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Deutsch

VERWENDUNGSZWECK
Die Rollmanschette wird zur Blutentleerung der oberen oder
unteren Extremitdt eines Patienten vor der Anwendung einer
Tourniquet Manschette verwendet.
Klinischer Nutzen: Die Rollmanschette erzeugt in Kombination
mit einer Tourniquet Manschette ein blutleeres Feld.
Patientenzielgruppe: Patienten, die einen chirurgischen Ein-
griff an den oberen oder unteren Extremitaten bengtigen.
Verwendungsort: Raume, die fiir chirurgische Eingriffe geeig-
net sind.
INDIKATIONEN
® Operationen im blutleeren Feld
Weitere Indikationen sind nicht bekannt.
KONTRAINDIKATIONEN
¢ Offene Frakturen der Extremitdten
®  Schwere Quetschverletzungen
®  Schwerer Bluthochdruck
® Hauttransplantation - beeintrachtigte Durchblutung (z. B.
periphere arterielle Verschlusskrankheit)
Weitere Kontraindikationen sind nicht bekannt.
SICHERHEITSHINWEISE
[:E] ® Gebrauchsanweisung vor der Anwendung des
Produktes sorgfaltig lesen, beachten und zum
spateren Nachschlagen aufbewahren.
A Das Produkt darf nur von medizinisch ausgebil-
detem Personal verwendet werden.
®  Der Anwender und/oder der Patient muss alle im
Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen
schwerwiegenden Vorfalle dem Hersteller und
der zustandigen Behorde des EU-Mitgliedstaats
melden (bzw. der zustandigen Behorde des
jeweiligen Landes melden, wenn ein Vorkomm-
nis auBerhalb der EU eintritt), in dem der Anwen-
der und/oder der Patient niedergelassen ist.
Vor jeder Anwendung das Produkt einer Sicht-
kontrolle auf Beschadigungen (Risse, Bruch
etc.) unterziehen (siehe Kapitel ,Kontrolle”).
Ein mangelhaftes Produkt darf nicht verwendet
werden.
Es diirfen keine Anderungen am Produkt vorge-
nommen werden.
Die Rollmanschette ist fir den Einsatz mit dem
Handgebldse (nicht im Lieferumfang enthalten)
von VBM Medizintechnik GmbH konzipiert und
getestet. Wenn der Anwender ein Handgeblase
eines anderen Herstellers verwendet, Gibernimmt
VBM Medizintechnik GmbH keine Haftung fiir
das Produkt.
® Das wiederverwendbare Produkt wird unsteril
ausgeliefert und muss vor jeder Anwendung
gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.

@ ® Das Produkt ist nicht MRT tauglich.

VORBEREITUNG VOR DER ANWENDUNG

Die passende GroBe der Rollmanschette (a) mit Hilfe des
farbcodierten MaBbandes (b) fiir die jeweilige Extremi-
tdt auswahlen (siehe Kapitel ,Produktspezifikationen”,
Bild 1).

VORSICHT
Der maximal angegebene Umfang der Extremitat
darf nicht tberschritten werden.

ANWENDUNG

VORSICHT

® Die Rollmanschette darf nicht als Blutsperre
verwendet werden.

® Die Nadel des Verbindungsschlauches (e)
unbedingt senkrecht in das Ventil der Rollman-
schette einstechen. Durch schrages Einstechen
kann das Ventil irreparabel beschadigt und
somit undicht werden.

® Wahrend der Anwendung niemals den Druck
verandern.

® Sicherstellen, dass die Rollmanschette niemals
mit mehr als 130 mmHg beliiftet wird, da sie
sonst (berdehnt wird. Das Material konnte
irreparabel beschadigt werden.

v

v

Nadel (d) vor dem Einstechen mit Wasser gleitfahig
machen.

Nadel (d) senkrecht in das Ventil (c) (schwarzer Punkt)
stechen (Bild 2).

Rollmanschette (a) mit dem Handgeblase (h) auf
130 mmHg beliiften (griine Markierung auf der Skala (f)).
Nadel (d) vom Ventil (c) trennen.

Rollmanschette tber die Extremitat bis zur unbeliifteten
Tourniquet Manschette rollen, um ein blutleeres Feld zu
erreichen (Bild 3).

Rollmanschette entfernen

VORSICHT
Die Rollmanschette niemals vor dem Abrollen ent-
liiften, da sie sich sonst nicht abrollen lasst.

v

v

v v

» Nach dem Beliiften der Tourniquet Manschette, die Roll-
manschette (iber die Extremitat abrollen (Bild 4).

» Nach dem Gebrauch den Druck in der Rollmanschette mit
dem Ablassventil (g) des Handgeblases (h) ablassen.

AUFBEREITUNG - ROLLMANSCHETTE

(REINIGUNG, DESINFEKTION, STERILISATION)

ALLGEMEINE HINWEISE

®  Der Hersteller Gbernimmt keine Verantwortung fiir Scha-
den, welche durch eine unsachgeméBe Aufbereitung
entstanden sind.
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® Es obliegt dem Anwender, sein Verfahren bzw. die Gerate
und das Zubeh6r entsprechend zu validieren und die
validierten Parameter bei jeder Aufbereitung einzuhalten.

® Es wird empfohlen, aufgrund der deutlich hoheren Wirk-
samkeit fiir die Reinigung und Desinfektion, ein maschi-
nelles Verfahren einzusetzen.

® Die Wirksamkeit wurde durch ein unabhdngiges und
akkreditiertes Priiflabor nachgewiesen.

® Um eine effektive Aufbereitung zu erzielen, diirfen grobe
Verschmutzungen auf dem Produkt nicht antrocknen
und miissen unmittelbar nach der Anwendung entfernt
werden.

® Silikon-Produkte dirfen nicht mit Olen und Fetten in
Beriihrung kommen.

® Das MaBband muss gemaB Kapitel ,Wischdesinfektion
- MaBband” desinfiziert werden (darf nicht sterilisiert
werden!).

REINIGUNG / DESINFEKTION

Maschinelle Reinigung / Desinfektion

Hinweise zum Einsatz des Reinigungs- und Desinfek-

tionsgerates

» Deionisiertes Wasser verwenden.

» Ein Reinigungs- und Desinfektionsgerat verwenden, das
der ISO 15883 entspricht.

Fir die Validierung wurde ein Miele G7882 mit Cabinet

E435/3 verwendet.

Hinweise zum Einsatz von Reinigungs- und Desinfek-

tionsmitteln

® Beim Einsatz von alkalischem Reinigungsmittel, ist eine
Neutralisation durchzufiihren.

®  Keine Trocknungsmittel verwenden.

Vom Hersteller validierte Vorgehensweise:

1. Die Luft muss Uber das Ablassventil am Handgeblése aus
der Rollmanschette gepresst werden.

2. Produkte im Injektorwagen platzieren:

Platzierung im

Produkt / Zubehor .
Injektorwagen

® Rollmanschette
® Verbindungsschlauch | Injektordiise
des Handgeblases

VORSICHT
Die wirksame Durchspiilung aller Hohlraume
ist sicherzustellen.

3. Programm mit folgenden Parametern starten:

a. Vorspiilen mit deionisiertem Wasser bei 20 °C, Halte-
zeit 1 min.

b. Reinigung bei 55 °C, Haltezeit 5 min mit deionisiertem
Wasser und dem Reiniger Sekumatic® ProClean (Dosie-
rung: 0,5 % (5 ml/g)).

¢. Neutralisation mit Sekumatic® FNZ bei 20 °C, Haltezeit
2 min (Dosierung: 0,1 % (1 ml/g).
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4.

5.

d. Spiilen mit deionisiertem Wasser (max. 100 KBE/ml) bei
20 °C, Haltezeit 2 min.

e. Thermische Desinfektion bei 93 °C fir 5 min mit dei-
onisiertem Wasser.

f. Trocknung bei 100 °C.

Auf sichtbaren Schmutz untersuchen. Falls notwendig,

Aufbereitung wiederholen.

Produkte gemaB Kapitel , Kontrolle” kontrollieren und fiir

die Sterilisation (siehe Kapitel , Verpackung”) vorbereiten.

Manuelle Reinigung / Desinfektion
Hinweise zum Einsatz von Reinigungs- und Desinfek-
tionsmitteln

Die Reinigungs- und Desinfektionslosung vor jedem
manuellen Zyklus herstellen.
Deionisiertes Wasser verwenden.

Vom Hersteller validierte Vorgehensweise:

1.

6.
7.

8.

Eine 2 %ige (30 ml/g) Reinigungs- und Desinfektionslo-
sung aus Sekusept® Aktiv mit deionisiertem Wasser bei
20 °C ansetzen. Die nachsten 15 min mehrmals umriih-
ren. Nach 15 min ist die Reinigungs- und Desinfektions-
|6sung einsatzbereit.

. Die Luft muss ber das Ablassventil am Handgeblése aus

der Rollmanschette gepresst werden.

. Das Produkt mit weichen Schwammen in der Reinigungs-

und Desinfektionsldsung reinigen, das Produkt muss
mindestens 20 s vollstindig eingetaucht werden. Harte
Bursten und andere Materialien, welche die Silikon Ober-
flache verletzen, diirfen nicht verwendet werden.

. Produkt mit einer Einwirkzeit von 15 min in die Reini-

gungs- und Desinfektionsldsung einlegen.

. Reinigungs- und Desinfektionslosung durch ausreichende

Spiilung mit deionisiertem Wasser (max. 100 KBE/ml)
entfernen. Verbleibende Riickstinde konnen die Pro-
duktlebensdauer verkiirzen oder zu Materialschadigun-
gen fihren.

Produkt trocknen. Wasseransammlungen vermeiden.

Auf sichtbaren Schmutz untersuchen. Falls notwendig,
Aufbereitung wiederholen.

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

KONTROLLE

Nach der Desinfektion das Produkt auf Beschadigungen
(Risse, Bruch etc.) tiberpriifen. Ein mangelhaftes Produkt muss
entsorgt werden.

VERPACKUNG

>

v

Luft muss tber das Ablassventil am Handgeblase aus der
Rollmanschette gepresst werden.

Das Produkt nach dem Reinigungs- und Desinfektions-
prozess in fir die Dampfsterilisation geeignete Sterilbar-
rieresysteme verpacken. Die Sterilbarrieresysteme miissen
der ISO 11607-1 entsprechen. Fiir die Validierung wurde
ein Sterilbarrieresystem mit einer Einfachverpackung ver-
wendet.



STERILISATION

Hinweise zur Sterilisation:

® Produkt bzw. Sterilisationsverpackung vor mechanischer
Beschadigung schiitzen.

® Einen Sterilsator verwenden, welcher die Anforderung der
DIN EN 285 oder DIN EN 13060 erfiillt.

Vom Hersteller validierte Sterilisation
Das Produkt mittels Dampfsterilisation im fraktionierten
Vakuumverfahren sterilisieren.

® Expositionszeit 5 min bei der Sterilisationstemperatur
134 °C.

® Die Trocknungszeit betragt 10 min.

® Fir die Validierung wurde ein Systec HX-320 Autoklav
verwendet.

WIEDERVERWENDBARKEIT

Das Ende der Produktlebensdauer wird bei wiederverwend-

baren Produkten grundsatzlich von VerschleiB und Beschadi-

gung durch den Gebrauch bestimmt. Unter Beriicksichtigung

der maximalen Produktlebensdauer von 5 Jahren, kénnen

wiederaufbereitbare Produkte, bei sachgerechtem Gebrauch

und Einhaltung der Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisa-

tionsanleitung, bis zu 50-mal aufbereitet werden.

Jede dartiber hinausgehende Wiederverwendung liegt in der

Verantwortung des Anwenders (siehe Kapitel , Kontrolle").

LAGER- UND TRANSPORTBEDINGUNGEN

‘5’ VORSICHT

\ ® Vor Hitze schiitzen und trocken lagern.

& * Vor Sonnenlicht und Lichtquellen schiitzen.

® In der Originalverpackung lagern und trans-
portieren.

SERVICE

Riicksendungen von Medizinprodukten zur Reklamation/
Reparatur miissen zuvor den gesamten Wiederaufbereitungs-
prozess durchlaufen haben, damit eine Gefahrdung fiir Mit-
arbeiter 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
Regelungen entsorgt werden.
PRODUKTSPEZIFIKATIONEN

Verpackungseinheit: 1

WARNUNG

Durch die Verwendung der Produkte an Patienten,
bei denen eine Prionenerkrankung vermutet wird,
ergibt sich méglicherweise ein hohes Ubertra-
gungsrisiko. In solch einem Fall liegt es im Ermes-
sen des Arztes, das Produkt entweder zu entsorgen
(siehe Kapitel , Entsorgung”) oder gemaB den nati-
onalen Vorschriften wiederaufzubereiten.

WISCHDESINFEKTION - MASSBAND

VORSICHT

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

® Das Produkt nicht in Fliissigkeiten eintauchen.

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

Die Wischdesinfektion ist mit handelstblichen Oberfléchen-
desinfektionsmitteln auf Basis von Alkohol durchzufiihren.
Bei der Produktauswah! fiir die Desinfektion missen Desin-
fektionsmittel mit geeigneten Wirkungsspektren verwendet
werden: bakterizid, levurozid und viruzid. Nach der Wischdes-
infektion das Produkt auf sichtbaren Schmutz untersuchen.
Falls notwendig, Wischdesinfektion wiederholen. Nach der
Wischdesinfektion das Produkt kontrollieren (siehe Kapitel
.Kontrolle”).

LEBENSDAUER

Die Lebensdauer des Produktes betragt 5 Jahre und kann
innerhalb der Lebensdauer 50-mal aufbereitet werden.

Gewicht
| # | Farbco- | Umfang der |  (inkl.
dierung | Ex ita Verpa-
ckung)
21-95-712 2 hellblau | 26 -33 m 2774
21-95-719 3 gelb 31-40cm 295¢g
21-95-722 4 rot 38-49m 338g
21-95-727 5 griin 47-60cm 373g
2195729 | 6 d‘;ﬂ“ke“ 58-70an | 5959
au
LIEFERUMFANG
[* Rollmanschette |
[* MaBband |
MATERIALDATEN
Rollmanschette  [Cuff: Silikon
Stiitzring: Aluminium
MaBband Synthesefaserpapier
ZUBEHOR

[REF 21-95-300  [Handgeblése mit Manometer |
OPTIONALES PRODUKT
[REF 21-95-111_ [MaBband fiir Rollmanschette |

Umrechnung der Druckeinheiten:
1hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
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English
INTENDED USE
The Roll-On Cuff is used to exsanguinate a patient's upper or
lower extremity before using a Tourniquet Cuff.
Clinical benefit: the Roll-On Cuff creates a bloodless field in
combination with a Tourniquet Cuff.
Patient target group: patients who require surgery at the
upper or lower extremities.
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
Severe hypertension
Skin transplant - impaired circulation (e.g. peripheral arte-
rial disease)
No other contraindications are known.
SAFETY INSTRUCTIONS

[:E] * Read and follow the instructions for use care-
future reference.

fully before using the product and keep them for
® This product must only be used by medically
trained personnel.
® The user and/or patient must report all serious
adverse events that occurred in connection with
the product to the manufacturer and competent
authorities of the EU member state (or report to
the competent authorities of the country if an
event occurs outside of the EU) in which the user
and/or patient is located.
® Before every use, the product must be inspected
visually for damage (cracks, breakage, etc.) (see
"Checks"). A faulty product must not be used.
® It is not permitted to make any changes to the
product.
® The Roll-On Cuff is designed and tested for use
with the hand inflator (not included in the scope
of delivery) from VBM Medizintechnik GmbH.
If the user uses a hand inflator from another
manufacturer, VBM Medizintechnik GmbH shall
not assume any liability for the product.
® The reusable product is supplied non-sterile and
must be cleaned, disinfected and sterilised prior

to every use.
The product is not suitable for MRI.
PREPARATION PRIOR TO USE
» Choose the correct size of Roll-On Cuff (a) using the col-
our-coded measuring tape (b) for the respective extremity
(see “Product specifications”, Figure 1).

CAUTION
The maximum given circumference of the extremity
must not be exceeded.

APPLICATION

CAUTION

® The Roll-On Cuff must not be used as a tour-
niquet.

® It is essential to insert the needle of the con-
necting tubing (e) vertically into the valve of
the Roll-On Cuff. Insertion at an angle may
damage the valve irreparably and thus cause
it to leak.

* Never change the pressure during application.

® Ensure that the Roll-On Cuff is never inflated
to more than 130 mmHg, otherwise it will be
overstretched. The material could be irrepara-
bly damaged.

v

Lubricate the needle (d) with water before inserting.
Insert the needle (d) vertically into the valve (c) (black dot)
(Figure 2).

Inflate the Roll-On Cuff (a) with the hand inflator (h) to
130 mmHg (green mark on the scale (f)).

Separate the needle (d) from the valve (c).

Roll the Roll-On Cuff cuff over the extremity up to the
deflated Tourniquet Cuff to achieve an exsanguinated
field (Figure 3).

Removing the Roll-On Cuff

CAUTION
Never deflate the Roll-On Cuff before unrolling,
otherwise it cannot be unrolled.

