného $tatu, ak sa prihoda vyskytne mimo
EU), v ktorom pouzivatel a/alebo pacient sidlia.
* Maximéalny ¢as pouZivania: 15 min
* Na pomdcke sa nesmu vykonat Ziadne zmeny.
* Pomdcka sa nesmie dostat do kontaktu s ostrymi alebo
Spicatymi predmetmi.
* Pomdcka urcend na opakované pouzitie sa dodava nes-
terilng a musi sa pred kazdym pouZitim vycistit, vyde-
zinfikovat a sterilizovat.
PRIPRAVA PRED POUZITIM
» Zvolte vhodné ovinadlo Esmarch.
VIZUALNA KONTROLA

» Skontrolujte pomécku, Ci nie je poskodena.

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

POUZITIE

Odkrvenie je podporované vyloZenim koncatiny nahor.

» Ovinadlo Esmarch ovirite okolo koncatiny pacienta, od distal-
neho k proximalnemu koncu az po turniketovd manzetu (obra-
zok 1).

» Na prerusenie prietoku krvi naftknite turniketovi manzetu.

» Odstrante ovinadlo Esmarch.

SPRACOVANIE

(CISTENIE, DEZINFEKCIA, STERILIZACIA)
VSEOBECNE POKYNY

* Vyrobca neprebera Ziadnu zodpovednost za Skody, ktoré vznikli

nespravnym spracovanim pomacky.

* Pouivatel je zodpovedny za vhodnU validaciu postupov prip.
pristrojov a prislusenstva a dodrZiavanie validovanych paramet-
rov pri kazdom spracovani.

* Odporuca sa pouzit strojovy postup kvoli vyrazne vyssej Ucin-
nosti Cistenia a dezinfekcie.

« Utinnost bola preukéazané nezavislym a akreditovanym skasob-
nym laboratériom.

* Na dosiahnutie c¢inného spracovania nesmie hrubé zneciste-
nie na pomacke zaschntt a pomdcka sa musi hned po pouziti
oistit.

CISTENIE / DEZINFEKCIA

Strojové cistenie/dezinfekcia

Pokyny na pouzivanie pristroja na cistenie a dezinfekciu

» PouZivajte deionizovanu vodu.

» Pouzite pristroj na Cistenie a dezinfekciu, ktory zodpoveda
norme ISO 15883.

Pre validaciu bolo pouzity pristroj Miele G7882 spolu s Cabinet

E435/3.

Pokyny na pouzivanie cistiacich a dezinfekcnych prostried-

kov

* Pri pouziti alkalickych cistiacich prostriedkov vykonajte neutra-
lizaciu.

UPOZORNENIE
Nepouzivajte vysoko alkalické Cistiace prostriedky,
pretoze moze dojst k tvorbe peny.

* Nepouzivajte pripravky na susenie.
Postupy validované vyrobcom:
1. Odrolujte a rozvifite pomécku.
2. Pomdcku umiestnite do vhodného kosa v injektorovom voziku.
Zaistite pomdcku krycou sietkou.
3. Spustite program s nasledujtcimi parametrami:
a. Predplachovanie v deionizovanej vode pri 20 °C, doba trva-
nia 1 min.
b. Cistenie pri 55 °C, doba trvania 5 min deionizovanou vodou
a Cistiacim prostriedkom , Sekumatic® ProClean” (dévkova-
nie: 0,5 % (5 ml/g)).
¢. Neutralizacia prostriedkom ,Sekumatic® FNZ" pri 20 °C,
doba trvania 2 min (davkovanie: 0,1 % (1 ml/g)).
d. Oplachovanie deionizovanou vodou (max. 100 KBE/ml) pri
20 °C, doba trvania 2 min.
e. Tepelna dezinfekcia pri 93 °C po dobu 5 min deionizovanou
vodou.
f. Schnutie pri 100 °C.
4, Skontrolujte viditelné znecistenie. V pripade potreby spracova-
nie zopakuijte.
5. Pomocku skontrolujte podla kapitoly , Kontrola” a pripravte ju
na sterilizaciu (pozri kapitolu , Balenie”).

Manualne ¢istenie/dezinfekcia

Pokyny na pouzivanie Cistiacich a dezinfekénych pro-

striedkov

« (Cistiaci a dezinfekeny roztok pripravujte pred kazdym manu-
alnym cyklom.

* PouZivajte deionizovant vodu.

Postupy validované vyrobcom:

1. Pripravte 2 % (30 ml/¢) Cistiaci a dezinfekény roztok z pro-
striedku , Sekusept® Aktiv" s deionizovanou vodou pri 20 °C.
Nasledujucich 15 min viackrat premiesajte. Po 15 min je Cistiaci
a dezinfekény roztok pripraveny na pouZitie.
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2. Odrolujte a rozvirite pomdcku.

3. Pomdcky cistite makkymi hubkami v ¢istiacom a dezinfekénom
roztoku, pomdcka sa musi Uplne namocit na minimalne 20 s.
Nesmu sa pouzivat tvrdé kefky a iné materidly, ktoré mézu

poskodit povrch.

4. Pomdcku nechajte vlozend 15 min v Cistiacom a dezinfek¢nom
roztoku. Zabezpecte navihcenie vietkych ploch.

5. Cistiaci a dezinfekény roztok odstrarite dostatoénym oplachnu-
tim deionizovanou vodou (max. 100 KBE/ml). Zvy3ky roztoku
mozu skratit Zivotnost pomacky alebo mozu viest k poskodeniu
materidlu.

6. Pomdcku vysuste. Zabrarite nahromadeniam vody.

7. Skontrolujte viditelné znecistenie. V pripade potreby spracova-
nie zopakuijte.

8. Pomdcku skontrolujte podla kapitoly ,Kontrola” a pripravte ju
na sterilizaciu (pozri kapitolu ,Balenie”).

KONTROLA

Po dezinfekcii je potrebné pomdcku skontrolovat na poskodenia

(trhliny, zlomené diely atd).

Chybna pomacka sa musi zlikvidovat (pozri ¢ast , Likvidacia”).

BALENIE

» Na sterilizaciu pomocku dokladne navinite na gazovy obvaz
(obr. 2).

» Pomdcky po Cisteni a dezinfekcii zabalte do systémov steril-
nej bariéry vhodnych na sterilizaciu parou. Systémy sterilnej
bariéry musia zodpovedat norme 1SO 11607-1. Pre validaciu
bol pouzity systém sterilnej bariéry s jednoduchym obalom.

STERILIZACIA

Pokyny na sterilizaciu:

* Pomocku prip. sterilizacné obaly chrérite pred mechanickym
poskodenim.

* Sterilizator ma spliiat poziadavku normy DIN EN 285 alebo DIN
EN 13060.

Sterilizacia validovana vyrobcom

* Pomdcku sterilizujte pomocou sterilizacie parou vo frakénom
vakuu.