» After inflating the Tourniquet Cuff, unroll the Roll-On Cuff
from the extremity (Figure 4).

» After use, release the pressure in the Roll-On Cuff with the
release valve (g) of the hand inflator (h).

REPROCESSING - ROLL-ON CUFF

(CLEANING, DISINFECTION, STERILISATION)

GENERAL INFORMATION

® The manufacturer is not responsible for damage 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 disin-
fection.

® 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
immediately after use.

v

v

v v
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® Silicone products must not come into contact with oil
and grease.

® The measuring tape must be disinfected according to
“"Wipe disinfection - measuring tape" (must not be steri-
lised!).

CLEANING / DISINFECTION

Automated cleaning / disinfection

Notes regarding the use of washer disinfectors
» Use de-ionised water.
» Use a washer disinfector which complies with 1SO 15883.
A Miele G7882 with Cabinet E435/3 was used for validation.
Notes regarding the use of cleaning agents and dis-
infectants
®  When alkaline cleaning agents are used, the agent must
be subsequently neutralised.

® Do not use drying agents.

Procedure validated by the manufacturer:

1. The air must be pressed out of the Roll-On Cuff via the
release valve on the hand inflator.

2. Position the products in the injector carriage:

Positioning in the

Product / Accessories | . . .
injector carriage

®  Roll-On Cuff
® Connecting tubing of | Injector jet
the hand inflator

CAUTION
Ensure effective rinsing of all hollow spaces.

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.
Cleaning at 55 °C (131 °F) with an exposure time of
5 min using de-ionised water and “Sekumatic® Pro-
Clean"” cleaning agent (dose: 0.5 % (5 ml/é)).
. Neutralisation with Sekumatic® FNZ at 20 °C (68 °F)
with an exposure time of 2 min (dose: 0.1 % (1 ml/g).
Rinse with de-ionised water (max. 100 CFU/ml) at
20 °C (68 °F) and an exposure time of 2 min.
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
reprocessing.
5. Check the products according to the section “Checks”
and prepare them for sterilisation (see “Packaging”).
Manual cleaning / disinfection
Notes regarding the use of cleaning agents and dis-
infectants
® Prepare the cleaning and disinfection solutions prior to
each manual cycle.
¢ Use de-ionised water.

o

I}

o

®

Procedure validated by the facturer:

1.

6.
7.

8.

Prepare a 2 % (30 ml/¢) cleaning and disinfection solution
of Sekusept® Aktiv with de-ionised water at 20 °C (68 °F).
Stir several times for the next 15 min. The cleaning and
disinfection solution is ready for use after 15 min.

. The air must be pressed out of the Roll-On Cuff via the

release valve on the hand inflator.

. Clean the product with soft sponges in the cleaning and

disinfection solution, the product must be fully immersed
for at least 20 s. Hard brushes and other materials which
may damage the silicone surface must not be used.

. Place the product into the cleaning and disinfection solu-

tion and leave for 15 min.

. Remove cleaning and disinfection solution by rinsing thor-

oughly with de-ionised water (max. 100 CFU/ml). Remain-
ing residues can shorten the product shelf life or can lead
to material damage.

Dry the product. Avoid any accumulation of water.

Check for visible contamination. If necessary, repeat
reprocessing.

Check the products according to the section “Checks”
and prepare them for sterilisation (see “Packaging”).

CHECKS
After disinfection, the product must be inspected for damage

(cra

cks, breakage, etc.). A faulty product must be disposed of.

PACKAGING

v

v

The air must be pressed out of the Roll-On Cuff via the
release valve on the hand inflator.

After the cleaning and disinfection procedure, the product
must be packed into a sterile barrier system suitable for
steam sterilisation. The sterile barrier systems must com-
ply with ISO 11607-1. A sterile barrier system with single
packaging was used for validation.

STERILISATION
Notes regarding sterilisation:

Ste
.

Product or sterilisation packaging must be protected from
mechanical damage.

Use a steriliser which complies with requirements of DIN
EN 285 or DIN EN 13060.

rilisation validated by the facturer

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).

The drying time is 10 min.

A Systec HX-320 autoclave was used for validation.

REUSABILITY

The

end of the shelf life for reusable products is basically

determined by wear and damage caused by its use. Consid-

erin
can
the

g the maximum shelf life of 5 years, reusable products
be reprocessed up to 50 times if used properly and if
cleaning, disinfection and sterilisation instructions are

complied with.
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Every further reuse is the responsibility of the user (see sec-

tion “Checks").

PRODUCT SPECIFICATIONS
Packaging unit: 1

WARNING

By using the products on patients with suspected
prion disease there may be a high risk of transmis-
sion. In such case the physician decides if the prod-
uct is either disposed of (see section “Disposal”) or
reprocessed according to national directives.

WIPE DISINFECTION - MEASURING TAPE

CAUTION

® The product must not be mechanically or man-
ually reprocessed or sterilised.

® Do not immerse the product in liquids.

® In case of unsuccessful wipe disinfection or
heavy contamination, the product must be dis-
posed of as specified in “Disposal”.

Wipe disinfection must be performed with commercially avail-
able surface disinfectants based on alcohol. When choosing
a product for disinfection, a disinfectant with an appropriate
spectrum of action must be used: bactericidal, yeasticidal
and virucidal. After wipe disinfection, inspect the product for
visible contamination. If necessary, repeat wipe disinfection.
After the wipe disinfection, check the product (see “Checks”).
SHELF LIFE

The shelf life of the product is 5 years and it can be repro-
cessed 50 times within the shelf life.

STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS

e CAUTION
=N Protect from heat and store in a dry place.
T ® Keep away from sunlight and light sources.
¢ Store and transport in the original packaging.
SERVICE

Prior to the return of medical devices for complaints/repairs,
the products must have run through the complete reprocess-
ing process 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 regula-
tions.

Circumfer- W_elght
Colour (incl.
E | # | " ence of
coding . packag-
extremity .
ing)
light | 26-33cm 277¢g
285712) 2 | bk | (10-13inch) | (9802)
ot 31-40cm 2959
295718 3 velow |y tginch)| (10.402)
38-49m 338¢g
2957221 4 | red s gine| (11902
ot 47-60 cm 373¢g
21-95-727 5 green (18- 24inch)| (13.2)
dark 58 -70 cm 595 g
2195729 | 6 | pe [(23-28inch)| (21.002)
SCOPE OF DELIVERY
[* Roll-On Cuff
® Measuring tape
MATERIAL DATA
Roll-On Cuff Cuff: silicone
Support ring: aluminium
Measuring tape | Synthetic fibre paper

ACCESSORIES

[REF 21-95-300  [Hand inflator with pressure gauge

OPTIONAL PRODUCT

[REF 21-95-111  [Measuring tape for Roll-On Cuff

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

ANVENDELSESFORMAL

Rullemanchetten anvendes til fiernelse af blod fra patientens

ovre eller nedre ekstremiteter for brug af en tourniquet-

manchet.

Kliniske fordele: | kombination med en tourniquet-manchet

opretter rullemanchetten et blodfrit felt.

Tilsigtet patientgruppe: patienter, der skal have foretaget et

kirurgisk indgreb pa de evre eller nedre ekstremiteter.

Anvendelsessted: lokaler, der er egnede til kirurgiske indgreb.

INDIKATIONER

®  Operationer i et blodfrit felt

Ingen yderligere kendte indikationer.

KONTRAINDIKATIONER

Abne frakturer pa ekstremiteter

®  Alvorlige knuseskader

*  Alvorligt forhejet blodtryk

® Hudtransplantation - begreenset blodgennemstremning

(f.eks. perifer okklusiv arteriesygdom)

Ingen yderligere kendte kontraindikationer.

SIKKERHEDSANVISNINGER

[:E] ® Lees brugsanvisningen grundigt, felg den, og
opbevar den til senere brug, fer brug af produktet.

A ® Produktet ma kun anvendes af medicinsk
uddannet sundhedspersonale.

® Brugeren ogleller patienten skal underrette
producenten og det bemyndigede organ i EU-
medlemsstaten, hvor brugeren og/eller patien-
ten har sin bopzel, om alle alvorlige haendelser,
der opstar i forbindelse med produktet (eller
underrette den ansvarlige myndighed i det
pagaldende land, hvis der opstar en handelse
uden for EU).

*  Produktet skal kontrolleres visuelt for beskadigel-
ser (revner, brud osv.) fer hver anvendelse (se kapit-
let "Kontrol"). Et defekt produkt ma ikke anvendes.

® Der ma ikke foretages aendringer pa produktet.

® Rullemanchetten er udviklet og testet af VBM
Medizintechnik GmbH og beregnet til brug med
en handholdt ballon (ikke omfattet af leverin-
gen). Hvis brugeren anvender en handholdt bal-
lon fra en anden producent, patager VBM Medi-
zintechnik GmbH sig intet ansvar for produktet.
® Det genanvendelige produkt leveres ikke-sterilt,
og det skal rengeres, desinficeres og steriliseres
for hver anvendelse.
@ ® Produktet er ikke MR-egnet.
FORBEREDELSE FOR BRUG
» Veelg en passende rullemanchet-starrelse (a) for den
pageldende ekstremitet (se kapitel " Produktspecifikatio-
ner”, fig. 1). vha. malebandet (b) med farvekode.

FORSIGTIG
Det maksimale, specificerede omfang af ekstremi-
teten ma ikke overskrides.

ANVENDELSE

FORSIGTIG

® Rullemanchetten mé ikke anvendes som dre-
presse.

® Det er vigtigt, at nalen fra forbindelsesslangen
(e) saettes lodret ind i ventilen pa rullemanchet-
ten. Ventilen kan gdeleegges irreparabelt ved
skrd indseetning og dermed blive utzet.

® /ndr aldrig trykket under brug.

® Serg for, at rullemanchetten aldrig er ventile-
ret med mere end 130 mmHg, ellers udvides
den for meget. Materialet kan edeleegges
irreparabelt

v

Benyt vand, s nalen (d) glider let, for du seetter den i.
Seet nalen (d) lodret ind i ventilen (c) (sort punkt), (fig. 2).
Beluft rullemanchetten (a) op til 130 mmHg (gren marke-
ring pa skalaen (f)) vha. den handholdte ballon (h).
Frakobl nélen (d) fra ventilen (c).

Rul rullemanchetten over ekstremiteten op til den ikke-
ventilerede tourniquet-manchet for at fa et blodlest
omrade (fig. 3).

Aftagning af rullemanchet

FORSIGTIG
Udled aldrig trykket fra rullemanchetten, for den
rulles af, ellers er det ikke muligt at fierne den.

v v

v v

» Efter beluftning af tourniquet-manchetten skal rulleman-
chetten rulles af over ekstremiteten (fig. 4).

» Efter brug udledes trykket i rullemanchetten ved hjeelp af
temmeventilen (g) pa den handholdte ballon (h)

OPARBEJDNING - RULLEMANCHET

(RENGORING, DESINFEKTION, STERILISATION)

GENERELLE OPLYSNINGER

® Producenten patager sig intet ansvar for skader, der forar-
sages af ukorrekt oparbejdning.

®  Det pahviler brugeren at validere sine oparbejdningspro-
cedurer til udstyret og tilbeheret og at overholde de vali-
derede parametre ved hver enkel oparbejdning.

® Det anbefales at anvende en maskinel oparbejdningspro-
cedure pa grund af den betydeligt hajere effektivitet ved
rengering og desinfektion.

* Effektiviteten er blevet pavist af et uafhaengigt og akkre-
diteret testlaboratorium.

® For at opna en effektiv oparbejdning ma grove urenheder
pa produktet ikke terre ind og skal fiernes umiddelbart
efter brug.

* Silikoneprodukter ma ikke komme i kontakt med olier og
fedtstoffer.
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Malebandet skal desinficeres i henhold til kapitlet " Aftar-
ringsdesinfektion - maleband” (ma ikke steriliseres!).

RENGO@RING / DESINFEKTION
Maskinel rengering / desinfektion
Informationer om brugen af rengerings- og desinfek-
tionsudstyr
» Benyt afioniseret vand.
» Benyt et rengarings- og desinfektionsudstyr, der opfylder

150 15883.

Der blev anvendt en Miele G7882 med Cabinet E435/3 til
valideringen.
Informationer om brugen af rengerings- og desinfek-
tlonsmldler

Ved brug af alkalisk rengeringsmiddel skal der udferes en
neutralisering.
Brug ingen terremidler.

Akend

af producenten:

—m e

der er g

. Luften skal presses ud af rullemanchetten via temmeven-

tilen pa den handholdte ballon.

. Anbring produkterne i injektorvognen:

Produkt tbehor | PECETST
® Rullemanchet
® Den handholdte bal- | Injektordyse
lons forbindelsesslange
FORSIGTIG
Det skal sikres, at alle hulrum skylles effektivt
igennem.

. Start programmet med folgende parametre:

o

Forskyl med afioniseret vand ved 20 °C, holdetid 1 min.
Rengering ved 55 °C, holdetid 5 minutter med afioni-
seret vand og rengeringsmidlet Sekumatic® ProClean
(dosering: 0,5 % (5 ml/g)).

Neutralisering med Sekumatic® FNZ ved 20 °C, holde-
tid 2 minutter (dosering: 0,1 % (1 ml/g)).

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

Termisk desinfektion ved 93 °C i 5 min med afioniseret
vand.

f. Terring ved 100 °C.

o

o

o

®

. Kontrollér for synlige urenheder. Gentag, om nedvendigt,

oparbejdningen.

. Kontrollér produkterne i overensstemmelse med kapitlet

"Kontrol”, og forbered dem ftil sterilisation (se kapitlet
"Emballering”).

Manuel rengering / desinfektion
Informationer om brugen af rengarings- og desinfek-
tionsmidler

Forbered rengerings- og desinfektionsveesken for hver
manuel cyklus.
Benyt afioniseret vand.

-11736-
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6.
7.

8.

derer g af producenten:

. Forbered en 2 % (30 ml/) rengerings- og desinfektions-

oplesning af Sekusept® Aktiv med afioniseret vand ved
20 °C. Omrer de naste 15 minutter flere gange. Efter
15 min er rengerings- og desinfektionsvaesken klar til brug.

. Luften skal presses ud af rullemanchetten via temmeven-

tilen pa den handholdte ballon.

. Renger produktet med blede svampe i rengerings- og

desinfektionsveesken. Produktet skal veere fuldstendigt
neddykket i mindst 20 sek. Harde berster og andre mate-
rialer, der skader silikoneoverfladen, ma ikke anvendes.

. Laeg produktet i rengerings- og desinfektionsvaesken med

en eksponeringstid pa 15 min.

. Fjern rengerings- og desinfektionsvaesken ved at skylle

tilstraekkeligt med afioniseret vand (maks. 100 KBE/ml).
Rester, der ikke fiernes, kan forkorte produktets levetid
eller medfare beskadigelser af materialet.

Tor produktet. Undga vandansamlinger.

Kontrollér for synlige urenheder. Gentag, om nedvendigt,
oparbejdningen.

Kontrollér produkterne iht. kapitlet “Kontrol”, og forbered
dem til sterilisation (se kapitlet “Emballering”).

KONTROL

Efter desinfektionen skal produktet kontrolleres for skader
(revner, brud, etc.). Et defekt produkt skal bortskaffes.
EMBALLERING

v

v

Luften skal presses ud af rullemanchetten via temmeven-
tilen pa den handholdte ballon.

Produktet skal efter rengerings- og desinfektionsproces-
sen emballeres i sterile barrieresystemer, der er egnet til
dampsterilisation. De sterile barrieresystemer skal opfylde
1SO 11607-1. Der blev anvendt et sterilt barrieresystem
med en enkeltemballage til valideringen.

STERILISATION
Informationer om sterilisation:

Beskyt produktet og/eller den sterile emballage mod
mekaniske beskadigelser.

Benyt en sterilisator, som opfylder kravet i DIN EN 285
eller DIN EN 13060.

Sterlllsatlon der er valideret af producenten

Produktet skal steriliseres ved dampsterilisation med frak-
tioneret vakuummetode.

Eksponeringstid 5 min ved en sterilisationstemperatur pa
134 °C.

Torretiden er 10 min.

Der blev anvendt en Systec HX-320 autoklave til valide-
ringen.

GENANVENDELIGHED

Et genanvendeligt produkts levetid afhanger generelt af det
slid og de skader, der opstar under brugen. Under hensynta-
gen til den maksimale produktlevetid pa 5 ar kan oparbejdede
produkter oparbejdes op til 50 gange, hvis de bruges korrekt,
og hvis instruktionerne om rengering, desinfektion og steri-
lisering felges.



Ved enhver anden genbrug derudover ligger ansvaret hos
brugeren (se kapitlet “Kontrol").

PRODUKTSPECIFIKATIONER
Emballeringsenhed: 1

ADVARSEL

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

AFTORRINGSDESINFEKTION - MALEBAND

FORSIGTIG

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

* Produktet ma ikke nedsankes i veesker.