* Expozicné doba je 5 min pri sterilizacnej teplote 134 °C.
* Doba susenia je 10 min.
* Pre validaciu bol pouzity autoklav Systec HX-320.
OPAKOVANA POUZITELNOST
Zivotnost je pri opakovane poufitelnjch pomédckach v podstate
urcend mierou opotrebovania a poskodenia v dosledku pouzi-
vania. Pri zohladneni maximalnej Zivotnosti 5 rokov sa mozu
pomdcky ur¢ené na opakované spracovanie pri spravnom pouzi-
vani a dodrZiavani pokynov na Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu
spracovat az 100-krat.

Za kazdé dalsie pouZitie je zodpovedny pouZzivatel (pozri kapitolu

Kontrola").

VAROVANIE

Pri- pouzivani pomdcky u pacientov s podozrenim na
priénové ochorenie vznika mozné vysoké riziko prenosu.
V takomto pripade ma lekar zvazit, ¢i sa mé pomocka
zlikvidovat (pozri kapitolu , Likvidacia”) alebo spracovat

podla narodnych predpisov.

ZIvoTNOST
Zivotnost pomacky je 5 rokov a pocas svojej Zivotnosti sa méze
opakovane spracovat az 100-krét.

SKLADOVACIE A PREPRAVNE PODMIENKY
_=e<. UPOZORNENIE

A0

= < Chrante pred teplom a uchovavajte v suchu.
f * Chrante pred sinecnym Ziarenim a svetelnymi zdrojmi.
* Uchovavaijte a prepravujte v povodnom baleni.

SERVIS

Pred vratenim zdravotnickych pomdcok z dévodu reklamécie/
opravy musia prejst pomdcky celym postupom spracovania, aby sa
vylicilo ohrozenie pre zamestnancov vyrobcu. Vyrobca si z bezped-
nostnych dévodov vyhradzuje pravo odmietnut znecistené a kon-
taminované pomocky.

LIKVIDACIA

Pomdcka sa musi zlikvidovat v stlade s aplikovate/nymi narodnymi
a medzingrodnymi pravnymi smernicami.

SPECIFIKACIE POMOCKY

Dizka

Sirka
Hmotnost
(vratane obalu)

20-20-060 | 20-20-080 | 20-20-100 | 20-20-150

500 cm

6cm 8cm 10 cm 15cm

13509 | 1550g | 19209 | 2750¢

Jednotkové
mnozstvo 5
v baleni

UDAJE O MATERIALOCH
Polyizoprén (IR)
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Slovenscina

PREDVIDENA UPORABA

Esmarchova preveza se uporablja za izpraznitev krvi iz zgornjih ali
spodnijih okoncin pri pacientih pred uporabo mansete Tourniquet.
Klini¢na korist: Esmarchova preveza v kombinaciji z manseto Tou-
rniquet ustvari polje brez krvi.

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

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

* Operacije v polju brez krvi

Druge indikacije niso znane.

KONTRAINDIKACIE

* odprti zlomi okoncin,

* hude poskodbe zaradi uklescenja,

* mocno povisan krvni tlak,

* transplantacije koZe - slabsi pretok krvi (npr. periferna arterijska
bolezen).
Druge kontraindikacije niso znane.
VARNOSTNI NAPOTKI
[:Iﬂ * Pred uporabo pripomocka natancno preberite navodila
za uporabo, jih upostevajte in jih shranite za uporabo
v prihodnije.
A e |zdelek 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 pripomockom, sporociti pro-
izvajalcu in pristojnemu organu v ustrezni drzavi ¢lanici
EU (oz. pristojnemu organu v zadevni drzavi, Ce se je
dogodek zgodil zunaj EU), kjer imata uporabnik in/ali
pacient prebivalisce.
* Najdaljse trajanje uporabe: 15 min
* |zdelka ni dovoljeno spreminjati.
* lzdelek ne sme priti v stik z ostrimi ali konicastimi pred-

meti.
‘ * Pripomocki za ponovno uporabo so dobavljeni v neste-
rilnem stanju in jih je treba pred vsako uporabo ocistiti,

dezinficirati in sterilizirati.

PRIPRAVA PRED UPORABO

» Izberite ustrezno Esmarchovo prevezo.

VIZUALNI PREGLED

» Preverite, ali je izdelek morda poskodovan.

Izdelek z napako je treba zavredi (glejte poglavje »Odlaganje med

odpadkec).

UPORABA

Pri izpraznitvi krvi pomaga drZanje okoncine v visjem poloZaju.

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

» Napolnite man3eto Tourniquet z zrakom, da prekinete dotok
krvi.

» Odstranite Esmarchovo prevezo.

PROCESIRANJE

(CISCENJE, DEZINFEKCIJA, STERILIZACIJA)

SPLOSNI NAPOTKI

* Proizvajalec ne prevzema nikakr$ne odgovornosti za Skodo, ki
nastane zaradi napacnega procesiranja.

* Odgovornost uporabnika je, da postopek oz. pripomocke in
dodatke ustrezno potrdi in potrjene parametre uposteva pri
vsakem procesiranju.

* Priporodijivo je, da zaradi obcutno visje stopnje ucinkovitosti za
¢iscenje in dezinfekcijo uporabite strojni postopek.

* Ucinkovitost je bila dokazana v neodvisnem in akreditiranem
testnem laboratoriju.

* Da bi bilo procesiranje ucinkovito, se groba umazanija na pripo-
mocku ne sme zasusiti in jo je treba takoj po uporabi odstraniti.

CISCENJE/DEZINFEKCIJA

Strojno Cis¢enje/dezinfekcija

Napotki za uporabo pomivalno-dezinfekcijskega stroja

» Uporabite deionizirano vodo.

» Uporabljajte pomivalno-dezinfekcijski stroj, ki izpolnjuje zah-
teve standarda I1SO 15883.

Pri validaciji je bil uporabljen stroj Miele G7882 v kombinadiji s

Cabinet E435/3.

Napotki za uporabo ¢istilnih in dezinfekcijskih sredstev

* Pri uporabi alkalnih Cistil je treba opraviti nevtralizacijo.

POZOR
Ne uporabljajte mocno alkalnih istil, saj lahko pov-
zroCijo penjenje.

* Ne uporabljajte susilnih sredstev.
Postopek, ki ga je potrdil proizvajalec:
1. |zdelek razvijte in razgrnite.
2. lzdelek postavite v ustrezno kosaro na injektorskem vozicku.
Izdelek zavarujte s pokrivno mrezo.
3. Program zaZenite z naslednjimi parametri:
a. Predpranje z deionizirano vodo pri 20 °C, cas zadrZanja
1 min.
b. Cis¢enje pri 55 °C, ¢as zadrzanja 5 min z deionizirano vodo
in Cistilom »Sekumatic® ProClean« (odmerjanje: 0,5 %
(5 ml/g)).
¢. Nevtralizacija s sredstvom »Sekumatic® FNZ« pri 20 °C, ¢as
zadrzanja 2 min (odmerjanje: 0,1 % (1 ml/g)).
d. Spiranje z deionizirano vodo (maks. 100 CFU/ml) pri 20 °C,
¢as zadrzanja 2 min.
e. Toplotna dezinfekcija pri 93 °C, trajanje 5 min, z deionizi-
rano vodo.
f. Susenje pri 100 °C.
4. Preglejte za vidno umazanijo. Ce je potrebno, ponovite posto-
pek procesiranja.
5. Pripomocek preglejte po navodilih v poglavju »Pregled« in jih
pripravite za sterilizacijo (glejte poglavje »Ovijanje«).

Rocno ciscenje/dezinfekcija

Napotki za uporabo cistilnih in dezinfekcijskih sredstev

* Pred vsakim rocnim ciklom pripravite raztopino za ciscenje in
dezinfekcijo.

 Uporabite deionizirano vodo.
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Postopek, ki ga je potrdil proizvajalec:

1. Uporabite 2-odstotno (30 ml/¢) raztopino za Ciscenje in dezin-
fekdijo, pripravljeno s sredstvom »Sekusept® Aktiv« in deionizi-
rano vodo, pri 20 °C. V naslednjih 15 min veckrat premesajte.
Po 15 min je raztopina za Cis¢enje in dezinfekcijo pripravljena
za uporabo.

2. lzdelek razvijte in razgrnite.

3. Pripomocke ocistite z mehkimi gobicami v raztopini za ¢iS¢enje
in dezinfekcijo. Pripomocek mora biti najmanj 20 s popolnoma
potopljen. Uporaba trdih $cetk in drugih materialov, ki posko-
dujejo povrsine, ni dovoljena.

4. Pripomocek poloZite v raztopino za ¢iscenje in dezinfekcijo in
pustite delovati 15 min. Zagotovite, da pride raztopina v stik z
vsemi povrsinami.

5. Raztopino za ciSCenje in dezinfekcijo odstranite tako, da
izdatno spirate z deionizirano vodo (maks. 100 CFU/ml). More-
bitni ostanki lahko skrajSajo Zivljenjsko dobo pripomockov ali
povzrocijo poskodbe materialov.

6. Pripomocek posusite. Izogibajte se nabiranju vode.

7. Preglejte za vidno umazanijo. Ce je potrebno, ponovite posto-
pek procesiranja.

8. Pripomocek preglejte po navodilih v poglavju »Pregled« in jih
pripravite za sterilizacijo (glejte poglavje »Ovijanje).

PREGLED

Po dezinfekciji preverite, ali je izdelek morda poskodovan (razpoke,

zlomi ipd.).

Izdelek z napako je treba zavredi (glejte poglavje »Odlaganje med

odpadke«).

PAKIRANJE

» lzdelek za sterilizacijo pozorno zavijte v povoj (slika 2).

» Pripomocke je treba po postopku ciscenja in dezinfekcije zapa-
kirati v sisteme s sterilno pregrado, ki so primerni za parno
sterilizacijo. Sistemi s sterilno pregrado morajo izpolnjevati
zahteve standarda 1SO 11607-1. Pri validaciji je bil uporabljen
sistem s sterilno pregrado z enojno ovojnino.

STERILIZACIJA

Napotki za sterilizacijo:

* Pripomocek oz. sterilizacijsko ovojnino zascitite pred mehan-
skimi poskodbami.

* Sterilizator mora izpolnjevati zahteve standarda DIN EN 285
ali DIN EN 13060.

Sterilizacija, ki jo je potrdil proizvajalec:

* Pripomocek je treba sterilizirati s parnim sterilizatorjem v
postopku s frakcioniranim vakuumom.

« (as izpostavljenosti je 5 min pri sterilizacijski temperaturi
134 °C.

« (as susenja znasa 10 min.

* Privalidaciji je bil uporabljen avtoklav Systec HX-320.

PONOVNA UPORABNOST

Na konec Zivljenjske dobe pripomockov, ki so primerni za ponovno

uporabo, naceloma vplivajo obrabljenost in poskodbe zaradi upo-

rabe. Ob upostevanju najdaljse Zivljenjske dobe pripomocka, ki je

5 let, lahko pripomocke, ki so primerni za reprocesiranje, reproce-

sirate do 100-krat, ce se upoStevajo pravilna uporaba in navodila

glede ciscenja, dezinfekdije in sterilizacije.

Vsaka ponovna uporaba, ki to presega, je v odgovornosti uporab-

nika (glejte poglavje »Pregled«).

OPOZORILO

Uporaba pripomocka pri pacientih, pri katerih obstaja
sum na prionsko bolezen, predstavlja visoko tveganije za
prenos okuzbe. V takem primeru mora zdravnik presoditi,
ali bo pripomocek zavrgel (glejte poglavie »Odlaganje
med odpadke«) ali pa ga bo reprocesiral v skladu z naci-
onalnimi predpisi.

ZIVLJENJSKA DOBA

Zivljenjska doba pripomocka je 5 let, pripomocek pa lahko v ¢asu

njegove Zivljenjske dobe za uporabo pripravite do 100-krat.

POGOJI ZA SHRANJEVANJE IN PREVOZ

;}% POZOR

N+ 7Zasdtite pred vrocino in hranite na suhem mestu.

* Ne izpostavljajte soncni svetlobi in virom svetlobe.
* Hranite in prenasajte v originalni embalaZi.

SERVIS

Pred vracilom medicinskih pripomockov v reklamacijo/popravilo je
treba opraviti celoten postopek reprocesiranja, da se izloci vsako
tveganje za zaposlene pri proizvajalcu. Proizvajalec si pridrzuje
pravico do zavrnitve umazanih in kontaminiranih pripomockov iz
varnostnih razlogov.

ODLAGANJE MED ODPADKE

Pripomocke je treba zavreci v skladu z veljavnimi nacionalnimi in
mednarodnimi predpisi.

SPECIFIKACIJE PRIPOMOCKA

Dolzina

20-20-060 | 20-20-080 | 20-20-100 | 20-20-150

500 cm

Sirina 6cm 8. 10 cm 15 cm

Masa
(vklj. z emba-
lazo)
Enota pakiranja 5

PODATKI O MATERIALIH
| Poliizopren (IR)

13509 | 1550g | 19209 | 2750¢
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Svenska

AVSEDD ANVANDNING

Esmarkbindan anvands till att skapa ett blodtomt falt i en patients
Gvre eller nedre extremitet innan en blodtomhetsmanschett app-
liceras.

Klinisk nytta: Esmarkbindan astadkommer i kombination med en
blodtomhetsmanschett ett blodtomt falt.