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

Vgt
| # | Farve- nfiliztt':r;s (inkl.
kode embal-
omfang \
age)
21-95-712 2 lysebld | 26-33cm 2774
21-95-719 3 qul 31-40cm 2959
21-95-722 4 rod 38-49cm 338¢g
21-95-727 5 gren 47-60 cm 373¢g
2195729 | 6 mg{ge' 58-70an | 5959

LEVERINGSOMFANG

[* Rullemanchet

® Maleband

MATERIALEDATA

Rullemanchet Manchet: silikone

Stottering: aluminium

Aftarringsdesinfektionen udferes med et almindeligt, alko-
holbaseret overfladedesinfektionsmiddel. Ved valg af desin-
fektionsmiddel skal der veelges et desinfektionsmiddel med
egnede virkningsspektre: med baktericid-, levurocid- og
virucid-virkning. Efter afterringsdesinfektionen skal produktet
undersages for synlige urenheder. Gentag, om nedvendigt,
afterringsdesinfektionen. Kontrollér produktet efter after-
ringsdesinfektionen (se kapitlet “Kontrol”).

LEVETID

Produktets levetid er 5 ar, og det kan oparbejdes 50 gange i
lobet af dets levetid.

OPBEVARINGS- 0G TRANSPORTBETINGELSER

e« FORSIGTIG

AN e il opbevares pa et tert sted og beskyttes
mod varme.

Skal beskyttes mod sollys og lyskilder.

Skal opbevares og transporteres i den originale
emballage.

.

SERVICE

Returneringer af medicinsk udstyr med henblik pa reklama-
tion/reparation skal ferst have gennemlgbet hele oparbejd-
ningsprocessen for ikke at udszette producentens medarbej-
dere for fare. Producenten forbeholder sig ret til at afvise
kontaminerede produkter af sikkerhedshensyn.
BORTSKAFFELSE

Det brugte eller defekte produkt skal bortskaffes i overens-
stemmelse med geeldende, nationale og internationale lov-
bestemmelser.

Maleband Syntetisk fiberpapir

TILBEHOR

[REF 21-95-300  [Handholdt ballon med manometer

PRODUKT, DER KAN TILVALGES

[REF 21-95-111__[Ma&lebénd til rullemanchet

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

USO PREVISTO

El manguito “Roll-On" se emplea para la exanguinacion de la
extremidad superior o inferior de un paciente antes de inflar
el manguito torniquete.

Utilidad clinica: el manguito “Roll-On” crea un campo
vaciado de sangre cuando se usa con un manguito torniquete.
Grupo de pacientes destinatarios: pacientes que deben some-
terse a una intervencion quirdrgica en la extremidad superior
o inferior.

Lugar de uso: salas adecuadas para las intervenciones qui-
rdrgicas.

INDICACIONES

® Operaciones en campos quirdrgicos vaciados de sangre
No se conocen otras indicaciones.

CONTRAINDICACIONES

¢ Fracturas abiertas de las extremidades

Contusiones graves

Hipertension intensa
Trasplante de piel: aporte sanguineo reducido (p. ej.
debido a una arteriopatia obstructiva periférica)
No se conocen otras contraindicaciones.
INDICACIONES DE SEGURIDAD

[:E] ® Lleay siga cuidadosamente las instrucciones de
para su posterior consulta.

uso antes de utilizar el producto, y guardelas

® El producto solo lo debe utilizar personal sanita-

rio debidamente formado.

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

® Antes de cada uso, se debe comprobar visual-
mente que el producto no presenta dafios
(grietas, roturas, etc.) (ver el apartado “Inspec-
cion”). Si el producto estd defectuoso no se
debe utilizar.

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

® Elmanguito “Roll-On" se ha disefiado y probado
para su uso con peras de inflado (no incluidas
en el suministro) de VBM Medizintechnik GmbH.
Si el usuario utiliza una pera de inflado de otro
fabricante, VBM Medizintechnik GmbH no se
hace responsable del producto.

® El producto reusable se suministra no estéril y

se debe limpiar, desinfectar y esterilizar antes

de cada uso.

@ ® El producto no es apto para la RM.

PREPARACION ANTES DE LA APLICACION

Seleccionar el manguito “Roll-On" (a) del tamafio ade-
cuado con la ayuda de la cinta métrica codificada por
color (b) para la extremidad correspondiente (véase el
apartado "Especificaciones del producto”, Fig. 1).

v

ATENCION
No debe superarse la longitud maxima de extre-
midad indicada.
uso
ATENCION
® El manguito “Roll-On" no se debe usar para el
blogueo circulatorio.
® Clave la aguja del tubo de conexion (e) siem-
pre en vertical en la valvula del manguito
“Roll-On". Si la clava en diagonal, la valvula
puede sufrir dafios irreversibles y perder su
estanqueidad.
® Nunca cambie la presion durante su utilizacion.
® Aseglrese de que el manguito “Roll-On”
nunca se infle a mas de 130 mmHg, ya que
de lo contrario se daria de si. El material podria
sufrir dafios irreversibles.
» Moje la aguja (d) con agua antes de realizar la puncion

para que se deslice mejor.

Clave la aguja (d) vertical en la valvula (c) (punto negro)
(Fig. 2).

Infle el manguito “Roll-On" (a) con la pera de inflado (h)
a 130 mmHg (marca verde de la escala (f)).

Separe la aguja (d) de la valvula (c).

Pase el manguito “Roll-On” por la extremidad hasta lle-
gar al manguito torniquete para crear un campo exangue
(Fig. 3).

Retirada del manguito “Roll-On”

ATENCION
Nunca desinfle el manguito “Roll-On” antes de
desenrollarlo, ya que no se podré desenrollar.

v

v

v v

v

Tras inflar el manguito torniquete, desenrolle el manguito

"Roll-On" por la extremidad (Fig. 4).

Después de su uso, libere la presion del manguito “Roll-

On" con la valvula de purgado (g) de la pera de inflado

(h).

REPROCESAMIENTO - MANGUITO “ROLL-ON"

(LIMPIEZA, DESINFECCION, ESTERILIZACION)

INFORMACION GENERAL

® El fabricante no se hace responsable de los dafios resul-
tantes por un reprocesado incorrecto.

® Es responsabilidad del usuario validar su procedimiento

de forma acorde, asf como los dispositivos y accesorios,

y respetar los parametros validados en cada reprocesado.

v
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® Serecomienda utilizar procedimientos automaticos por su
eficacia significativamente mayor en cuanto a limpieza y
desinfeccion.

® 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
inmediatamente después del uso.

® Los productos de silicona no deben entrar en contacto
con aceites o grasas.

® la cinta métrica debe desinfectarse tal y como se indica
en el capitulo "Desinfeccion por frotamiento - cinta
métrica” (no debe esterilizarse).

LIMPIEZA/DESINFECCION

Limpieza/desinfeccion mecanicas

Notas relativas al uso de lavadoras desinfectadoras

» Utilice agua desionizada.

» Utilizar una lavadora desinfectadora conforme a la norma
15O 15883.

Para la validacion se utilizo una Miele G7882 con armario

E435/3.

Notas relativas al uso de detergentes y desinfectantes

® Sise utilizan detergentes alcalinos, debe realizarse una
neutralizacion.

* No utilice agentes desecantes.

Procedimiento validado por el fabricante:

1. El aire debe expulsarse de la pera de inflado mediante la
valvula de purgado del manguito “Roll-On”.

2. Coloque los productos en el carro inyector:

Colocacion en el carro

Producto / accesorios | .
inyector

® Manguito "Roll-On"
® Tubo de conexion de
la pera de inflado

Boquilla del inyector

ATENCION
Asegrese de aclarar eficazmente todos los

espacios huecos.

3. Inicie el programa con los parametros siguientes:

. Prelavado con agua desionizada a 20 °C con un tiempo

de exposicion de 1 min.

Lavado a 55 °C con un tiempo de exposicion de 5 min

utilizando agua desionizada y el detergente “Sekuma-

tic® ProClean” (dosificacion: 0,5 % (5 ml/e)).

Neutralizacion con "“Sekumatic® FNZ" a 20 °C con un

tiempo de exposicion de 2 min (dosificacion: 0,1 %

(1 ml/g)).

. Aclarado con agua desionizada (max. 100 UFC/ml) a
20 °C'y con un tiempo de exposicion de 2 min.
Desinfeccion térmica a 93 °C durante 5 min con agua
desionizada.

Secado a 100 °C.

o

o

o

o

®

4. Compruebe si existe contaminacion visible. En caso nece-
sario, repita el reprocesado.

5. Revise los productos segun el apartado de “Inspeccion”
y preparelos para la esterilizacion (véase el apartado
"Envasado”).

Limpieza/desinfeccion manuales

Notas relativas al uso de detergentes y desinfectan-

tes

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

® Utilice agua desionizada.

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
temperatura de 20 °C. Remueva varias veces durante los
siguientes 15 minutos. Al cabo de 15 min, la solucion de
limpieza y desinfeccion ya esta lista para el uso.

2. El aire debe expulsarse de la pera de inflado mediante la
vélvula de purgado del manguito “Roll-On".

3. Limpie el producto con una esponja suave en la solucion
de limpieza y desinfeccion. El producto debe estar com-
pletamente sumergido durante como minimo 20 s. No
se deben utilizar cepillos duros ni otros materiales que
puedan dafiar la superficie de silicona.

4. Introduzca el producto en la solucion de limpieza y desin-
feccion durante un tiempo de exposicion de 15 min.

5. Aclare abundantemente la solucion de limpieza y des-
infeccion con agua desionizada (max. 100 UFC/ml). Los
residuos restantes pueden acortar la vida (til del producto
0 provocar dafios en el material.

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

7. Compruebe si existe contaminacion visible. En caso nece-
sario, repita el reprocesado.

8. Revise los productos segun el apartado de “Inspeccion”
y preparelos para la esterilizacion (véase el apartado
"Envasado”).

INSPECCION

Después de la desinfeccion comprobar que el producto no

presenta dafios (grietas, roturas, etc.). Un producto defec-

tuoso se debe eliminar.

ENVASADO

El aire debe expulsarse de la pera de inflado mediante la

vélvula de purgado del manguito “Roll-On".

Después del procedimiento de limpieza y desinfeccion el

producto debe envasarse en sistemas de barrera estéril

que sea adecuado para la esterilizacion por vapor. Los
sistemas de barrera estéril deben ser conformes a 1SO

11607-1. Para la validacion se utilizo un sistema de

barrera estéril con un envoltorio sencillo.

ESTERILIZACION

Notas relativas a la esterilizacion:

® Proteja el producto y el envase para esterilizar de los
dafios mecanicos.

v

v
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® Usar un esterilizador que cumpla con los requisitos de la
norma DIN EN 285 o DIN EN 13060.

Esterlllzaqon validada por el fabricante
Esterilizar el producto por vapor mediante un proceso de
vacio fraccionado.

® Eltiempo de exposicion es de 5 min a una temperatura de
esterilizacion de 134 °C.

® Eltiempo de secado es de 10 min.

®  Para la validacion se utilizo el autoclave Systec HX-320.

REUTILIZACION

El fin de la vida 0til de los productos reutilizables esta deter-

minado basicamente por el desgaste y el dafio causados por

el uso. Teniendo en cuenta una vida Gtil maxima de 5 afos, los

SERVICIO TECNICO

Antes de devolver los productos sanitarios para reclamacion
0 reparacion 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 rechazar productos sucios o contaminados.
ELIMINACION

El producto usado o defectuoso se debe eliminar de acuerdo
con las normas legales nacionales e internacionales aplica-
bles.

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

Unidad de envasado: 1

Codifi- Di d

p}roduct_o}s reprocesables pueden reprocesarse ha_sta 50 veces cacion iametro de| paso (indl.

si se utilizan adecuadamente y se observan las instrucciones | # | or la extremi- envase)

de limpieza, desinfeccion y esterilizacion. co'iores dad

Cualquier reutilizacion subsiguiente sera responsabilidad del 22ul

usuario (véase el apartado "Inspeccion”). 21-95-712 2 daro 26-33cm 277¢g
ADVERTENCIA 21-95-719 3 amarillo | 31-40cm 2959
Cuando los productos se utilizan en pacientes que 21-95-722 | 4 rojo | 38-49cm | 338¢
se sospecha que padecen enfermedades prionicas, 21-95-727 | 5 verde | 47-60cm 3739
pyede existir un rie§gp eleva(jq Qe tlransmisicim. En 21-95-729 5 azul 5870 cm 595 g
dichos casos, el médico decidira si se elimina el oscuro

producto (véase el apartado “Eliminacion”) o se
reprocesa de acuerdo con las directivas nacionales.

DESINFECCION POR FROTAMIENTO - CINTA METRICA

ATENCION

® El producto no se debe procesar ni esterilizar
mecanica 0 manualmente.

® El producto no se debe sumergir en liquidos.

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

Desinfectar frotando con un desinfectante para superficies
convencional a base de alcohol. Se deben seleccionar des-
infectantes con espectros de accion adecuados: bactericida,
levuricida y viricida. Tras la desinfeccion por frotamiento se
debe comprobar si hay suciedad visible en el producto. En
caso necesario, se debe repetir la desinfeccion por frota-
miento. Tras la desinfeccion por frotamiento, compruebe el
producto (ver capitulo “Inspeccion”).

VIDA UTIL

La vida util del producto es de 5 afios y podra acondicionarse
50 veces a lo largo de este periodo.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

ATENCION

® Proteger del calor y guardar en un lugar seco.

® Proteger de la luz solar y de las fuentes de luz.

® Almacenar y transportar en el embalaje ori-
ginal.

ALCANCE DE SUMINISTRO

[* Manquito “Roll-On" |
[* Cinta métrica |
DATOS DE LOS MATERIALES

Manguito “Roll-On”

Manguito: silicona
Anillo de apoyo: aluminio
Papel de fibra sintética

Cinta métrica

ACCESORIOS
[REF 21-95-300  [Pera de inflado con manémetro |
PRODUCTO OPCIONAL
REF 21-95-111 Cinta métrica para el manguito
Roll-On

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

USAGE PREVU

Un brassard roulant sert a I'exsanguination d'un membre
supérieur ou inférieur d'un patient avant |'application d'un
brassard.

Avantage clinique : Le brassard roulant, associé & un brassard,
crée un champ dépourvu de sang.

Groupe cible de patients : Patients devant subir une interven-
tion chirurgicale d'un membre inférieur ou supérieur.

Lieu d'utilisation : Pieces adaptées aux interventions chirur-
gicales.

INDICATIONS

® Interventions chirurgicales dans un champ opératoire
dépourvu de sang
Aucune indication supplémentaire connue.
CONTRE-INDICATIONS
® Fractures ouvertes des membres
®  Graves lésions par écrasement
® Hypertension élevée
* Greffe de peau - altération de la circulation sanguine
(p. ex. artériopathie oblitérante des membres inférieurs)
Aucune contre-indication supplémentaire connue.
CONSIGNES DE SECURITE
[:E] ® Lire attentivement le manuel d'utilisation avant
d'utiliser le dispositif et le respecter. A garder
pour pouvoir le relire plus tard.
A * Le dispositif doit étre utilisé uniquement par du
personnel médical qualifié.

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

® Avant chaque utilisation, procéder a un controle
visuel du produit pour s'assurer qu'il ne présente
pas de dommages (fissures, ruptures, etc.) (voir
chapitre « Contrdle »). Un dispositif défectueux
ne doit pas étre utilisé.

* Ne pas apporter de modification au dispositif.
Le brassard roulant a été congu et testé pour étre
utilisé avec la poire de gonflage (non fournie) de
VBM Medizintechnik GmbH. Si I'utilisateur uti-
lise une poire de gonflage d'un autre fabricant,
VBM Medizintechnik GmbH n’assume aucune
responsabilité pour le produit.

® Le produit réutilisable est fourni non stérilisé et
doit étre déballé, nettoyé, désinfecté et stérilisé
avant chaque utilisation.

Non compatible avec I'IRM.

®

PREPARATION AVANT L'UTILISATION

» Sélectionner la taille de brassard roulant (a) adapté a
|'aide de la bande de mesure & code couleur (b) pour le
membre concerné (voir chapitre « Spécifications du pro-
duit », Fig. 1).

ATTENTION
Ne pas dépasser le périmétre maximal de membre
indiqué.

UTILISATION

ATTENTION

® Le brassard roulant ne doit pas étre utilisé
comme garrot.

® |l est impératif d'enfoncer |'aiguille du tube de
connexion (e) verticalement dans la valve du
brassard roulant. Si elle est piquée en oblique,
la valve risque d'étre endommagée de maniére
irréparable et donc de perdre son étanchéité.

® Ne jamais modifier la pression pendant I'uti-
lisation.

® S'assurer que le brassard roulant ne soit jamais
gonflé a plus de 130 mmHg, car il serait sinon
distendu. Le matériau pourrait étre endom-
magé de maniére irréparable.

» Avant de piquer, humecter I'aiguille (d) avec de I'eau pour
faciliter sa pénétration.

» Piquer I'aiguille (d) du tube de connexion perpendiculaire-
ment dans la valve (c) (point noir) (Fig. 2).