Patientmalgrupp: Patienter som behdver en operation i en ovre
eller nedre extremitet med blodtomhetsmanschett.
Anvandningsplats: Lokaler som é&r anpassade for kirurgiska
ingrepp.

INDIKATIONER

* Operationer i blodtomt falt

Inga andra kénda indikationer.

KONTRAINDIKATIONER
* Svdra kldmskador
* Mycket hégt blodtryck
* Hudtransplantation - forsémrad genomblédning (t.ex. perifer
Inga andra kanda kontraindikationer.
SAKERHETSANVISNINGAR
[:Iﬂ  Las bruksanvisningen noggrant fére anvandning av
rens.
Produkten far endast anvdndas av ldkare eller av
annan medicinskt utbildad personal enligt anvisning
* Alla allvarliga handelser som intraffar i samband med
anvandning av produkten maste anmalas av anvan-
daren och/eller patienten till tillverkaren och den
héndelser utanfér EU den ansvariga myndigheten i det
aktuella landet) dar anvandaren och/eller patienten &r
etablerad.
* Produkten far inte férandras pa ndgot satt.
* Produkten far inte komma i beréring med vassa eller
spetsiga foremal.
ras, desinficeras och steriliseras fore varje anvandning.
FORBEREDELSER FORE ANVANDNING
» Valj en ldmplig Esmarkbinda.
» Kontrollera att produkten dr oskadad.
En felaktig produkt maste kasseras (se avsnittet “Kassering”).
ANVANDNING
» Linda Esmarkbindan runt patientens extremitet, fran distalt till
proximalt fram till manschetten (bild 1).
» Fyll blodtomhetsmanschetten fér att avbryta blodflédet.

+ Oppna extremitetsfrakturer
ocklusiv arteriell sjukdom)

produkten, félj den och forvara den som framtida refe-
A | fran lakare.

ansvariga myndigheten i EU-medlemsstaten (eller vid

* Maximal tid for anvandning: 15 min

Flergangsprodukten levereras osteril och mdste rengo-
VISUELL KONTROLL
Blodtdmningen underlattas om extremiteten halls i hdglage.
» Ta bort Esmarkbindan.

REPROCESSERING

(RENGORING, DESINFICERING OCH STERILISERING)

ALLMANT

* Tillverkaren ansvarar inte for skador som uppstatt pa grund av
felaktig reprocessering.

* Anvdndaren ansvarar for ldmplig validering av sina procedurer,
apparater och tillbehdr och att validerade parametrar iakttas
under varje reprocessering.

* Vi rekommenderar anvandning av maskinella processer pa
grund av deras signifikant effektivare rengéring och desinfice-
ring.

* Effektiviteten kontrollerades av ett oberoende och ackrediterat
testlaboratorium.

* For effektiv reprocessering far grovre fororeningar inte torka
fast pa produkten. De maste avldgsnas omedelbart efter
anvandningen.

RENGORING OCH DESINFICERING

Maskinell rengdring och desinficering

Information om anvandning av diskdesinfektorer

» Anvand avjoniserat vatten.
» Anvénd rengorings- och desinfektionsutrustning som uppfyller
kraven i 1SO 15883.

Vid valideringen anvandes en Miele G7882 med Cabinet E435/3.

Information om anvéndning av rengdrings- och desinfek-

tionsmedel

* Om alkaliska rengéringsmedel anvands ska en neutralisering
utforas.

FORSIKTIGHET
Anvand inga kraftigt alkaliska rengdringsmedel, efter-
som de kan orsaka skumbildning.

* Anvand inga torkmedel.
Procedur validerad av tillverkaren:
1. Rulla ut och bred ut produkten.
2. Placera produkten i en lamplig korg i injektorvagnen. Sakra
produkten med ett nat.
3. Starta programmet med foljande parametrar:
a. Forskoljning med avjoniserat vatten vid 20 °C, halltid 1 min.
b. Rengdring vid 55 °C, halltid 5 min med avjoniserat vat-
ten och rengéringsmedlet Sekumatic® ProClean (dosering:
0,5 % (5 ml/g).
¢. Neutralisering med Sekumatic® FNZ vid 20 °C, halltid 2 min
(dosering: 0,1 % (1 ml/e)).
d. Skdljning med avjoniserat vatten (hégst 100 CFU/ml) vid
20 °C, halltid 2 min.
e. Termisk desinfektion vid 93 °C i 5 min med avjoniserat vat-
ten.
f. Torkning vid 100 °C.
4. Kontrollera om det finns synlig smuts. Upprepa reprocesse-
ringen om det behdvs.
5. Kontrollera produkten enligt avsnittet Kontroll, och forbered
den fér sterilisering (se avsnittet Inslagning).
Manuell rengéring och desinficering
Information om anvéandning av rengérings- och desinfek-
tionsmedel
* Bered farsk rengorings- och desinfektionslosning fore varje
manuell cykel.
* Anvand avjoniserat vatten.
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Procedur validerad av tillverkaren:

1. Bered en 2-procentig (30 ml/e) rengérings- och desinfektions-
[6sning av Sekusept® Aktiv och avjoniserat vatten vid 20 °C.
Ror om flera ganger under de foljande 15 min. Efter 15 min ar
rengdrings- och desinfektionsldsningen klar att anvanda.

2. Rulla ut och bred ut produkten.

3. Gor ren produkterna med mjuka svampar i rengdrings- och
desinfektionslosningen. Produkten maste vara fullstandigt ned-
sankt i minst 20 s. Harda borstar och andra material som kan
skada ytor far inte anvandas.

4. Lagg produkten i rengdrings- och desinficeringslésningen och
13t 16sningen verka i 15 min. Se till att alla ytor vats.

5. Skélj bort rengdrings- och desinfektionsldsning med tillrackligt
med avjoniserat vatten (max. 100 CFU/ml). Kvarvarande rester
kan forkorta produktens livslangd eller skada materialen.

6. Torka produkten. Ansamling av vatten mdste undvikas.

7. Kontrollera om det finns synlig smuts. Upprepa reprocesse-
ringen om det behdvs.

8. Kontrollera produkten enligt avsnittet Kontroll, och forbered
den for sterilisering (se avsnittet Inslagning).

KONTROLL

Efter desinficering maste kontrolleras att produkten ar oskadad

(inga sprickor, brott osv.).

En felaktig produkt maste kasseras (se avsnittet “Kassering”).

INSLAGNING

» Rulla omsorgsfullt produkten som ska steriliseras tillsammans
med en gashinda (bild 2).

» Efterrengoring och desinficering av produkterna maste de slas
in i sterilbarridrsystem som ar lampliga for angsterilisering.
Sterilbarridrsystemen maste uppfylla kraven i 1SO 11607-1.
Vid valideringen anvéandes ett sterilbarridrsystem med enkel-
forpackning.

STERILISERING

Anmarkningar om sterilisering:

* Skydda produkten och steriliseringspaket mot mekaniska ska-
dor.