» Gonfler le brassard roulant (a) avec la poire de gonflage
(h) @ 130 mmHg (repére vert sur I'échelle (f)).

» Retirer I'aiguille (d) de la valve (c).

» Rouler le brassard roulant sur le membre juqu‘au brassard
non gonflé pour obtenir un champ opératoire exsangue
(Fig. 3).

Retrait du brassard roulant
ATTENTION

Ne jamais dégonfler le brassard roulant avant de
I'enlever, car il ne serait alors plus possible de le
rouler vers |'extrémité.

» Aprés avoir gonflé le brassard, enlever le brassard roulant
du membre en le roulant (Fig. 4).

» Apres utilisation, dégonfler le brassard roulant avec la
soupape de décharge (g) de la poire de gonflage (h).

RETRAITEMENT - BRASSARD ROULANT

(NETTOYAGE, DESINFECTION, STERILISATION)

INFORMATIONS GENERALES

® Le fabricant décline toute responsabilité quant aux dom-
mages résultant d'un retraitement inapproprié.

¢ Ilincombe & I'utilisateur de valider ses procédures ou les
appareils et accessoires et de respecter les paramétres
validés pendant chaque cycle de retraitement.
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® |l est recommandé d'utiliser une procédure automatique,
car elle garantit un nettoyage et une désinfection signifi-
cativement 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.

® Ne pas mettre les produits en silicone en contact avec de
I'huile et de la graisse.

® Labande de mesure doit étre désinfectée selon le chapitre
« Désinfection par essuyage - Bande de mesure » (elle ne
doit pas étre stérilisée).

NETTOYAGE/DESINFECTION

Nettoyage/désinfection en machine

Remarques relatives a |'utilisation des laveurs-désin-

fecteurs

» Utiliser de I'eau déionisée.

» Utiliser un laveur-désinfecteur conforme a la norme
1SO 15883.

Un laveur-désinfecteur Miele G7882 avec le chariot E435/3

ont été utilisés pour la validation.

Remarques relatives a |'utilisation des agents de net-

toyage et des désinfectants

® Lors de l'utilisation d'agents de nettoyage alcalins, une
neutralisation doit étre réalisée.

®  Ne pas utiliser d'agents de séchage.

Procédure validée par le fabricant :

1. Lair doit étre extrait du brassard roulant par la soupape
de décharge de la poire de gonflage.

2. Placer les produits dans le chariot a injection :

Placement dans

Produit/accessoires A
le chariot a injection

® Brassard roulant
® Tube de connexion de
la poire de gonflage

Jets d'injection

ATTENTION
S'assurer que tous les espaces creux soient
bien lavés.

3. Démarrer le programme avec les parameétres suivants :

. Prélavage 4 I'eau déionisée & 20 °C pendant une durée
d'exposition d'une minute.

Nettoyage & 55 °C pendant une durée d'exposition de
5 minutes, avec de I'eau déionisée et I'agent de net-
toyage Sekumatic® ProClean (dose : 0,5 % (5 ml/é)).
Neutralisation avec Sekumatic® FNZ & 20 °C, pendant
une durée d'exposition de 2 minutes (dose : 0,1 %
(1 ml/g)).

Rincage a I'eau déionisée (max. 100 ufc/ml) a 20 °C
pendant une durée d’exposition de 2 minutes.
Désinfection thermique & 93 °C pendant 5 minutes
avec de |'eau déionisée.

o

o

o

o

®

f. Séchage a 100 °C.

4. Contréler que le produit ne présente aucune souillure
visible. Si nécessaire, répéter le retraitement.

5. Vérifier les produits conformément au chapitre
« Contréle » et les préparer pour la stérilisation (voir le
chapitre « Emballage »).

Nettoyage / désinfection manuels

Remarques relatives a I'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/g), a base de Sekusept® Aktiv et d'eau déio-
nisée, a une température de 20 °C. Agiter plusieurs fois
pendant les 15 minutes suivantes. Au bout de 15 minutes,
la solution de nettoyage et de désinfection est préte a
I'emploi.

2. Lair doit étre extrait du brassard roulant par la soupape
de décharge de la poire de gonflage.

3. Nettoyer le produit a I'aide d'éponges douces dans la
solution de nettoyage et de désinfection, le produit doit
étre entierement immergé pendant au moins 20 s. Les
brosses dures et autres matériels qui endommagent la
surface en silicone ne doivent pas étre utilisés.

4. Placer le produit dans la solution de nettoyage et de désin-
fection, pendant une durée d'exposition de 15 minutes.

5. Rincer suffisamment & 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. Contréler que le produit ne présente aucune souillure
visible. Si nécessaire, répéter le retraitement.

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

CONTROLE

Veérifier aprés la désinfection si le produit est endommagé

(fissures, ruptures, etc.). Un produit défectueux doit étre mis

au rebut.

EMBALLAGE

» Lair doit étre extrait du brassard roulant par la soupape

de décharge de la poire de gonflage.
Une fois nettoyé et désinfecté, le produit doit étre emballé
dans des systémes de barriére stérile adaptés a la stérili-
sation a la vapeur. Les systémes de barriere stérile doivent
étre conformes a la norme 1SO 11607-1. Un systéme de
barriere stérile avec emballage unique a été utilisé pour
la validation.

v
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STERILISATION

Remarques relatives a la stérilisation :

® Protéger le produit et I'emballage de stérilisation d'éven-
tuels dommages mécaniques.

® Utiliser un stérilisateur qui répond aux exigences de la
norme DIN EN 285 ou DIN EN 13060.

Sterlllsatlon validée par le fabricant
Le produit doit étre stérilisé & la vapeur suivant un pro-
cédeé a vide fractionné.

® Ladurée d'exposition est de 5 minutes a une température
de stérilisation de 134 °C.

® Le temps de séchage est de 10 minutes.

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

REUTILISATION

La fin de la durée de vie des produits réutilisables est déter-

minée par |'usure et les dommages dus a leur utilisation.

Considérant la durée de vie maximale de 5 ans, les produits

réutilisables peuvent étre retraités jusqu'a 50 fois s'ils sont

utilisés de maniére appropriée en respectant les instructions

de nettoyage, de désinfection et de stérilisation.

Chaque réutilisation au-dela de leur durée de vie reléve de la

responsabilité de I'utilisateur (voir le chapitre « Contréle »).

AVERTISSEMENT

L'utilisation des produits sur des patients chez les-
quels on soupconne une maladie a prions entraine
éventuellement 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 conformément aux directives nationales.

DESINFECTION PAR ESSUYAGE - BANDE DE MESURE

ATTENTION

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

® Ne pas immerger le dispositif dans un liquide.

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

La désinfection par essuyage doit étre réalisée avec un
désinfectant de surface usuel & base d'alcool. Choisir des
désinfectants avec spectre d'action approprié : bactéricide,
levuricide et virucide. Aprés la désinfection par essuyage,
controler que le dispositif ne présente aucune souillure visible.
Si nécessaire, répéter la désinfection par essuyage. Controler
le dispositif aprés la désinfection par essuyage (voir chapitre
« Controle »).

DUREE DE VIE

La durée de vie du produit est de 5 ans et il peut étre retraité
a 50 reprises au cours de cet intervalle.

CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE TRANSPORT

ez ATTENTION
’ﬁf\ Protéger de la chaleur et stocker dans un
T ® Protéger de la lumiere du soleil et de toute
source de lumiére.
® Conserver et transporter dans |'emballage
d'origine.
ENTRETIEN
Avant d'étre retournés pour réclamation/réparation, les pro-
duits médicaux doivent étre soumis au procédé de retraite-
ment 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 dispositifs souillés ou contaminés.
ELIMINATION
Un produit usagé ou défectueux doit étre éliminé conformé-
ment aux dispositions |égales nationales et internationales
en vigueur.
SPECIFICATIONS DU DISPOSITIF
Unité de conditionnement : 1

endroit sec.

Circonfé- Poids

| # | Code (embal-

rence du

couleur lage
membre .

compris,
21-95-712 2 |bleuclair] 26-33cm 2774
21-95-719 3 jaune 31-40cm 295¢g
21-95-722 4 rouge | 38-49cm 338g
21-95-727 5 vert 47-60 cm 373¢g
2195729 | 6 fb‘e“, 58-70cm | 5959

oncé

CONTENU DE LA LIVRAISON

[* Brassard roulant |
[* Bande de mesure |

CARACTERISTIQUES DES MATERIAUX
Brassard roulant

Ballonnet gonflable : silicone
Anneau de support : aluminium
Papier en fibres synthétiques

Bande de mesure
ACCESSOIRES
[REF 21-95-300  [Poire de gonflage avec manométre |
PRODUIT OPTIONNEL

[REF 21-95-111_ [Bande de mesure pour brassard roulant |

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

DESTINAZIONE D'USO

Il bracciale arrotolabile si utilizza per I'esanguinamento delle
estremita superiori o inferiori di un paziente prima di applicare
un bracciale tourniquet.

Beneficio clinico: il bracciale arrotolabile crea un campo esan-
gue in combinazione con un bracciale tourniquet.

Pazienti destinatari: pazienti che necessitano di un intervento
chirurgico alle estremita superiori o inferiori.

Luogo d'impiego: zone indicate per interventi chirurgici.
INDICAZIONI

® Interventi chirurgici in campo esangue

Non sono note altre indicazioni.

CONTROINDICAZIONI
®  Fratture aperte delle estremita
®  Gravi lesioni da schiacciamento
® Grave ipertensione
® Innesto cutaneo - circolazione compromessa (ad es. arte-
riopatia obliterante periferica)
Non sono note altre controindicazioni.
AVVERTENZE DI SICUREZZA
[:E] ® Lleggere attentamente le istruzioni per I'uso
prima di usare il prodotto, seguirle scrupolosa-
mente e conservarle per un'eventuale successiva
consultazione.
A ® |l prodotto deve essere utilizzato esclusivamente
da personale medico addestrato.
® Lutente e/o il paziente devono segnalare tutti
gli incidenti gravi connessi con il prodotto al
fabbricante e all'autorita competente dello Stato
membro dell'UE (o all'autorita competente del
Paese, qualora I'incidente si verificasse al di fuori
dell’'UE) in cui si trovano |'utente /o il paziente.
® Prima di ogni utilizzo, sottoporre il prodotto ad
un controllo visivo per escludere la presenza di
danni (crepe, rotture, ecc.) (vedere il capitolo
“Controllo”). Il prodotto non deve essere utiliz-
zato se ¢ difettoso.
* Non devono essere effettuate modifiche al pro-
dotto.
Il bracciale arrotolabile & concepito e testato per
I'uso con l'infusore manuale (non incluso, da
ordinare separatamente) di VBM Medizintechnik
GmbH. VBM Medizintechnik GmbH declina qual-
siasi responsabilita in relazione al prodotto nel
caso in cui I'utente utilizzi un infusore manuale
di un altro fabbricante.
Il prodotto riutilizzabile viene fornito non sterile
e deve essere pulito, disinfettato e sterilizzato
prima di ogni utilizzo.
Il prodotto non € idoneo per RM.

®

PREPARAZIONE PRIMA DELL'USO

» Con l'aiuto del metro a nastro con codice colore (b), sce-
gliere il bracciale arrotolabile (a) di dimensioni idonee per
I'estremita interessato (vedere il capitolo “Specifiche del
prodotto”, figura 1).

ATTENZIONE
Non superare la circonferenza massima indicata
dell’estremita.

uso

ATTENZIONE

®  Non usare il bracciale arrotolabile per |'emostasi.

® Inserire I'ago del tubo di connessione () in modo
perfettamente perpendicolare nella valvola del
bracciale arrotolabile. Inserendo I'ago trasversal-
mente, la valvola potrebbe danneggiarsi in modo
irreparabile e, quindi, perdere ermeticita.

® Durante |'applicazione non modificare mai la
pressione.

® Accertarsi che il bracciale arrotolabile non
venga mai gonfiato con una pressione supe-
riore a 130 mmHg, poiché in caso contrario
potrebbe essere soggetto ad una sovraesten-
sione. Il materiale potrebbe quindi subire danni

irreparabili.

v

Prima dell'inserimento, lubrificare I'ago (d) con acqua.
Inserire |'ago (d) perpendicolarmente nella valvola ()
(punto nero) (figura 2).

Con I'infusore manuale (h), gonfiare il bracciale arrotola-
bile (a) a 130 mmHg (tacca verde sulla scala (f)).

Estrarre I'ago (d) dalla valvola (c).

Arrotolare il bracciale arrotolabile sull'estremita fino al
bracciale tourniquet sgonfio per creare un campo esan-
qgue (figura 3).

Ri e il bracciale arr

ATTENZIONE
Non sgonfiare mai il bracciale arrotolabile prima di
sfilarlo, poiché in tal caso non si riuscira a sfilarlo.

v

v

v v

» Dopo aver gonfiato il bracciale tourniquet, sfilare il brac-
ciale arrotolabile dall'estremita (figura 4).

» Dopo l'uso, ridurre la pressione nel bracciale arrotolabile
con la valvola di sfiato (g) dell'infusore manuale (h).

RICONDIZIONAMENTO - BRACCIALE ARROTOLABILE

(PULIZIA, DISINFEZIONE, STERILIZZAZIONE)

AVVERTENZE GENERALI

® Il fabbricante non & responsabile per danni derivanti da un
ricondizionamento scorretto.

* £ compito dell'utente convalidare le proprie procedure
e/o i propri strumenti e accessori, e attenersi ai parametri
convalidati durante ogni processo di ricondizionamento.
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® Si raccomanda di applicare una procedura automatica,
poiché essa garantisce una pulizia e una disinfezione
significativamente piu efficaci.

® Lefficacia di tale procedura é stata dimostrata da un labo-
ratorio di prova indipendente accreditato.

®  Per ottenere un ricondizionamento efficace, non lasciare
asciugare sul prodotto i contaminanti pili grossolani, ma
rimuoverli immediatamente dopo I'uso.

® | prodotti in silicone non devono venire a contatto con
oli e grassi.

® |l metro a nastro deve essere disinfettato rispettando le
indicazioni riportate al capitolo " Disinfezione per sfrega-
mento - Metro a nastro” (non deve essere sterilizzato!).

PULIZIA / DISINFEZIONE

Pulizia / disinfezione automatiche

Note riguardanti I'uso di apparecchi per lavaggio-

disinfezione

» Utilizzare acqua deionizzata.

» Utilizzare un apparecchio per lavaggio-disinfezione con-
forme alla norma ISO 15883.

Per la convalida @ stato utilizzato un apparecchio Miele

(7882 con armadietto E435/3.

Note riguardanti I'uso di agenti detergenti e disin-

fettanti

® Sesi utilizzano detergenti alcalini, occorre eseguire una
neutralizzazione.

* Non usare agenti essiccanti.

Procedura convalidata dal fabbricante:

1. L'aria deve essere espulsa a pressione dal bracciale arro-
tolabile tramite la valvola di sfiato sull'infusore manuale.

2. Collocare i prodotti nel carrello iniettore:

Disposizione nel

Prodotto/accessori L
carrello iniettore

* Bracciale arrotolabile
® Tubo di connessione
dell'infusore manuale

Ugello iniettore

ATTENZIONE
Verificare che venga eseguito un risciacquo
efficace di tutte le cavita.

3. Awviare il programma con i seguenti parametri:

a. Prelavaggio con acqua deionizzata a 20 °C e tempo di
esposizione di 1 minuto.
Pulizia a 55 °C con tempo di esposizione di 5 minuti
utilizzando acqua deionizzata e il detergente " Sekuma-
tic® ProClean” (dose: 0,5 % (5 ml/é)).
Neutralizzazione con “Sekumatic® FNZ" a 20 °C con
tempo di esposizione di 2 minuti (dose: 0,1 % (1 ml/é)).
Risciacquo con acqua deionizzata (max. 100 CFU/ml) a
20 °C e tempo di esposizione di 2 minuti.
Disinfezione termica a 93 °C per 5 minuti con acqua
deionizzata.
Asciugatura a 100 °C.

o

o

o

®

4. Controllare la presenza di eventuali segni visibili di con-
taminazione. Se necessario, ripetere il ricondizionamento.

5. Controllare i prodotti secondo quanto indicato nel capi-
tolo “Controllo” e prepararli per la sterilizzazione (vedere
il capitolo “Confezionamento”).

Pulizia / disinfezione manuali

Note riguardanti I'uso di agenti detergenti e disin-

fettanti

® 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 pili volte nei successivi 15 minuti. La
soluzione detergente e disinfettante & pronta per 'uso
dopo 15 minuti.

2. L'aria deve essere espulsa a pressione dal bracciale arro-
tolabile tramite la valvola di sfiato sull'infusore manuale.

3. Pulire il prodotto nella soluzione detergente e disinfet-
tante con spugne morbide. Il prodotto deve rimanere
completamente immerso per almeno 20 s. Non utilizzare
spazzole dure o altri materiali che possano danneggiare
la superficie in silicone.

4. Immergere il prodotto nella soluzione detergente e disin-
fettante per un tempo di esposizione di 15 minuti.

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

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

7. Controllare la presenza di eventuali segni visibili di con-
taminazione. Se necessario, ripetere il ricondizionamento.

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

CONTROLLO

Dopo la disinfezione & necessario controllare che il prodotto

non presenti danni (crepe, fratture, ecc.). Un eventuale pro-

dotto difettoso deve essere smaltito.

CONFEZIONAMENTO

L'aria deve essere espulsa a pressione dal bracciale arro-

tolabile tramite la valvola di sfiato sull'infusore manuale.

Dopo la procedura di pulizia e disinfezione, i prodotti

devono essere confezionati in sistemi di barriera sterili

idonei alla sterilizzazione 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 e/o la confezione di sterilizzazione
contro eventuali danni meccanici.

v

v
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® Utilizzare una sterilizzatrice che soddisfi i requisiti della
norma DIN EN 285 o DIN EN 13060.

Sterilizzazione convalidata dal fabbricante

® |l prodotto deve essere sterilizzato a vapore mediante un
processo a vuoto frazionato.

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

® Il tempo di asciugatura & di 10 minuti.

® Per la convalida ¢ stata utilizzata un'autoclave 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

riutilizzabili possono essere ricondizionati fino a 50 volte, se

usati correttamente e nel rispetto delle istruzioni di pulizia,

disinfezione e sterilizzazione.

Ogni ulteriore riutilizzo ricade sotto la responsabilita dell'u-

tente (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 (v.
capitolo “Smaltimento”) o ricondizionato in con-
formita con le direttive nazionali.

DISINFEZIONE PER SFREGAMENTO -
NASTRO

ATTENZIONE

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

* Non immergere il prodotto in liquidi.

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

METRO A

La disinfezione per sfregamento deve essere effettuata uti-
lizzando comuni disinfettanti per superfici a base di alcool.
Per quanto riguarda gli agenti disinfettanti, scegliere prodotti
con adeguato spettro di azione: battericidi, levuricidi e viru-
cidi. Dopo la disinfezione per sfregamento, controllare che
il prodotto non presenti visibili segni di contaminazione. Se
necessario, ripetere la disinfezione per sfregamento. Dopo la
disinfezione per sfregamento, controllare il prodotto (vedere il
capitolo “Controllo”).

DURATA DEL PRODOTTO

La durata del prodotto & di 5 anni. Entro tale durata il prodotto
pud essere sottoposto a 50 cicli di ricondizionamento.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E TRASPORTO

ez ATTENZIONE
=\ * Proteggere dal calore e conservare in luogo
T 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 ricondiziona-
mento completo per escludere qualsiasi rischio per il perso-
nale del fabbricante. Per motivi di sicurezza, il fabbricante si
riserva il diritto di respingere i prodotti sporchi o contaminati.
SMALTIMENTO

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

Confezione: 1

. Circonfe- | Peso (incl.
Codice |

| colore |Ten2a dgl[ e- |mb§IIag-
stremita gio)
21-95-712 2 azzurro | 26-33cm 277¢g
21-95-719 3 giallo | 31-40cm 295¢g
21-95-722 4 rosso | 38-49.cm 338g
21-95-727 5 verde 47-60cm 373¢g
21-95-729 6 |bluscuro| 58-70cm 595¢g

KIT DI FORNITURA

[* Bracciale arrotolabile |
[* Metro a nastro |

DATI SUI MATERIALI

Bracciale Cuffia: silicone

arrotolabile Anello di supporto: alluminio
Metro a nastro | Carta in fibra sintetica
ACCESSORI

[REF 21-95-300 _ [Infusore manuale con manometro |
PRODOTTO OPZIONALE
[REF 21-95-111_ [Metro a nastro per bracciale arrotolabile|

Conversione delle unita di misura di pressione:
1hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
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Nederlands

BEOOGD GEBRUIK

De rolmanchet wordt gebruikt om de bovenste of onderste

extremiteiten van een patiént bloedleeg te maken voordat een

tourniquetmanchet wordt gebruikt.

Klinisch voordeel: de rolmanchet creéert in combinatie met

een tourniquetmanchet een bloedleeg gebied.

Patiéntendoelgroep: patiénten die een chirurgische ingreep

moeten ondergaan aan de bovenste of onderste extremiteiten.

Plaats van gebruik: ruimten die geschikt zijn voor chirurgische

ingrepen.

INDICATIES

® Operaties in het bloedlege gebied

Verdere indicaties zijn niet bekend.

CONTRA-INDICATIES

®  Open breuken van de extremiteiten

®  Emnstige kneuzingen

®  Emstige hoge bloeddruk

® Huidtransplantatie - verminderde bloedcirculatie (bijv.
perifere arteriéle occlusie)

Verdere contra-indicaties zijn niet bekend.

VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

[:E] ®  Lees de gebruiksaanwijzing voor gebruik van het

product zorgvuldig door, volg deze en bewaar ze
voor latere raadpleging.

A ®  Het product mag uitsluitend door medisch opge-

leid personeel worden gebruikt.

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

® Voor elk gebruik moet het product visueel op
beschadigingen (scheuren, breuken, etc.) wor-
den gecontroleerd (zie hoofdstuk “Controle”).
Gebruik het product niet als het gebreken ver-
toont.

*  Ermogen geen wijzigingen aan het product wor-
den aangebracht.

® De rolmanchet is ontworpen en getest voor

gebruik met de blaasbalg (niet meegeleverd)

van VBM Medizintechnik GmbH. Als de gebrui-

ker een blaashalg van een andere fabrikant

gebruikt, aanvaardt VBM Medizintechnik GmbH

geen aansprakelijkheid voor het product.

Het herbruikbare product wordt niet-steriel gele-

verd en moet voor elk gebruik worden gereinigd,

gedesinfecteerd en gesteriliseerd.

Het product is niet geschikt voor MRI.

®

VOORBEREIDING VOOR GEBRUIK

» Kies de juiste maat rolmanchet (a) met behulp van de
meetband met kleurcode (b) voor de betreffende extremi-
teit (zie hoofdstuk “Productspecificaties”, afbeelding 1).

LET OP
De aangegeven maximale omtrek van de extremi-
teit mag niet worden overschreden.

GEBRUIK

LET OP

® De rolmanchet mag niet als tourniquet worden
gebruikt.

® Steek de naald van de verbindingsslang (e)
altijd verticaal in het ventiel van de rolmanchet.
Wanneer deze er schuin wordt ingestoken, kan
het ventiel onherstelbaar worden beschadigd
en dus lekken.

® Verander nooit de druk tijdens de toepassing.

® Zorg dat de druk in de rolmanchet nooit meer
is dan 130 mmHg; anders wordt deze te ver
opgerekt. Het materiaal zou dan onherstelbaar
kunnen worden beschadigd.

v

Bevochtig de naald (d) voor het insteken met water zodat
hij beter glijdt.

Steek de naald (d) verticaal in het ventiel (c) (zwarte punt)
(afbeelding 2).

Blaas de rolmanchet (a) met de blaasbalg (h) op tot
130 mmHg (groene markering op de schaal (f)).

Haal de naald (d) uit het ventiel (c).

Rol de rolmanchet over de extremiteit tot aan de niet-op-
geblazen tourniquetmanchet om een bloedleeg gebied te
verkrijgen (afbeelding 3).

Rolmanchet verwijderen

LET OP
Maak de rolmanchet nooit vaor het afrollen leeg
omdat deze anders niet kan worden afgerold.

v

v

v v

» Nadat de tourniquetmanchet is opgeblazen, rolt u de rol-
manchet over de extremiteit eraf (afbeelding 4).

» Verlaag de druk in de rolmanchet na gebruik met het
leegloopventiel (g) van de blaasbalg (h).

HERVERWERKING - ROLMANCHET

(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 dien-
overeenkomstig te valideren en bij elke voorbereiding
voor hergebruik de gevalideerde parameters na te leven.
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® 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 geac-
crediteerd testlaboratorium aangetoond.

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

¢ Siliconenproducten mogen niet in contact komen met
olién en vetten.

® De meetband moet worden gedesinfecteerd zoals
beschreven in het hoofdstuk "Wisdesinfectie - meetband”
(mag niet worden gesteriliseerd!).

REINIGING / DESINFECTIE

Machinale reiniging / desinfectie

Instructies voor het gebruik van het reinigings- en

desinfectieapparaat

» Gebruik gedeioniseerd water.

» Gebruik een reinigings-/desinfectieapparaat dat voldoet
aan IS0 15883.

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

gebruikt.

Opmerkingen over het gebruik van reinigings- en

desinfectiemiddelen

® Bij gebruik van alkalische reinigingsmiddelen dient een
neutralisatie te worden uitgevoerd.

®  Gebruik geen droogmiddel.

Door de fabrikant gevalideerde werkwijze:

1. De lucht moet met het leegloopventiel van de blaasbalg
uit de rolmanchet worden geperst.

2. Plaats de producten in de injectorwagen:

Product/accessoires Plaatsing in de

injectorwagen
® Rolmanchet
® Verbindingsslang van | Injectormondstuk
de blaasbalg
LET OP

De effectieve doorspoeling van alle holtes moet

worden gewaarborgd.

3. Start het programma met de volgende parameters:
a. Voorspoelen met gedeioniseerd water van 20 °C, gedu-

rende 1 minuut.
Reiniging op 55 °C, gedurende 5 min met gedeioni-
seerd water en de reiniger Sekumatic® ProClean (dose-
ring: 0,5 % (5 ml/g)).
Neutralisatie met Sekumatic® FNZ van 20 °C, gedu-
rende 2 min (dosering: 0,1 % (1 ml/g)).
Spoelen met gedeioniseerd water (max. 100 kve/ml) bij
20 °C, gedurende 2 min.
. Thermische desinfectie op 93 °C gedurende 5 min, met

gedeioniseerd water.

Drogen op 100 °C.

o

o

o

o

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

5. Controleer de producten overeenkomstig het hoofdstuk
“Controle” en bereid deze voor op sterilisatie (zie hoofd-
stuk "Verpakking”).

Handmatige reiniging / desinfectie

Opmerkingen over het gebruik van reinigings- en

desinfectiemiddelen

® Maak de reinigings- en desinfectieoplossing voor elke
handmatige cyclus opnieuw aan.

®  Gebruik gedeioniseerd water.

Door de fabrikant gevalideerde werkwijze:

1. Bereid een 2 % (30 ml/¢) reinigings- en desinfectieop-
lossing van Sekusept® Aktiv met gedeioniseerd water bij
20 °C. Roer gedurende de volgende 15 minuten meerdere
malen om. Na 15 minuten is de reinigings- en desinfectie-
oplossing gereed voor gebruik.

2. De lucht moet met het leegloopventiel van de blaasbalg
uit de rolmanchet worden geperst.

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

4. Laat het product gedurende een inwerktijd van 15 min in
de reinigings- en desinfectieoplossing.

5. Verwijder de reinigings- en desinfectieoplossing door
voldoende 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 de producten overeenkomstig het hoofdstuk
“Controle” en bereid deze voor op sterilisatie (zie hoofd-
stuk “Verpakking”).

CONTROLE

Controleer het product na desinfectie op beschadigingen

(scheuren, breuken etc.). Een defect product moet worden

afgevoerd.

VERPAKKING

» De lucht moet met het leegloopventiel van de blaasbalg

uit de rolmanchet worden geperst.

Verpak het product na het reinigings- en desinfectiepro-

ces in steriele barriéresystemen die geschikt zijn voor

stoomsterilisatie. Steriele barriéresystemen dienen te vol-
doen aan ISO 11607-1. Voor de validatie werd een steriel
barriéresysteem met enkelvoudige verpakking gebruikt.

STERILISATIE

Instructies voor sterilisatie:

® Bescherm het product resp. de sterilisatieverpakking
tegen mechanische beschadiging.

®  Gebruik een sterilisator die voldoet aan de eisen van DIN
EN 285 of DIN EN 13060.

v
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Door de fabrikant gevalideerde sterilisatie
Steriliseer het product met stoomsterilisatie door middel
van een gefractioneerd vacutimproces.
* 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 maxi-
male levensduur van het product van 5 jaar, kunnen herbruik-
bare producten bij correct gebruik en onder naleving van de
reinigings-, desinfectie- en sterilisatie-instructies tot 50 maal
opnieuw worden herverwerkt.
Voor elk verdergaand hergebruik is de gebruiker verantwoor-
delijk (zie hoofdstuk “Controle”).

WAARSCHUWING
Het gebruik van de producten bij patiénten van wie
wordt vermoed dat zij een prionziekte hebben, kan

OPSLAG- EN TRANSPORTVOORWAARDEN

¥ LETOP
’ﬁf\ Tegen warmte beschermen en op een droge

T plaats bewaren.
®  Niet blootstellen aan zonlicht en lichtbronnen.
® In de originele verpakking bewaren en trans-
porteren.

SERVICE

Wanneer medische producten voor klachten/reparatie worden
geretourneerd, dienen deze eerst het gehele herverwerkings-
proces te hebben doorlopen om elk risico voor de werkne-
mers van de fabrikant uit te sluiten. Om veiligheidsredenen
behoudt de fabrikant zich het recht voor, vervuilde en gecon-
tamineerde producten te weigeren.

VERWUDERING

Voer het gebruikte of gebrekkige product af in overeenstem-
ming met de toepasselijke nationale en internationale wet-
telijke bepalingen.

PRODUCTSPECIFICATIES

Verpakkingseenheid: 1

leiden tot een hoog risico op overdracht. In een Kleur- | Omvang | Gewicht
dergelijk geval is het aan de arts, het product ofwel | # | che- van (!e . (incl. ver-
te verwijderen (zie hoofdstuk “Verwijdering”) of in ring | extremiteit | pakking) |
overeenstemming met de nationale regelgeving 2195712 | 2 licht- | 5 33 77g
voor hergebruik voor te bereiden. blauw
21-95-719 3 geel 31-40cm 295¢g
WISDESINFECTIE - MEETBAND 2195722 7 T00d 3829 cm 3389
LET OP 21-95-727 5 groen | 47-60cm 373¢g
®  Het product mag niet machinaal of hgndmatig 2195729 | 6 | domker | se 5o 595
worden gedesinfecteerd resp. gesteriliseerd. blauw
* Dompel het product niet onder in vloeistoffen. LEVERINGSOMVANG
* Indien de wisdesinfectie niet lukt, resp. bij een [* Romanchet |
te hoge vervuilingsgraad, moet het product F MO nlzncde |
overeenkomstig het hoofdstuk “Verwijdering” cetban
worden verwijderd. MATERIAALGEGEVENS
De wisdesinfectie moet worden uitgevoerd met in de handel Rolmanchet Nlanch_et: silicon_e_
verkrijgbare oppervlaktedesinfectiemiddelen op basis van Steunnr]q: alumln\um
alcohol. Kies als desinfectiemiddel altijd middelen met een [ Meetband Synthetisch vezelpapier

geschikt werkingsspectrum: bactericide, levurocide en viru-
cide. Controleer het product na de wisdesinfectie op zichtbare
verontreinigingen. Herhaal de wisdesinfectie indien noodza-
kelijk. Controleer het product na wisdesinfectie (zie hoofdstuk
“Controle”).

LEVENSDUUR

De levensduur van het product bedraagt 5 jaar en binnen deze
periode kan het 50 maal worden herverwerkt.

ACCESSOIRES

[REF 21-95-300 _[Blaasbalg met manometer |
OPTIONEEL PRODUCT

[REF 21-95-111  [Meetband voor rolmanchet |

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

HA3HAYEHUE

dnacTnyHaA MaHXeTa NMPUMEHAeTCA ANA oCTa-

HOBKW KPOBOTOKA B BEPXHEN WU HUXHEeR Ko-

HEUHOCTN NalueHTa nepea HaloXeHUeM TypHU-

KETHOW MaHXeTbl.

KnuHnueckasa nonb3a: anacTUyHaa MaHXeTa B

CcoueTaHUn C TYPHUKETHOI MaHXeTol obecneyn-

BaeT 06eCKPOBAMBaHNE ONEPaLVOHHOTO MONA.

LleneBas rpynna nauveHTOB: MaLUeHTbl, KOTO-

pbiM TpebyeTca Xupypruyeckoe BMelWwaTenbCTBO

Ha BEPXHWUX MW HUKHUX KOHEUHOCTAX.

MecTo npumeHeHnA: MomelleHWs, NpeaHasHa-

YeHHble [NA NPOBEAEHUA XUPYPTrUYECKUX BMe-

WwaTenbCTs.

NOKA3AHUNA

* Onepauun B 06ecKpoBNeHHOM NoJe

[ipyrvie nokasaHna Hen3BeCTHbI.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

*  OTKpbiTbie NepenoMbl KOHeYHOCTEN

* Cepbé3Hble TPaBMbl C Pa3MO3XeHNeM TKaHen

* CnnbHO MOBbIWEHHOE apTepuanbHoe Jasne-
Hune

* TpaHcnnaHTaywa KOXW - HapyleHue KpoBO-
TOKa (Hal'lp., OKKJ/TIO3MOHHAA 60‘163Hb nepwn-
bepuuecknx aptepuin)

Llpyl'l/le NPOTUBOMNOKAa3aHNA HEN3BECTHDI.