* Sterilisatorn ska uppfylla kraven i DIN EN 285 eller DIN EN
13060.

Sterilisering validerad av tillverkaren

* Produkten maste angsteriliseras i en fraktionerad vakuumpro-
cess.

* Exponeringstiden dar 5 min vid steriliseringstemperaturen
134 °C.

* Torkningstiden &r 10 min.

* Vid valideringen anvandes autoklaven Systec HX-320.

FLERGANGSANVANDNING

Livslangden for flergangsprodukter bestéms i princip av slitage

och skador fran anvandningen. Med tanke pa den maximala livs-

langden 5 &r, kan flergangsprodukter reprocesseras for férnyad
anvandning upp till 100 ganger om de anvands pa ratt sétt och
anvisningarna om rengoring, desinficering och sterilisering féljs.

Eventuell ytterligare anvandning sker pa anvandarens ansvar (se

avsnittet “Kontroll”).

VARNING

Om produkterna anvands till patienter med misstankt
prionsjukdom kan det eventuellt féreligga hogre risk for
smittoverforing. | sadana fall avgor lakaren om produk-
ten ska kasseras (se avsnittet “Kassering”) eller repro-
cesseras enligt gallande nationella bestammelser.

LIVSLANGD

Produktens livslangd ar 5 ar, och den kan reprocesseras upp till
100 ganger inom den tiden.

FORVARING OCH TRANSPORT

= FORSIKTIGHET

= % Forvaras torrt och skyddat for hoga temperaturer.
M« [rvaras skyddat mot solljus och ljuskéllor.
* Forvaras och transporteras i originalférpackningen.

SERVICE

Innan medicintekniska produkter atersands for reklamation eller
reparation maste de ha genomgatt hela reprocesseringen for att
utesluta risker for tillverkarens personal. Av sakerhetsskal forbe-
haller sig tillverkaren rétten att vagra reparation av smutsiga eller
kontaminerade produkter.

KASSERING

Produkten maste kasseras enligt gallande nationella och interna-
tionella bestdmmelser.

PRODUKTSPECIFIKATIONER

Langd

Bredd

Vikt

(inkl. forpack-

ning)

Férpacknings-

enhet
MATERIALDATA

Polyisopren (IR)

20-20-060 | 20-20-080 | 20-20-100 | 20-20-150

500 cm

6.cm 8cm 10 cm 15cm

13509 | 1550g | 19209 | 2750¢
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Tiirkce

KULLANIM AMACI

Esmarch bandaji, turnike manseti uygulanmadan 6nce hastanin
Ust veya alt ekstremitesinden kan bosaltmak icin kullanilir.

Klinik fayda: Esmarch bandaji, turnike mansetiyle beraber anemik
bir alan olusturur.

Hasta hedef grubu: Ust ve alt ekstremitelerde turnike mansetiyle
ameliyat edilmesi gereken hastalar.

Kullanim yeri: Cerrahi girisimler icin uygun odalar.
ENDIKASYONLAR

* Anemik alanda ameliyat
Bilinen baska bir endikasyonu yoktur.
KONTRENDIKASYONLAR

* Ekstremitelerde acik kiriklar

* Agir ezilme yaralanmalari

* Yiksek hipertansiyon

* Deri transplantasyonu - bozulmus kan akisi (6rnegin periferik

arter hastaligi)

Bilinen baska bir kontrendikasyonu yoktur.

GUVENLIK NOTLARI

[:Iﬂ * Urtini kullanmadan 8nce kullanim kilavuzunu dikkat-
lice okuyun, talimatlara uyun ve daha sonra basvurmak
icin saklayin.

A e Urlin yalnizca doktor tarafindan ya da bir doktorun
gozetimi altinda tip egitimi almis personel tarafindan
kullanilabilir.

 Kullanici ve/veya hasta, kullanici ve/veya hastanin ika-
metinin bulundugu yerde, Griinle ilgili advers olaylari
iireticiye ve AB Uye Devletinin yetkili makamina (veya
AB disinda bir olay meydana geldiginde ilgili tlkenin
yetkili makamina) bildirmelidir.
Maksimum uygulama stiresi: 15 dakika
Uriin tizerinde hicbir degisiklik yapilamaz.
Urlin keskin veya sivri cisimlerle temas etmemelidir.

Tekrar kullanilabilir Grtin teslim edildiginde steril degil-

dir ve her kullanimdan 6nce temizlenmeli, dezenfekte
edilmeli ve sterilize edilmelidir.

UYGULAMADAN ONCEKi HAZIRLIK

» Uygun Esmach bandajini segin.

GORSEL KONTROL

» Uriinde hasar olup olmadigini kontrol edin.

Kusurlu bir tiriin mutlaka imha edilmelidir (bakiniz Bélim “imha”).

UYGULAMA

Kan bosaltma, ekstremitenin yukarida tutulmasiyla desteklenir.

» Esmarch bandaji hastanin ekstremitesinde distalden proksi-

male dogru, turnike mansetine kadar sarin (Resim 1).

» Kan akigini kesmek icin turnike mansetindeki havayi bosaltin.

» Esmarch bandajini gikarin.

HAZIRLAMA iSLEMLERI

(TEMIZLEME, DEZENFEKSIYON, STERILIZASYON)

GENEL BILGILER

* Hazirlama islemlerinin gerektigi gibi yapiimamasindan kaynak-

lanan hasarlardan Uretici sorumlu degildir.

* Uyguladigi yontemi veya cihazlari ve aksesuari uygun sekilde

dogrulamak ve her hazirlama sirasinda dogrulanmis paramet-
relere uymak kullanicinin sorumlulugundadir.

* Daha yiiksek etkinlik nedeniyle temizleme ve dezenfeksiyon icin
bir makineyle temizleme yonteminin uygulanmasi tavsiye edilir.

* Etkinlik, bagimsiz ve sertifikali bir kontrol laboratuvar tarafin-
dan kantlanmistir.

* Hazirlama isleminin etkili olmasini saglamak icin kaba kirlerin
UrGintin Gzerinde kurumasina izin verilmemeli ve bunlar kulla-
nimdan sonra derhal giderilmelidir.

TEMIZLEME / DEZENFEKSIYON

Makineyle Temizleme / Dezenfeksiyon

Temizleme ve dezenfeksiyon cihazlarinin kullanilmasina

iliskin notlar

» Deiyonize su kullanin.

» 1SO 15883 ile uyumlu bir temizleme ve dezenfeksiyon cihazi

kullanin.

Validasyon icin E435/3 Kabinli bir Miele G7882 kullanilmistir.

Temizlik maddeleri ve dezenfektanlarin kullanilmasina ilis-

kin notlar

 Alkali temizlik maddeleri kullanildiginda nétralizasyon islemi
yapiimalidir.