YKA3AHUA NO TEXHUKE BE3BOMACHOCTHU

I:]E] * Tepea wcnonb3oBaHWem u3genus
cnepyeT BHUMATeNbHO MpoyecTb W

BbINONIHUTb BCE YKA3aHUA NHCTPYKUUKN

No MPUMEHEHNIO U COXPaHUTL eé ana

obpaujeHua B byayuiem.

A * W3penve paspelwaetca ncnosib3oeatb
TONIbKO OB6YYEHHOMY MeAULUHCKOMY
nepcoHany.

* MMonb3oBatenb W/WAn nauueHT [Jon-
XKeH coobuwatb 060 BCcex CepbE3HbIX
NPOUCIIECTBUAX, CBA3aHHbIX C n3je-
nneM, NPON3BOANTENIO N KOMMETEHT-
HOMy opraHy rocypapcTea-uneHa EC
(MM KOMMeTEeHTHOMY OpraHy cooT-
BETCTBYlOWEN CTPaHbl, €CIN Npouncie-
cTBUe cayymnoch 3a npegenamu EC), B
KOTOPOM NpOXWBaeT nonb3osaTenb u/
VAU NaLyNeHT.

* Mepea KaXAblM NCMONb30BaHNEM W3-
fenue [ONXKHO MNPOXOAWUTb BU3yanb-
HbIl KOHTPONb Ha MpeAMeT NOBPEeX-
feHnin (TpewwuH, HagnomoB U fAp.)
(cm. rnaBy «KoHTponb»). 3anpeujaetca
ncnonb3oBaTh U3fgenve ¢ gepekrTamu.

* 3anpeujaeTca BHOCWTb W3MEHEHUA B
nsgenuve.

. SnacTtuyHas mMaHXxeTa npeaHa3HayeHa
M npoTecTUpoBaHa ANA WCNONb3OBa-
HUA C rpywein (He BXOAUT B KOMMNEKT)
dupmbl VBM Medizintechnik GmbH. B
cayyae WUCNONb30BaHWA rpywun [apy-
roro npowusogutens ¢upma VBM
Medizintechnik GmbH He HecéTt oT-
BETCTBEHHOCTU 3a paboTy usaenua.
* MHoropa3oBoe u3fenue nocrasnser-
CA B HECTEPUNILHOM BUAE U NOANEXUT
o4yucTKe, AesnHdeKuMn n ctepunmsa-
unu nepes KaxabiM NpumMeHeHneMm.
@ * Wspenue He noaxoanT ana MPT.
NMOATOTOBKA NEPEA MPUMEHEHUEM
» C nomouwbio n3mepuTenbHoin neHtbl (b) ¢
LBETOBOW MapKMpOBKOW nofobpaTb npa-
BUMIbHbI pa3mep 31aCTUYHON MaHXeTbl (a)

[NA  COOTBETCTBYWUEN KOHEYHOCTM (CMm.
pasaen «<XapakTepuctukn usgenusa», puc. 1).
OCTOPOXHO
3anpeujaetca npesbilWaTh YyKasaHHbIN
MaKCUManbHbI 06XBAaT KOHEUHOCTK.
NMPUMEHEHUE
OCTOPOXHO

* Henb3Aa MCNONb30BaTb 31aCTUUHYIO
MaHXeTy AnA 06eCKpOBINBaHUA.

* Wrny coeaumHuTenbHoro lwnaHra (e)
o6A3aTeNbHO CneayeT BCTaBNATbL B
KnamnaH 31acTUYHON MaHXeTbl Bep-
TUKanbHo. W3-3a  npokanbiBaHua
noA yrnom KnanaH MOXeT MONyuuTb
HeobpaTumMble MOBpeXAeHUA 1 noTe-
PATb repMeTUUYHOCTD.

* Bo BpemA NpuMeHeHnA 3anpelaeTca
N3MEHATb jaBneHune.

* He HakaunBaTb MaHXeTy 10 AaBNeHNA
cgbliwe 130 MM PT.CT., B NPOTUBHOM
cnyyae oHa 6yaeT CAUWKOM CUNbHO
HaTAHyTa. MaTepnan MoXeT MOAyYUTH
Heo6paTumble NOBpeXAeHNA.

» T[epea npokanbiBaHuem cmouutb uray (d)
BOAOFI ANA YyNy4YlWeHNA CKONbXeHUA.

» Bsectu urny (d) B KnanaH (c) BepTUKanbHO
(uépHasn Touka) (puc. 2).

» Tpywei (h) Haka4yaTb 31aCTUYHYIO MaHXeTy
(a) po paBneHua 130 mm pT. CT. (3enéHasn oT-
mMeTKa Ha wkane) (f)).

»  CHATb urny (d) c knanaHa (c).

» [lna pocTuxeHna o06eCKPOBNEHHOro nona
HafgeTb 3N1aCTUYHYK MaHXeTy Ha KOoHeuy-
HOCTb /10 HEHAaKaYaHHOW TYPHUKETHOW MaH-
xeTbl (puc. 3).
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CHATME 3N1aCTUYHON MaHXeTbl

OCTOPOXHO

He ynanaTb BO3AyX U3 31aCTUUHOW MaH-
KeTbl 10 CHATUA, T. K. B NPOTUBHOM CJly-
Yae ee He BO3MOXHO 6yfieT CHATb.

» [locne HakauuMBaHUA TYPHUKETHON MaHXeTbl
CHATb 3M1aCTUYHYK MaHXeTy C KOHEeYHOCTU
(puc. 4).

» Tocne MCNonb3oBaHUA yAanuTb BO3AYX U3
3NaCTUYHON MaHXeTbl Yepe3 BbIMYCKHOW
knanaH (g) rpywn (h).

OBPABOTKA - 9JIACTUYHAA MAHXETA

(MOWKA, AE3UHOEKLUA, CTEPUAN3ALNA)

OBI.LII/IE YKA3AHUA
M3roToBuTeNb He HeCET OTBETCTBEHHOCTM 3a
yuwep6, BOSHUKWNA BCAEACTBUE HENpaBuib-
HOW 06paboTKU.

* Monb3oBatenb 06A3aH CaMOCTOATENbHO Ba-
nuauposaTb CBOW mpoleaypbi, npubopbl n
NpUHafNexXHOCT u cobnopaTte Banuanpo-
BaHHble MapameTpbl Npu Kaxaoi obpaboTke.

* PekomeHAyeTCA MPUMEHATb MAWMUHHYK MOM-
KY 1 Ae3nHEKUUo B CUNY UX 3HAUUTENbHO
6onee BbICOKON 3PEKTUBHOCTH.

* JddekTuBHOCTL 6OblNa MpoBepeHa He3aBu-
CMMON aKKpPeAWTOBaHHOW MCAbITaTeNbHOMN
nabopatopuen.

* [na nosblweHua 3¢pdeKTUBHOCTU 06paboTKn
cnepyeT yfanaTb KpyMHble 3arpA3HeHnA cpa-
3y MocCfie UCNoib30oBaHNA, YTO6bI UCKIKUYNTD
UX 3acbixaHne Ha usaenuu.

* MMpepoxpaHAlTe CUNNKOHOBblE U3genua ot
KOHTaKTa C MaciiamMu U cmaskamu.

* W3mepuTenbHas neHTa [OMXHA Ae3nHOULM-
pOBaTbCA COrNAacHO yKa3aHWAM, NPUBEAEH-
HbiM B rnase «MoOBepPXHOCTHAA Ae3NHdEeK-
uuA - U3MepuTenbHaa neHTa» (cTepunusauma
3anpeueHal).

MOWKA / AE3UHOEKLUA

MawwnHHana moiika / pesnndekuna

YKa3aHUA NO NCNONb30BaHUIO MOCYHO-AE3MH-

$uunpylowein mawnHb

» Mcnonb3oBaTb AEVOHN3MPOBaAHHYIO BOAY.

» Wcnonb3oBaTb MOEUYHO-AE3UHGULUPYIOLUY IO
MalWuHy, COOTBETCTByloUylo TpebosaHnaMm

1ISO 15883.

Ana Banupauun ucnonb3osanca annapat Miele

G7882 c kamepown E435/3.

YKa3aHuA No UCNONb30BaHNIO MOOWUX 1 Ae-

3|nn¢vmv|py|ou.|vnx cpepcTB
Mocne MCNONb30BaHUA WeENOYHBIX MOKWNX
CpefCcTB HEOBXOANMO BbIMOAHNUTL HelTpanu-
3auuio.

* He ucnonb3oBaTb CyWNNbHbIE areHTbl.

Mpouyenypa,

nem

1. Bo3pyx cneayet yganuTb N3 31aCTUYHON MaH-
XKeTbl 4epes BbINYCKHON KNanaH rpyuwm.

2. NlomMecCTUTb U3AENNA B TeNEXKY-UHXEKTOop.

BanumpupoBaHHaa wu3rotosuTe-

PazmeujeHne B Te-
nexkKe-nHXekKtope

MpopykT / npuHap-
nexHocTu

* DnacTuyHaa maH-
xeta

* CoeanHNTEnNb-
HbIl WnaHr rpy-
ww

DopcyHka

OCTOPOXHO
Obecneuntb 3¢ PeKTUBHYIO NPOMbIB-
Ky BCeX NonocTen.

3. 3anycTuTb NpOrpamMmy C yKa3aHHbIMU HUXe
napameTpamu.

a. MpeaBapuTenbHoe ononackmsaHue aeno-
HW3UPOBaHHOW BOAON Mpu TemnepaType
20 °C, Bpema BblaepxKN - 1T MUHYTa.

b. Moiika npu Temnepatype 55 °C, Bpems
BbIAEPXKN - 5 MUHYT, C UCMONb30BaHNEM
NEeVNOHU3MPOBaHHOW BOAbl 1 MoloUero
cpeacTtBa «Sekumatic® ProClean» (KoH-
ueHTpayna - 0,5 % (5 mn/na)).

c. HenTtpanusauua cpepctsom «Sekumatic®
FNZ» npu Temnepatype 20 °C, Bpemsa
BbIAEPXKN - 2 MUHYTbl (KOHLEHTpauua -
0,1 % (1 mn/n)).

d. MpombiBKa AEMOHU3NPOBaHHOW BOAOMN
(makc. 100 KOE/mn) npu TemnepaTtype
20 °C, BpemaA BblAepPXKN - 2 MUHYTbI.

e. Tepmuyeckan Ae3nHEKUNA AENOHU3NPO-
BaHHON Boaoi npu Temnepatype 93 °C B
TeyeHue 5 MUHYT.

f. Cywka npn Temnepatype 100 °C.

4. NMpoBepuTb M3fenvie Ha Hanuyme BUANMbIX
3arpAsHeHnin. Mpu Heob6XxoAMMOCTM NOBTO-
puTb 06paboTKy.

5. MpoBepuTb U3genna B COOTBETCTBUMU C pas3-
aenom (<KOHTpO]1b» N NOATrOTOBUTb UX K CTe-
punusauun (cm. pasgen «Ynakoska»).

PyuyHas moiika / pesnndpekuns

YKa3saHMA No MCNoib30BaHUIO MOIOWUX U Ae-

3nHGUUMpYylOWNX CPeACTB

* Mcnonb3oBaTb TONbKO CBeXeNPUrOTOBNEH-
HbI MOKOlLe-Ae3NHGUUNPYIOW NI PacTBOP.

* Mcnonb3oBaTb AEMOHNU3MPOBaHHYIO BOAY.

Mpoueaypa, BanuaupoBaHHas u3roToBUTe-

nem

1. MpuroTtoBuTb 2 % (30 Mn/n) moloue-ge3nH-
duuynpylowmnin pacteop us Sekusept® Aktiv
M [eVOHWN3NPOBAHHOW BOAbl TemMnepaTypon
20 °C. B nocnepytowme 15 MUHYT NnepemewaTb
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HecKonbko pa3. Yepes 15 MUHYT mMololle-fe-
3UHGUUMPYIOWNIA PacTBOP FOTOB K MCMOMb-
30BaHUi0.

2. Bosayx cnepyeT yAanuTb U3 371aCTUYHON MaH-
KeTbl Yyepes BbINYCKHOW KnanaH rpywu.

3. O4ucTuTh N3penve MATKUMN rybkamm B moto-
we-gesnHGuumpylowem pactsope; usgenue
OJIKHO GblTb MOJIHOCTbIO MOrPYXeHO B pac-
TBOp He meHee 20 c. 3anpewaeTca UCNob-
30BaTb XECTKME WETKN U Apyrue npeameTtsl,
KOTOpble MOTYT NOBPEANTb CUIMKOHOBYIO NO-
BEPXHOCTb U3aennii.

4. MonoxuTb usgenue B molowe-gesnHduynpy-
WKt pacTBoOp Ha 15 MUHYT.

5. Ypanute mowuwe-ge3suHduumnpyowmin - pac-
TBOpP NyTéM TilaTeNbHOW MPOMbIBKW Aeno-
HU3MpoBaHHoOW Bopoi (makc. 100 KOE/mn).
OcTaTKM MOWWMUX CPeACTB Ha W3AeNnAX Mo-
ryT CHU3NTb CPOK MX CAYXKObl 1 BbI3BATb Mo-
BpeX/eHna matepuanos.

6. MpocywnTb nsgenue. He gonyckatb ckonne-
HUA BOAbI.

7. MpoBepuTb u3aenue Ha Hanuuune BUAUMbIX
3arpAsHeHunn. MNpu Heo6xoaMMOCTU NOBTO-
puTb 06paboTKy.

8. MpoBepuTb M3enua B COOTBETCTBUN C pas-
aAenom «KOHTpOﬂb» N NoaroToBUTb UX K CTe-
punusayum (cm. pasgen «YnakoBka»).

KOHTPOJb

Mocne gesnHdexunn NnposBepuTb N3genue Ha Ha-

Nnyne NoBpeXAeHU (TpewnH, paspbiBOB U Ap.).

NedekTHOE M3neNMe NOANEXNT yTUAN3ALUN.

YNAKOBKA

» Bo3jyx cneayeT ynanuTb U3 31aCcTUYHOW

MaHKeTbl Yepe3s BbINYCKHOW KnanaH rpywu.

» [locne 3aBepweHna npouefypbl MONKN 1 ae-

3UHGeKUUN NOMeCTUTb U3aenne B CTepuib-
Hble 6apbepHble CUCTEMbl, NPUrofiHbIe ANA
cTtepunusauuu napom. CtepunbHble 6apbep-
Hble CUCTeMbl [JOJIXKHbI COOTBETCTBOBATHL
Tpe6osaHuam ISO 11607-1. ina Banupaynn
ucnonb3oBanach CTepunbHas 6GapbepHas
cucTema C OAUHOYHOWM YyNaKoBKOWM.

CTEPUNU3ALUA

YKasaHuA no ctepununsayumn

* O6eperaTb wn3genve ¥ CTEPUNN3aLUOHHYIO
YyNaKoBKY OT MeXaHW4YeCkux noBpexaeHuni.

N Wcnonb3oBaTb crepunnsaTtop, OTBSHBIOUU/IIh
Tpe6osaHuam DIN EN 285 nnu DIN EN 13060.

Crepunusauyms, BanuAMpPOBaHHasA M3roToBWU-

Tenem

N MBﬂeﬂl/le nognexuTt crtepunusaymn napom
MeTOAOM GpPaKLMOHUPOBAHHOTO BaKyyma.

* Bpemsa BbiJepXKu - 5 MUHYT Npu Temnepary-
pe cTepunusauuu 134 °C.

* Bpemsa cywku coctaBnaet 10 MUHYT.

* [nAa BanupauuuM WCNonb30BancA aBTOKNaB
Systec HX-320.
MPUTOAHOCTDb AN1A NOBTOPHOIO UCNOJNb-
30BAHUA
CpoK cy6bl MHOrOpa3soBbIX U3Aenuil onpege-
NAETCA WN3HOCOM U MOBPEXJEHUAMU, BO3HUK-
wnmn B xofe ncnonbsosaHna. C y4éTom makcu-
ManbHOro Cpoka cnyx6bl 5 neT MHOropasosble
n3genna MoxHo o6pabaTbiBaTb MOBTOPHO AO
50 pa3 nNpu ycnoBWW Haanexalero WCnosb3o-
BaHUA U COBNIOAEHNA UHCTPYKUNN MO OUYNCTKE,
ne3sVHGeKLn n cTepunmsanum.
Monb3oBaTenb HECET OTBETCTBEHHOCTb 3a Ntoboe
NOBTOPHOE UCNONb30BaHKe CBEPX AaHHOTO CPO-
ka (cm. pasgen «KoHTponb»).

NPEAYNPEXAEHUE

Wcnonb3oBaHne MBAenMVI Yy nauueHTOB
C NoJ03peHNEM Ha NPUOHHbIEe 3abone-
BaHNA COMNpAXeHO C BbICOKUM PpUCKOM
nepefauun uHdekumn. B faHHom cnyvae
no ycMoOTpeHWnio Bpava nsgenue ytunu-
3upyioT (cM. pasaen «YTunusauyua») unu
OGpaﬁaTblBalOT NOBTOPHO B COOTBET-
CTBUU C JENCTBYIOWMUMN HaLMOHaNbHbI-
MW HOpmaTuBamu.

MOBEPXHOCTHAA AE3UHO®EKUMA - U3ME-
PUTENbHAA NNEHTA

OCTOPOXHO

* W3penve He nmopnexut annapaTtHomn
nnn pyuyHoi obpaboTke u cTepunu-
3ayunu.

* He norpyxaTtb u3fenue B XUAKOCTH.

* B cnyvae 6e3ycnewHon NoBEPXHOCT-
HOW pe3snHdeKUuMM WU  BbICOKOW
CTeneHu 3arpA3HeHNA n3genve nop-
NEeXWUT yTUAU3aLMUN COracHO yKasa-
HUAM B rnage «YTUnmnsaunsa».

MoBepxHOCTHYI0 Ae3uHdeKynio cnejyeT BbiNon-
HATbL C NOMOLWbIO OﬁbIHHbIX CNUPTOBbLIX CPeAcCTB
anAa nesuHdekunn nosepxHocTeil. [inA nesnH-
dekuum  umcnonb3osBaTbh  Ae3nHbuuMpyLOWME
cpeacTBa C NOAXOAAWMMN CNeKTPaMmn AeNCTBUA:
6aKTEepPULMNAHBIM, NEBYPOLNAHBIM 1  BUPYNIN-
uugHbiM. Mocne NMoBepXHOCTHON Ae3nHbekuuu
npoBepuTb M3genne Ha Hanuyme BNAUMDBIX 3a-
rpAsHeHnin. lMpu HeobxoAWMOCTM NOBTOPUTH
NOBEPXHOCTHY Ae3nHdekuuo. Mocne nosepx-
HOCTHOW Ae3nHdeKynn nposepuTb Usaenue (cm.
rnasy «KoHTponb»).

CPOK CNYXBbl

Cpok cnyx6bl nspgenus coctasnaer 5 net. B te-
YeHue cpoka cnyx6bl gonyckaetca go 50 obpa-
60TOK U3genus.
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YC/NIOBUA XPAHEHUA U TPAHCMOPTUPOBKU  [lMepecuér eqnHuy Aasnexnsa:

1 rfla = 1,01973 cm Boa. cT. = 0,75006 mm

<. OCTOPOXHO pT.CT.

bepeub OT BO3AENCTBUA BbICOKUX

TemnepaTtyp, XpaHWUTb B CYXOM MecTe.

Bepeub OT BO3/eiCTBNA CONHEUHOTO

M NCKYCCTBEHHOTO CBeTa.

* XpaHWTb W TpaHCMopTUpoBaTb B
OPUTNHaNbHOW ynakoBKe.

CEPBMC

Mepen BO3BpaTOM MeAWLUUHCKUX U3AenUin B
cnydyae peknamauuv Wanu PeMOHTa OHU [OJIKHbI
NPONTU MOMHbIA UUKA 06paboTKu, 4TOGBI MC-
KNIOUYNTH BO3MOXHbI PUCK ANIA MepCOHana nsro-
ToBuTena. MpousBoauTens ocTasnsaeT 3a coboi
npaBo 0TKa3aTb B NPuUéMe 3arpA3HEHHbIX WUan
KOHTAaMUHUPOBAHHbIX N3AENNIN NO COObpaKeHu-
Am 6esonacHoCTU.

YTUNTU3AUNA

Mcnonb3oBaHHoe unu fledpekTHOe Usfenue nogj-
NeXUT yTUAM3auuM COrlacHo [elCTBYOWNM
MECTHbIM U MEX/]yHapOAHbIM 3aKOHOAATENbHbIM
HOpMaMm.

XAPAKTEPUCTUKWU U3RENNA

YnakoBouyHana eguHuua: 1

Use- Okpyx- | Macca
ToBasA
| # | . HOCTb (c yna-
map
KOHEYHO- KOB-
Kn- -
cTm Kom)
poBskKa
21-95-712 2 | O™ [ 26-33em | 277
6oi
21-95-719 3 | X" |31_40cm | 295¢
Tbin
21-95-722 4 | ¥P2 |35 49cm | 338¢
HblW
21-95-727 5 | 2" |47-60cm | 373 ¢
HblW
21-95-729 6 cuHuin | 58 -70cm | 5951

KOMMNJNEKT NOCTABKU

[+ 3nactuunas mamxera |
[*_UsmepuTenbhas nenta |

XAPAKTEPUCTUKN MATEPUANIOB

dnacTuyHana|MaHxeTa: CUIUKOH

MaHxeTa OnopHoe KonbLo: anloMUHUIN
M3meputensb-|bymara n3 cMHTETUYECKOTO BO-
HaA IeHTa JIOKHa

NPUHALNEXHOCTU
[REF 21-95-300]rpywa c maHometpom |
[ONOJNIHUTENbHBIE NPUHAANEXHOCTU

N3meputenbHas neHTa Ana ana-
CTUYHOW MaHXeTbl

REF 21-95-111
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Svenska

AVSEDD ANVANDNING

Rullmanschetten anvands till att skapa ett blodtomt falt i en

patients ovre eller nedre extremitet innan en blodtomhets-

manschett appliceras.

Klinisk nytta: Rullmanschetten é&stadkommer i kombination

med en blodtomhetsmanschett ett blodtomt falt.

Patientmalgrupp: Patienter som behdver opereras i de Gvre

eller nedre extremiteterna.

Anvandningsplats: Lokaler som ar anpassade for kirurgiska

ingrepp.

INDIKATIONER

®  Operationer i blodtomt félt

Inga andra kanda indikationer.

KONTRAINDIKATIONER
Oppna extremitetsfrakturer

¢ Svara klamskador

®  Mycket hogt blodtryck

® Hudtransplantation - forsamrad genomblodning (t.ex.
perifer ocklusiv arteriell sjukdom)

Inga andra kdnda kontraindikationer.

SAKERHETSANVISNINGAR

[:E] ®  Las bruksanvisningen noggrant fore anvandning

av produkten, f6lj den och férvara den som fram-
tida referens.

A ® Produkten far endast anvandas av medicinskt

utbildad personal.

* Alla allvarliga handelser som intraffar i samband
med anvandning av produkten maste anmalas
av anvandaren och/eller patienten till tillverka-
ren och den ansvariga myndigheten i EU-med-
lemsstaten (eller vid handelser utanfor EU den
ansvariga myndigheten i det aktuella landet)
dér anvandaren och/eller patienten r etablerad.

® Kontrollera produkten visuellt varje gang innan
den anvands (sprickor, brott med mera) (se
avsnittet Kontroll). En defekt produkt far inte
anvandas.

*  Produkten far inte forandras pa nagot satt.

® Rullmanschetten &r avsedd for anvandning
med handblésa (ingar inte i leveransen) och ar
utvecklad och testad av VBM Medizintechnik
GmbH. Om en handblasa fran en annan tillver-
kare anvéands tar VBM Medizintechnik GmbH
inte nagot ansvar for produkten.

®  Flergangsprodukten levereras osteril och maste

rengoras, desinficeras och steriliseras fore varje

anvandning.

Produkten &r inte kompatibel med MR.

FORBEREDELSER INFOR ANVANDNING

» Valj en lamplig manschettstorlek (a) med hjalp av det
fargkodade mattbandet (b) for den aktuella extremiteten
(se avsnittet "Produktspecifikationer”, bild 1).

FORSIKTIGHET
Den maximala extremitetsomkretsen som anges
far inte dverskridas.

ANVANDNING

FORSIKTIGHET

* Rullmanschetten far inte anvandas som ocklu-
sionsmanschett.

® Forbindelseslangens (e) nal maste stickas in
helt lodrétt i rullmanschettens ventil. Om den
sticks in snett kan ventilen skadas sa att den
inte kan repareras och darmed bli otat.

* Andra aldrig trycket under anvandningen.

® Sakerstall att rullmanschetten aldrig fylls med
mer luft an 130 mmHg, eftersom den annars
tojs ut for mycket. Materialet kan da skadas sa
att det inte gar att reparera.

v

Fukta nalen (d) med vatten innan den sticks in, sa glider
den battre.

Stick in nalen (d) lodratt i ventilen (c) (svart punkt, bild 2).
Fyll pa luft i rullmanschetten (a) med handblasan (h) till
130 mmHg (grén markering pa skalan (f)).

Ta bort nélen (d) fran ventilen (c).

Rulla rullmanschetten Gver extremiteten fram till den
tomda blodtomhetsmanschetten for att uppna ett blod-
tomt falt (bild 3).

Ta bort rullmanschetten

FORSIKTIGHET
Tom aldrig rullmanschetten pa luft innan den rull-
lats av, eftersom den da inte gar att rulla av.

v v

v v

» Rulla av rullmanschetten dver extremiteten nar blodtom-
hetsmanschetten har fyllts (bild 4).

» Tom rullmanschetten med handblasans (h) utslappsventil
(g) ndr rullmanschetten anvants klart.

REPROCESSERING - RULLMANSCHETT

(RENGORING, DESINFICERING OCH STERILISERING)

ALLMANT

® Tillverkaren ansvarar inte for skador som uppstatt pa
grund av felaktig reprocessering.

® Anvandaren ansvarar for lamplig validering av sina proce-
durer, apparater och tillbehér och att validerade parame-
trar iakttas under varje reprocessering.

® Vi rekommenderar anvandning av maskinella processer
pa grund av deras signifikant effektivare rengéring och
desinficering.

®  Effektiviteten kontrollerades av ett oberoende och ackre-
diterat testlaboratorium.
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® For effektiv reprocessering far grévre fororeningar inte
torka fast pa produkten. De maste avlagsnas omedelbart
efter anvandningen.

®  Silikonprodukter far inte komma i kontakt med olja eller
fett.

® Mattbandet maste desinficeras enligt avsnittet " Ytdesinfi-
cering - mattband” (far inte steriliseras!).

RENGORING OCH DESINFICERING

Maskinell rengéring och desinficering

Information om anvéndning av diskdesinfektorer

» Anvand avjoniserat vatten.

» Anvand rengorings- och desinfektionsutrustning som
uppfyller kraven i 1SO 15883.

Vid valideringen anvandes en Miele G7882 med insats

E435/3.

Information om anvandning av rengdrings- och des-

infektionsmedel

® Om alkaliska rengéringsmedel anvands ska en neutrali-
sering utforas.

® Anvand inga torkmedel.

Procedur validerad av tillverkaren:

1. Luften méste pressas ut ur rullmanschetten via handbla-
sans utslappsventil.

2. Placera produkterna i injektorvagnen:

Produkt, tillbehor Placering i injektor-
vagnen
® Rullmanschett
® Handblasans forbin- | Injektormunstycke
delseslang

FORSIKTIGHET
Sékerstall att alla halrum blir effektivt genom-
spolade.

3. Starta programmet med f6ljande parametrar:
Forskljning med avjoniserat vatten vid 20 °C, halltid
1 min.
Rengéring vid 55 °C, halltid 5 min, med avjoniserat
vatten och rengdringsmedlet Sekumatic® ProClean.
(Dosering: 0,5 % (5 ml/g)).
. Neutralisering med Sekumatic® FNZ vid 20 °C, halltid
2 min (Dosering: 0,1 % (1 ml/g).
Skoljning med avjoniserat vatten (hogst 100 CFU/ml)
vid 20 °C, hélltid 2 min.
Termisk desinfektion vid 93 °C i 5 minuter med avjo-
niserat vatten.
f. Torkning vid 100 °C.
4. Kontrollera om det finns synlig smuts. Upprepa reproces-
seringen om det behdvs.
5. Kontrollera produkterna enligt avsnittet “Kontroll”, och
forbered dem for sterilisering (se avsnittet " Emballering”).

o

o

I}

o

®

Manuell rengéring och desinficering

Information om anvéandning av rengorings- och des-

infektionsmedel

® Bered farsk rengorings- och desinfektionslosning fore
varje manuell cykel.

® Anvand avjoniserat vatten.

Procedur validerad av tillverkaren:

1. Bered en 2-procentig (30 ml/¢) rengérings- och desinfek-
tionslosning med Sekusept® Aktiv och avjoniserat vatten
vid 20 °C. Ror om flera ganger under de f6ljande 15 minu-
terna. Efter 15 minuter ar rengérings- och desinfektions-
|6sningen klar att anvanda.

2. Luften maste pressas ut ur rullmanschetten via handbla-
sans utslappsventil.

3. Gor ren produkterna med mjuka svampar i rengorings-
och desinfektionslésningen. Produkten maste vara full-
standigt nedsankt i minst 20 s. Harda borstar och andra
material som kan skada silikonytor far inte anvandas.

4. Lagg produkten i rengérings- och desinficeringslosningen
och 1at [6sningen verka i 15 minuter.

5. Skolj bort rengdrings- och desinfektionslosning med
tillrdckligt med avjoniserat vatten (max. 100 CFU/ml).
Kvarvarande rester kan férkorta produktens livslangd eller
skada materialen.

6. Torka produkten. Ansamling av vatten méste undvikas.

7. Kontrollera om det finns synlig smuts. Upprepa reproces-
seringen om det behovs.

8. Kontrollera produkterna enligt avsnittet “Kontroll”, och
forbered dem for sterilisering (se avsnittet “Emballering”).

KONTROLL

Efter desinficering maste kontrolleras att produkten &r oska-

dad (inga sprickor, brott osv.). En felaktig produkt maste kas-

seras.

EMBALLERING

Luften méste pressas ut ur rullmanschetten via handbla-

sans utslappsventil.

Efter rengoring och desinficering av produkten méste de'n

slas in i sterilbarriarsystem som &r lampliga for angsterili-

sering. Sterilbarridrsystemen maste uppfylla kraven i 1SO

11607-1. Vid valideringen anvéndes ett sterilbarridrsys-

tem med enkelférpackning.

STERILISERING

Anmarkningar om sterilisering:

® Skydda produkten och steriliseringspaketet mot meka-
niska skador.

® Sterilisatorn ska uppfylla kraven i DIN EN 285 eller DIN
EN 13060.

Sterlllserlng validerad av tillverkaren
Produkten maste angsteriliseras i en fraktionerad
vakuumprocess.

Exponeringstiden &r 5 min vid steriliseringstemperaturen
134°C.

® Torkningstiden &r 10 min.

®  Vid valideringen anvandes autoklaven Systec HX-320.

v

v
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FLERGANGSANVANDNING
Livslangden for flergangsprodukter bestams i princip av sli-

PRODUKTSPECIFIKATIONER
Forpackningsenhet: 1

tage och skador fran anvandningen. Med tanke pa den maxi- Farg- - TVike (inkl
mala livslangden 5 &r kan flergangsprodukter reprocesseras | # | kod- Omkret.s pa forpack-
for fornyad anvandning upp till 50 ganger om de anvands pa ning | ¥ ning) |
ratt_;att_och"a_nvwsmngama om rengoring, desinficering och 2195712 5 fjusbla | 26-33 m 277 g
Z:/eer:‘tieerlllnygttf;)rllli;are anvandning sker pa anvandarens ansvar 2195719 3 gul 31-40cm 2959
(se avsnittet “Kontroll") 21-95-722 4 rod 38-49cm 338¢g
. 21-95-727 5 grén 47-60cm 373¢g
VARNING 21-95-729 6 morkbld | 58 - 70 cm 595 g
Om produkterna anvands till patienter med miss- |  LEVERANSENS OMFATTNING
tankt prionsjukdom kan det eventuellt foreligga [* Rulmanschett |
hagre risk for smittoverforing. | sadana fall avgor [* Matband |
ldkaren om produkten ska kasseras (se avsnittet
"Kassering”) eller rekonditioneras enligt géllande | ~ MATERIALDATA
nationella bestammelser. Rullmanschett  [Kuff: Silikon
YTDESINFICERING - MATTBAND Stodring: Aluminium
Mattband Syntetfiberpapper
FORSIKTIGHET TILLBEHOR
Produkten far inte reprocesseras/steriliseras
maskinellt eller manuellt. [REF 21-95-300  [Handbl&sa med manometer |
®  Produkten far inte sankas ned i vatskor. TILLVAL

® Om ytdesinficering inte racker, samt vid kraf-
tig nedsmutsning, maste produkten kasseras
enligt avsnittet “Kassering”.

Ytdesinficera med traditionella ytdesinfektionsmedel base-
rade pa alkohol. Vid val av produkt for desinficering maste
medel med lampligt verkningsspektrum anvandas: baktericid,
levurocid och virucid. Kontrollera efter ytdesinficeringen om
det fortfarande finns synlig smuts pa produkten. Upprepa
ytdesinficeringen vid behov. Kontrollera produkten efter
ytdesinficeringen (se avsnittet “Kontroll").

LIVSLANGD

Produktens livslangd ar 5 ar, och den kan reprocesseras
50 ganger inom den tiden.

FORVARING OCH TRANSPORT

e FORSIKTIGHET

AN Forvaras torrt och skyddat for hoga tempera-
turer.

® Forvaras skyddat mot solljus och ljuskallor.

® Forvaras och transporteras i originalforpack-
ningen.