DiKKAT
Képlik olusumuna neden olabileceginden yiiksek
alkali temizlik maddeleri kullanmayin.

* Kurutma maddesi kullanmayin.

Uretici tarafindan onaylanmis prosediir:

1. Sarili GrinG agin ve yayin.

2. Urlinti uygun bir sepet icinde enjektor arabasinin icine yerlegti-
rin. Uriind bir a§ ortd ile emniyete alin.

3. Programi asagidaki parametrelerle baslatin:

a. Tutma siiresi 1 dakika olmak tizere 20 °C sicaklikta deiyo-
nize su ile 6n yikama.

b. Tutma stiresi 5 dakika olmak Uzere 55 °C sicaklikta deiyo-
nize su ve temizlik maddesi “Sekumatic® ProClean” (Doz:
% 0,5 (5 ml/g) kullanarak temizleme.

¢. Tutma stiresi 2 dakika olmak Uzere 20 °C sicaklikta “Seku-
matic® FNZ" (Doz: % 0,1 (1 ml/e)) ile nétralizasyon.

d. Tutma siiresi 2 dakika olmak tizere 20 °C sicaklikta deiyo-
nize su ile (maks. 100 KBE/ml) yikama.

e. 93 °C sicaklikta 5 dakika slreyle deiyonize su ile termal
dezenfeksiyon.

f. 100 °C sicaklikta kurutma.

4, Gozle gorilir kir olup olmadigini kontrol edin. Gerekirse hazir-
lama islemini tekrarlayin.

5. Uriinti “Kontrol” béltimiine gére kontrol edin ve sterilizasyona
hazirlayin (bkz. Bélim “Ambalajlama”).

Manuel Temizleme / Dezenfeksiyon

Temizlik maddeleri ve dezenfektanlarin kullaniimasina

iliskin notlar

* Temizlik dezenfeksiyon solisyonunu her manuel islem déngu-
stinden 6nce hazirlayin.

* Deiyonize su kullanin.

Uretici tarafindan onaylanmis prosediir:

1. "Sekusept® Aktiv" ve deiyonize su ile 20 °C sicaklikta % 2'lik
(30 ml/¢) bir temizlik ve dezenfeksiyon soliisyonu hazirlayin.
Sonraki 15 dakika boyunca birkag kez karistirin. Temizlik ve
dezenfeksiyon sollisyonu 15 dakika sonra kullanima hazirdir.

2. Sarili Urlind agin ve yayin.
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3. Urinii yumusak stingerlerle temizlik ve dezenfeksiyon soliis-
yonunda temizleyin; iriin en az 20 saniye sireyle timdyle
daldinimalidir. Sert fircalar ve yiizeye zarar verebilecek diger
malzemeler kullaniimamalidir.

4. Uriinii 15 dakika sireyle temizlik ve dezenfeksiyon soliisyo-
nuna koyun. Tim ytizeylere uygulandigindan emin olun.

5. Temizlik ve dezenfeksiyon sollisyonunu deiyonize su ile (maks.
100 KBE/ml) yeterli élctide yikayarak giderin. Temizlik maddesi
kalintilart GrGintin kullanim dmriind kisaltabilir veya malzeme
hasarina yol acabilir.

6. Uriinti kurutun. Su birikimlerini 6nleyin.

7. Gozle goriilir kir olup olmadidini kontrol edin. Gerekirse hazir-
lama islemini tekrarlayin.

8. Urlinii "Kontrol” bolimiine gére kontrol edin ve sterilizasyona
hazirlayin (bkz. Bolim “Ambalajlama”).

KONTROL

Dezenfeksiyondan sonra (riinde hasar (catlak, kirk vb.) olup

olmadigr kontrol edilmelidir.

Kusurlu bir Grin mutlaka imha edilmelidir (bakiniz Bolim “imha”).

AMBALAJLAMA

» Uriinii bir gazli bezle sterilizasyon icin dikkatlice sarin
(Resim 2).

» Temizleme ve dezenfeksiyon prosediiriinden sonra driinler
buhar sterilizasyonuna uygun bir steril bariyer sisteminin
icine konmalidir. Steril bariyer sistemi ISO 11607-1'e uygun
olmalidir. Validasyon icin tek ambalajli bir steril bariyer sistemi
kullanimistir.

STERILIZASYON

Sterilizasyona iliskin notlar:

* Uriinii ve sterilizasyon ambalajlarini mekanik hasarlara karsi
koruyun.

* Sterilizator, DIN EN 285 veya DIN EN 13060 gerekliliklerini
karsilamalidir.

Uretici tarafindan onaylanmus sterilizasyon

* Uriine béliimlere aynimis vakum islemi ile buhar sterilizasyonu
uygulanmalidir.

* 134 °C derece sterilizasyon sicakhiginda maruziyet stresi
5 dakikadr.

* Kuruma stresi 10 dakikadir.

* Validasyon icin bir Systec HX-320 otoklav kullaniimistr.

TEKRAR KULLANILABILIRLIK

Tekrar kullanilabilir drtnlerin kullanim émri icin belirleyici olan,

kullanimdan kaynaklanan asinma ve hasarlardir. Uriin kullanim

émriinin maksimum 5 sene oldugu dikkate alindiginda, tekrar
kullanilabilir Griinler uygun sekilde kullanilmasi ve temizlik, dezen-
feksiyon ve sterilizasyon talimatlarina uyulmasi halinde en fazla

100 kez hazirlama islemine tabi tutulabilir.

Bunu asan her kullanim kullanicinin sorumlulugundadir (bkz.

“Kontrol” b6luma).

UYARI

Urtinlerin prion hastaligindan stiphelenilen hastalarda
kullanilmasi bulasma riskini artirir. Bu gibi durumlarda,
{riintin ulusal yonetmelikler dogrultusunda (bkz. “imha”
bolime) imha edilmesi veya bir hazirlama isleminden

gegirilmesi doktorun takdirine kalmistir.

KULLANIM OMRU

Urtinin kullanim émrii 5 yildir ve kullanim émrii dahilinde en fazla
100 kez hazirlama islemine alinabilir.

SAKLAMA VE TASIMA KOSULLARI

¥ DIKKAT

N o Isiya karsi koruyun ve kuru bir yerde saklayin.
* Glnes Isigina ve 1sik kaynaklarina karsi koruyun.
* Orijinal ambalajinda saklayin ve nakledin.

SERViS

Uretici personelini risklerden uzak tutmak icin sikayet/onarim
nedenleriyle geri génderilen tibbi Grlinlerin gonderilmeden dnce
tam bir hazirlama siirecinden gegirilmesi gereklidir. Uretici, Kirli
veya kontamine olmus Urlinleri glivenlik nedeniyle reddetme hak-
kini sakli tutar.

iMHA

Urtin yiriirlikteki ulusal ve uluslararasi yasal diizenlemelere uygun
sekilde imha edilmelidir.

URUN OZELLIKLERI

20-20-060 | 20-20-080 | 20-20-100 | 20-20-150
Uzunluk 500 cm

Genislik 6cm 8cm 10 cm 15¢m
Agirlik

(ambalaj dahily | 13509 | 1509 | 19209 | 2750g
Uriin adedi 5

MALZEME BiLGILERI
| Poliizopren (IR)
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Symbol Description

DE - Medizinprodukt
MD EN - Medical Device

BG- MeaguumnHcko nsgenve
CS - Zdravotnicky prostiedek
DA - Medicinsk udstyr

EL - latpotexvoloyikd mpoiov
ES - Producto sanitario

ET - Meditsiiniseade

FI_- Ladkinnallinen laite

FR - Dispositif médical

HR - Medicinski proizvod
HU - Orvostechnikai eszkdz
IT - Dispositivo medico

LT - Medicinos priemoné
LV - Mediciniska ierice

NL - Medisch hulpmiddel
NO- Medisinsk utstyr

PL - Wyrdb medyczny

PT - Dispositivo médico

RO - Dispozitiv medical

RU- MeaunumnHckoe nsgenve
SK - Zdravotnicka pomdcka

SL - Medicinski pripomocek

SV - Medicinteknisk produkt
TR - Tibbi cihaz

DE - Hersteller

EN - Manufacturer
BG- lNMpown3soguten
CS - Vyrobce

DA - Producent

EL - Kataokevaotng

FR - Fabricant
HR - Proizvodac
HU - Gyarté

IT - Fabbricante
LT - Gamintojas
LV - RaZotajs

PT - Fabricante

RO - Producétor

RU- MNMpowu3soautens
SK - Vyrobca

SL - Proizvajalec

SV - Tillverkare

EN - Use-by date

BG- [la ce nsnonssa npeaun
CS - Datum exspirace

DA - Kan anvendes indtil

EL - Hugpounvia Ajéng

ES - Fecha de caducidad

ET - Kolblik kuni

FI_- Viimeinen kéyttopdivamaara

HR - Uporabiti do
HU- Lejarati datum

IT - Data di scadenza
LT - Naudoti iki

LV - Izlietot lidz

NL - Te gebruiken tot
NO- Utlgpsdato

PL - Data waznosci

ES - Fabricante NL - Fabrikant TR - Uretici

ET - Tootja NO- Produsent

FI_- Valmistaja PL - Producent

DE - Verwendbar bis FR - A utiliser jusqu'au PT - Vélido até

RO- A se utiliza pand la

RU- Ucnonb3oBaTtb fo
SK - Pouzitelné do

SL - Rok uporabnosti

SV - Utgangsdatum

TR - Son kullanma tarihi

DE - Artikelnummer

EN - Catalogue number
BG- KatanoxeH Homep
CS - Cislo vyrobku

DA - Artikelnummer

EL - Ap1Buog mpoidvtog
ES - Numero de articulo
ET - Artikli number

FI_- Tuotenumero

FR - Numéro d'article
HR - Broj artikla

HU - Cikkszam

IT - Numero articolo
LT - Gaminio numeris
LV - Artikula numurs
NL - Artikelnummer
NO- Artikkelnummer
PL - Numer artykutu

PT - N.° do artigo

RO - Numar articol

RU- KatanoHbin Homep
SK - Cislo vyrobku

SL - Stevilka izdelka

SV - Artikelnummer

TR - Uriin numarasi

DE - Charge
EN - Batch code

LOT

BG- MapTtungeH kop

CS - Cislo sarze

DA - Batchkode

EL - Kwdikog maptidag
ES - Cddigo de lote

ET - Partii kood

FI_- Erdtunnus

FR - Numéro de lot
HR - Kod serije

HU - Tételszam

IT - Numero di lotto
LT - Partijos numeris
LV - Partijas kods
NL - Batchcode

NO- Batchnummer
PL - Kod partii

PT - Cddigo do lote
RO- Cod lot

RU- Koa naptun
SK - Kéd sarze

SL - Koda serije

SV - Batchkod

TR - Parti kodu

DE - Gebrauchsanweisung beachten

EN - Consult instructions for use

BG- Hanpagerte cnpaBKa C 1H-
CTpyKUummuTe 3a ynotpeba

CS - Ridte se navodem k pouziti

DA - Overhold brugsanvisningen

EL - Tnpeite Ti¢ 06nyieg xpriong

ES - Véanse las instrucciones de uso

ET - Jérgige kasutamisjuhist

FI - Noudata kayttoohijeita

FR - Respecter le manuel d'utilisation
HR - Slijediti upute za uporabu

HU - Kdvesse a haszndlati utasitast

IT - Rispettare le istruzioni per I'uso
LT - Laikykités naudojimo instrukcijos
LV - levérot lietosanas instrukciju

NL - Gebruiksaanwijzing opvolgen
NO- Falg bruksanvisningen

PL - Przestrzegac instrukcji uzycia

PT - Cumpra as instrucdes de utilizacdo
RO - Respectati instructiunile de utilizare
RU- CobntopaTb MHCTPYKLMIO MO
NPpUMEHeHI0

SK - Precitajte si navod na pouzitie
SL - Upostevajte navodila za uporabo
SV - Lds bruksanvisningen

TR - Kullanim kilavuzunu dikkate alin
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DE - Achtung FR - Attention PT - Atencéo
A EN - Caution HR - Oprez RO - Atentie

BG- BHumaHue HU - Figyelem RU- BHumaHve

CS - Pozor IT - Attenzione SK - Upozornenie

DA- 0BS LT - Démesio SL - Pozor

EL - Mpoooxn LV - Uzmanibu! SV - Observera

ES - Atencion NL - Let op TR - Dikkat

ET - Tahelepanu NO- OBS!

FI - Huomautus PL - Uwaga

Non-sterile

DE - Nicht steril

EN - Non-sterile

BG- HectepunHo

CS - Nesterilni

DA - Ikke sterilt

EL - Mn amootelpwpévo
ES - No estéril

ET - Ei ole steriilne

FI_- Ei steriili

FR - Non stérile
HR - Nesterilno
HU - Nem steril
IT - Non sterile
LT - Nesterilus
LV - Nesterils

NL - Niet-steriel
NO- Ikke steril

PL - Niesterylny

PT - Nao-estéril

RO - Nesteril

RU- HectepunbHo
SK - Nesterilné

SL - Ni sterilno

SV - Osteril

TR - Steril degil

N/

0~
2N

DE - Vor Sonnenlicht schiitzen

EN - Keep away from sunlight

BG- [la ce na3u oT cnbHYeBa CBET-
NMHa

CS - Chranite pfed slunecnim svétlem

DA - Skal beskyttes mod sollys

EL - Alatnpeite pakpid amno to
NALOKO QWG

ES - Proteger de la luz solar

ET - Kaitske péikesevalguse eest

FI_- Suojaa auringonvalolta

FR - Protéger de la lumiére du soleil

HR - Zadtititi 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

NO- Beskyttes mot sollys

PL - Chroni¢ przed promieniowaniem
stonecznym

PT - Proteger da luz solar

RO - A se feri de razele solare

RU- bepeyub OT CONHEYHOro cBeTa
SK - Chrénte pred sInecnym Ziarenim
SL - Ne izpostavljajte soncni svetlobi
SV - Skydda mot solljus

TR - Glnes 1sigindan koruyun

v
.
PRl

DE - Trocken aufbewahren

EN - Keep dry

BG- [la ce cbxpaHABa Ha CyXo MACTO
CS - Uchovavejte v suchu

DA- Opbevares tort

EL - QuAdooETE OE OTEYVO PEPOG
ES - Guardar en lugar seco

ET - Séilitage kuivas

FI - Sdilytettava kuivassa

FR - Conserver au sec

HR - Cuvati na suhom

HU - Szarazon tarolja

IT - Conservare in luogo asciutto

LT - Laikyti sausoje vietoje

LV - Glabat sausa vieta

NL - Droog bewaren

NO- Oppbevares tort

PL - Przechowywac w suchym miejscu

PT - Conservar em local seco
RO - A se pastra uscat

RU- XpaHuTb B Cyxom mecTe
SK - Uchovavat v suchu

SL - Hranite na suhem

SV - Forvaras torrt

TR - Kuru depolayin
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only

DE - Vorsicht: Der Verkauf oder die
Verschreibung dieses Produktes
durch einen Arzt unterliegt den
Beschrankungen von Bundesgeset-
zen. 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- BHumaHwme: Npopax6aTta unu
npeanvcBaHeTo Ha TOBa U3-
[envie oT NeKap Nnoasiexm Ha
orpaHuyeHns ot peaepanHu
3aKOHW. Baxun camo 3a CALL n
KaHapa.

CS - Pozor: Prodej nebo predpis tohoto
vyrobku lékafem podléha omeze-
nim definovanym ve spolkovych
zakonech. Plati pouze pro USA
a Kanadu.

DA - Forsigtig: Salg eller ordinering af
dette produkt af en laege er under-
lagt begraensninger i den federale
lovgivning. Geelder kun for USA og
Canada.

EL - NMpoooxn: H opoomovdiakn
vopoBeaia meplopilel Tnv
TIWANON AUTHG TNG CUOKEUNG
amd 1aTPo 1 KATOTV EVIONG
latpou. loxvel pévo yia HIMA
kat Kavada.

ES - Atencion: La venta o la prescrip-
cién de este producto por un médi-
€0 estan sujetas a las restricciones
de las leyes federales alemanas.
Solo para EE. UU. y Canada.

ET - Ettevaatust: kdesoleva toote mutik
voi arsti poolt valjakirjutamine
on allutatud foderaalseaduste
piirangutele. Kehtib ainult USA ja
Kanada kohta.

FI' - Huomio: Taman tuotteen myynti ja
kaytto laakarin maardyksesta on
liittovaltion lakien alaista. Koskee
vain Yhdysvaltoja ja Kanadaa.

FR - Attention : la vente ou la prescrip-
tion de ce produit par un médecin
est soumise aux restrictions de la
loi fédérale. S'applique unique-
ment aux Etats-Unis et au Canada.

HR - Pozor: Americkim saveznim
zakonom prodaja ovog proizvoda
dopustena je samo lijecnicima ili
na lijecnicki recept. Vrijedi samo za
SAD i Kanadu.

HU - Figyelem! Ezen termék eladéasa
vagy az orvos altali felirdsa a
szOvetségi torvények szabalyo-
z4sai ald esik. Csak az USA-ra és
Kanadara alkalmazando.

IT - Attenzione: la vendita o la prescri-

zione di questo prodotto da parte

di un medico sono soggette alle

limitazioni delle leggi federali. Valido

solo per gli Stati Uniti e il Canada.

Atsargiai: federaliniuose jstaty-

muose numatyti tam tikri apribo-

jimai, taikomi gydytojams iSrasant
$j gaminj ir jj parduodant. Taikoma
tik JAV ir Kanadai.

Piesardzigi: uz $a izstradajuma

pardosanu vai izrakstisanu, ko veic

arsts, attiecas federalie tiestbu akti.

Tikai ASV un Kanada.

Let op: op de verkoop of het

voorschrijven van dit product door

een arts zijn de beperkingen van

(Duitse) nationale wetten van

toepassing. Geldt alleen voor de

VS en Canada.

Forsiktig! Kjap eller forskrivning

av dette produktet av en lege er

underlagt begrensningene i tysk
lovgivning. Gjelder bare for USA
og Canada.

Ostroznie: Prawo federalne do-

puszcza sprzedaZ tego urzadzenia

wytacznie przez lekarza lub na

jego zlecenie. Dotyczy tylko USA i

Kanady.

LT

v

NL -

NO

PL

PT - Cuidado: a compra ou a prescricao
deste produto por um médico esta
sujeita a restricoes da legislagao
federal. Apenas valido para os EUA
e o Canada.

RO - Precautie: Vanzarea sau pre-
scrierea acestui produs poate fi
efectuata doar de catre un medic,
conform restrictiilor impuse de
legislatia federala. Valabil doar
pentru SUA si Canada.

RU- BHumaHue: npopaxa nnm
Ha3HayeHve JaHHOro V3aenus
BPAYOM OrpaHNYVBaeTCcA
denepanbHbIM 3aKOHOAATENb-
cTBOM. OTHOCUTCA TONBbKO K
CLWA v KaHape.

SK - Upozornenie: Predaj alebo
predpisovanie produktu lekarom je
predmetom obmedzeni federalnych
zakonov. Plati len pre USA a Kana-
du.

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
|akare. Galler enbart USA och
Kanada.

TR - Dikkat: Bu Uriintin satisi ya da bir
hekim tarafindan receteyle yazil-
masi federal yasalarin 6ngordiigu
kisitlamalara tabidir. Sadece ABD
ve Kanada icin gecerlidir.

]

DE - CE-Kennzeichnung
EN - CE marking

BG- CE mapknpoBKa
CS - Oznaceni CE

DA - CE-meerkning

EL - Xjuavon CE

ES - Marca CE

ET - CE-mérgis

FI - CE-merkintd

FR - Marquage CE
HR - Oznaka CE

HU - CE-jelolés

IT - Marchio CE

LT - CE Zenklinimas
LV - CE markejums
NL - CE-markering
NO- CE-merking

PL - Oznakowanie CE

PT - Marcacao CE

RO - Marcaj CE

RU- Mapkunposka CE
SK - Oznacenie CE

SL - Oznaka CE

SV - CE-mérkning

TR - CE isareti
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