SERVICE

Innan medicintekniska produkter atersands for reklamation
eller reparation maste de ha genomgatt hela reprocesserings-
processen for att utesluta risker for tillverkarens personal. Av
sakerhetsskal forbehaller sig tillverkaren ratten att vagra repa-
ration av smutsiga eller kontaminerade produkter.
KASSERING

En forbrukad eller felaktig produkt méste kasseras enligt till-
ldmpliga nationella och internationella lagbestammelser.

[REF 21-95-111

[Méttband for rullmanschett

Omvandling av enheter for tryck: :

1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
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Tiirkce

KULLANIM AMACI

Rulo kaf, turnike mansonu uygulanmadan 6nce hastanin tst
veya alt ekstremitesinden kan bosaltmak icin kullanilir.

Klinik fayda: Rulo kaf, turnike mansonuyla beraber kansiz bir
alan olusturur.

Hasta hedef grubu: Ust veya alt ekstremitelerde cerrahi miida-
hale yapilmasi gereken hastalar.

Kullanim yeri: Cerrahi girisimler icin uygun odalar.
ENDIKASYONLAR

® Anemik alanda ameliyat

Bilinen baska bir endikasyonu yoktur.
KONTRENDIKASYONLAR

®  Ekstremitelerde acik kinklar

Agir ezilme yaralanmalari

Yiiksek hipertansiyon

Deri transplantasyonu - bozulmus kan akisi (drnegin peri-
ferik arter hastaligi)

Baska bir kontrendikasyon bilinmemektedir.

GUVENLIK NOTLARI

[:E] ® Uriint kullanmadan once kullanim kilavuzunu
basvurmak Uzere saklayin.

dikkatle okuyun, talimatlara uyun ve daha sonra
*  Uriin yalnizca tip egitimi almis personel tarafin-
dan kullanilabilir.
® Kullanici ve/veya hasta, kullanici ve/veya has-
tanin ikametinin bulundugu yerde, trinle ilgili
olarak meydana gelen advers olaylan dreticiye
ve AB Uye Devletinin yetkili makamina (veya AB
disinda bir olay meydana geldiginde ilgili tilkenin
yetkili makamina) bildirmelidir.
® Her kullanimdan once (riinde hasar (catlak, kink
vb.) olup olmadigi gérsel yolla kontrol edilmelidir
(bkz. B6ltim "Kontrol”). Kusurlu Griinler kullanil-
mamalidir.
® Uriin Gzerinde hicbir degisiklik yapilamaz.
®  Rulo kaf, VBM Medizintechnik GmbH'nin sisirme
toplari (teslimat kapsaminda degildir) ile birlikte
kullanim icin tasarlanmis ve test edilmistir. Kul-
lanici baska bir Greticinin sisirme topunu kul-
lanirsa, VBM Medizintechnik GmbH (rtin icin
hicbir sorumluluk kabul etmez.
¢ Tekrar kullanilabilir Grtin teslim edildiginde steril
degildir ve her kullanimdan 6nce temizlenmeli,

dezenfekte edilmeli ve sterilize edilmelidir.
Urin MR icin uygun degildir.
UYGULAMADAN ONCEKi HAZIRLIK
» Renk kodlu mezurayi (b) kullanarak, ilgili ekstremite icin
dogru rulo kaf (a) boyutunu secin (bkz. Bslim “Uriin dzel-
likleri”, Sekil 1).

DIKKAT
Ekstremitenin belirtilen maksimum cevre uzunlugu
asilmamalidir.

UYGULAMA

DIKKAT

® Rulo kaf, turnike olarak kullanilmamalidir.

® Baglanti hortumunun ignesini (e), rulo kafin
valfine mutlaka dikey olarak batirin. Valf capraz
aclyla delinirse, onarilamayacak sekilde hasar
gorebilir ve bu nedenle sizdirabilir.

* Uygulama esnasinda asla basinci degistirmeyin.

® Rulo kafin asla 130 mmHg'den fazla sisiril-
mediginden emin olun, aksi takdirde asin
gerilecektir. Malzeme onarilamaz sekilde hasar

gorebilir.

v

Delmeden 6nce, igneyi (d) suyla kayganlastirin.

igneyi (d) valfin (c) icine (siyah nokta) diklemesine batirin
(Sekil 2).

Rulo kafi (a) sisirme topuyla (h) 130 mmHg'ye sisirin
(0lcekteki yesil isaret (f)).

igneyi (d) valften (c) cikarin.

Kansiz bir alan elde etmek icin rulo kafi, ekstremiteden
gecirerek havasiz turnike mansonuna dogru ilerletin
(Sekil 3).

Rulo kafin cikariimasi

DIKKAT
Rulo kafin havasini asla agmadan 6nce indirmeyin,
aksi takdirde kaf agilmaz.

v

v

v v

» Turnike mansonu sisirildikten sonra, rulo kafi ekstremite-
nin tizerine gegirin (Sekil 4).

» Kullandiktan sonra, sisirme topunun (h) bosaltma tapasi
(g) ile rulo kaftaki basinci bosaltin.

YENIDEN iSLEME - RULO KAF

(TEMIZLEME, DEZENFEKSiYON, STERILIZASYON)

GENEL BILGILER

® Yeniden islemenin gerektigi gibi yapimamasindan kay-
naklanan hasarlardan tretici sorumlu degildir.

® Uyguladigi yontemi veya cihazlari ve aksesuari uygun
sekilde dogrulamak ve her yeniden isleme sirasinda
dogrulanmis parametrelere uymak kullanicinin sorumlu-
lugundadir.

* Daha yiksek etkinlik nedeniyle temizleme ve dezenfeksi-
yon icin bir makineyle temizleme ynteminin uygulanmasi
tavsiye edilir.

*  Etkililigi, bagimsiz ve sertifikal bir kontrol laboratuvari
tarafindan kanitlanmistir.

® Yeniden isleme isleminin etkili olmasini saglamak icin
kaba kirlerin tiriiniin tizerinde kurumasina izin verilmemeli
ve bunlar kullanimdan sonra derhal giderilmelidir.

®  Silikon tirtnler sivi ve kati yaglarla temas ettirilmemelidir.
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® Mezura, “Silerek dezenfeksiyon - Mezura” Bolimiine
uygun sekilde dezenfekte edilmelidir (sterilize edilme-
melidir!).

TEMIZLEME / DEZENFEKSIYON

Otomatik Temizleme / Dezenfeksiyon

Temizleme ve dezenfeksiyon cihazlarinin kullanilma-

sina 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 kullanilma-

sina iliskin notlar

® Alkali temizlik maddeleri kullanildiginda nétralizasyon
islemi yapilmalidr.

®  Kurutma maddesi kullanmayin.

Uretici tarafindan onaylanmis prosediir:

1. Hava, sisirme topundaki bosaltma tapasi araciligiyla rulo
kaftan disari basilmalidir.

2. Urdinleri enjektér rafina yerlestirin:

Uriin / Aksesuar Enjektor rafina
yerlestirme
Rulo kaf
® Sisirme topunun bag- | Enjektdr nozulu
lantr hortumu
DIiKKAT
Tum kavitelerin etkin bir bicimde yikanmasini
saglayin.

3. Programi asagidaki parametrelerle baslatin:

a. Tutma siiresi 1 dakika olmak tizere 20 °C sicaklikta
deiyonize su ile 6n yikama.

b. Tutma stiresi 5 dakika olmak Uzere, 55 °C sicaklikta
deiyonize su ve temizlik maddesi "Sekumatic® ProC-
lean” (Doz: % 0,5 (5 ml/g) kullanarak temizleme.

¢. Tutma siiresi 2 dakika olmak tizere 20 °C sicaklikta
"Sekumatic® FNZ" (Doz: % 0,1 (1 ml/g) ile notrali-
zasyon.

d. Tutma siiresi 2 dakika olmak izere 20 °C sicaklikta
deiyonize su ile (maks. 100 KBE/ml) yikama.

e. 93 °Csicaklikta 5 dakika stireyle deiyonize su ile termal
dezenfeksiyon.

f. 100 °C sicaklikta kurutma.

4. Gozle gordlir kir olup olmadigini kontrol edin. Gerekirse
yeniden islemeyi tekrarlayin.

5. Urdinleri “Kontrol” bélimiine gére kontrol edin ve sterili-
zasyona hazirlayin (bkz. Bolim “Ambalajlama”).

Manuel Temizleme / Dezenfeksiyon

Temizlik maddeleri ve dezenfektanlarin kullanilma-

sina iliskin notlar

® Temizlik dezenfeksiyon soliisyonunu her manuel islem
dongiistinden once hazirlayin.

® Deiyonize su kullanin.

Uretici tarafindan onaylanmis prosediir:

1. % 2'lik (30 ml/¢) temizlik ve dezenfeksiyon soltisyonunu
Sekusept® Aktiv ve deiyonize su ile 20 °C sicaklikta hazir-
layin. Sonraki 15 dakika boyunca birkac kez kanstinin.
Temizlik ve dezenfeksiyon soliisyonu 15 dakika sonra
kullanima hazirdir.

2. Hava, sisirme topundaki bosaltma tapasi araciligiyla rulo
kaftan disan basiimalidir.

3. Uriinii yumusak siingerlerle temizlik ve dezenfeksiyon
soliisyonunda temizleyin; Uriin en az 20 saniye siireyle
timyle daldinimalidir. Sert fircalar ve silikon ylizeye zarar
verebilecek diger malzemeler kullaniimamalidir.

4. Uriinii 15 dakika sireyle temizlik ve dezenfeksiyon soliis-
yonuna koyun.

5. Temizlik ve dezenfeksiyon solisyonunu deiyonize su
ile (maks. 100 KBE/ml) yeterli dlciide yikayarak giderin.
Temizlik maddesi kalintilari driintin kullanim - émriinii
kisaltabilir veya malzeme hasarina yol acabilir.

6. Uriinti kurutun. Su birikimlerini &nleyin.

7. Gozle gorilliir kir olup olmadigini kontrol edin. Gerekirse
yeniden islemeyi tekrarlayin.

8. Uriinleri “Kontrol” béliimtne gére kontrol edin ve sterili-
zasyona hazirlayin (bkz. Bolim “Ambalajlama”).

KONTROL

Dezenfeksiyondan sonra Uriinde hasar (catlak, kirk vb.) olup

olmadigi kontrol edilmelidir. Kusurlu bir triin imha edilmelidir.

AMBALAJLAMA

Hava, sisirme topundaki bosaltma tapasi araciligiyla rulo

kaftan disar basilmalidir.

Temizleme ve dezenfeksiyon prosediiriinden sonra Uriinler

buhar sterilizasyonuna uygun bir steril bariyer sisteminin

icine konmalidir. Steril bariyer sistemi 1SO 11607-1'e

uygun olmalidir. Validasyon icin tek ambalajli bir steril

bariyer sistemi kullanilmistir.

STERILIZASYON

Sterilizasyona iliskin notlar:

*  Uriini ve sterilizasyon ambalajini mekanik hasarlara karsi
koruyun.

* DINEN 285 veya DIN EN 13060 gerekliliklerini karsilayan
bir sterilizator kullanin.

Ureth tarafindan onaylanmis sterilizasyon
Urtine bélamlere ayrilmis vakum islemi ile buhar sterilizas-
yonu uygulanmalidir.

® 134 °C derece sterilizasyon sicakliginda maruziyet sresi
5 dakikadir.

®  Kuruma siiresi 10 dakikadr.

® Validasyon icin bir Systec HX-320 otoklav kullanilmistir.

TEKRAR KULLANILABILIRLIK

Tekrar kullanilabilir drinlerin kullanim omri icin belirleyici

olan, kullanimdan kaynaklanan aginma ve hasarlardir. Uriin

kullanim émriiniin maksimum 5 sene oldugu dikkate alindi-
ginda, yeniden islenebilir Griinler uygun sekilde kullanilmasi
ve temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon talimatlarina uyul-
masi halinde en fazla 50 kez yeniden islemeye tabi tutulabilir.

v

v
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Bunu asan her kullanim kullanicinin sorumlulugundadir (bkz. ~ URUN OZELLIKLERI
“Kontrol” bolimi). Uriin adedi: 1
UYAR' ) . . ¥ | # | Renk | Ekstremite (:'2:::;.
Uriinlerin prion hastallglndanl §lljphelenllen hals»l kodu cevresi alaj
talarda kullaniimasi bulasma riskini artirir. Bu gibi dahil)
durumlarda, irtintin imha ediimesi (bkz. “imha” 2195712 | 2 ack | 5 33 774
béltimi) veya ulusal yonetmelikler dogrultusunda mavi
yeniden islemeye tabi tutulmasi doktorun takdirine 2195719 | 3 sarl 31-40cm 2959
kalmistir. 21-95-722 4 kirmizi | 38-49 cm 338¢g
. : 21-95-727 5 yesil 47-60cm 373g
SILEREK DEZENFEKSIYON - MEZURA 21:95:729 5 Tacivert | 5870 cm 595 g
DIKKAT TESLIMAT KAPSAMI
® Uriin otomatik veya manuel olarak yeniden <
. . ) [* Rulo kaf
isleme ya da sterilizasyona tabi tutulamaz. [
A A Mezura
* Uriint sivilarin icine daldirmayin. —
® Silerek dezenfeksiyonun basarisiz olmasi ve/ MALZEME BILGILERI
veya kirlenmenin ¢ok fazla olmasi durumunda, Rulo kaf Kaf: Silikon
cihaz “imha” béliminde belirtilen sekilde Destek halkas!: Aliiminyum
atimalidir Mezura Sentetik elyaf kagit
Silerek dezenfeksiyon, piyasada ticari olarak satilan alkol ~ AKSESUARLAR

esasli yuzey dezenfeksiyon maddeleriyle yapilmalidir. Dezen-
feksiyon icin tirin seciminde uygun etki yelpazesine sahip bir
dezenfektan secilmesine dikkat edilmelidir: bakterisidal, levu-
rosidal ve virlsidal. Silerek dezenfeksiyondan sonra, driinde
g6zle gorilir kir olup olmadig kontrol edilmelidir. Gerekirse
silerek dezenfeksiyon tekrarlanmalidir. Silerek dezenfekte
ettikten sonra Griinti kontrol edin (bkz. B6lim “Kontrol”).
KULLANIM OMRU

Urtinin kullanim émrii 5 yildir ve kullanim 8mrii dahilinde
50 kez yeniden islemeye tabi tutulabilir.

SAKLAMA VE TASIMA KOSULLARI

ez DIKKAT

NN Isiya kars! koruyun ve kuru bir yerde saklayin.

‘TR ®  Giines Isigina ve Isik kaynaklarina karsi koruyun.
¢ Orijinal ambalajinda saklayin ve nakledin.

SERVIS

Uretici personelini risklerden uzak tutmak igin sikayet/onarim
nedenleriyle geri gonderilen tibbi driinlerin gdnderilmeden
6nce tam bir yeniden igleme siirecinden gecirilmesi gereklidir.
Uretici, kirli veya kontamine olmus Griinleri giivenlik nedeniyle
reddetme hakkini saklr tutar.

IMHA

Kullanilmig veya kusurlu diriin yiirtirlikteki ulusal ve uluslara-
rasi yasal diizenlemelere uygun sekilde atilmalidir.

[REF 21-95-300  [Manometreli sisirme topu

iSTEGE BAGLI URUN

[REF 21-95-111_[Rulo kaf icin mezura

Basing birimlerinin cevrimi:

1hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
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Symbol Description

MD DE - Medizinprodukt FR - Dispositif médical RU - MeanumHckoe usgenve
EN - Medical Device IT - Dispositivo medico SV - Medicinteknisk produkt
DA - Medicinsk udstyr NL - Medisch hulpmiddel TR - Tibbi cihaz
ES - Producto sanitario
‘ DE - Hersteller FR - Fabricant RU - MpowseogunTens
EN - Manufacturer IT - Fabbricante SV - Tillverkare
DA - Producent NL - Fabrikant TR - Uretici
ES - Fabricante
g DE - Verwendbar bis FR - A utiliser jusqu'au RU - Ucnonb3oBatb Ao
EN - Use-by date IT - Data di scadenza SV - Utgangsdatum
DA - Kan anvendes indtil NL - Te gebruiken tot TR - Son kullanma tarihi
ES - Fecha de caducidad
REF DE - Artikelnummer FR - Numéro d'article RU - KaTanoxHbiin Homep
EN - Catalogue number IT - Numero articolo SV - Artikelnummer
DA - Artikelnummer NL - Artikelnummer TR - Uriin numaras!
ES - Numero de articulo
LOT DE - Charge FR - Numéro de lot RU - Koa naptuun
EN - Batch code IT - Numero di lotto SV - Batchkod
DA - Batchkode NL - Batchcode TR - Parti kodu
ES - Codigo de lote
El DE - Modellnummer FR - Numéro de modele RU - Homep mogenu
EN - Model number IT - Numero modello SV - Modellnummer
DA - Modelnummer NL - Modelnummer TR - Model numarasi
ES - Numero de modelo
[:E] DE - Gebrauchsanweisung beachten FR - Respecter le manuel d'utilisation RU- Co6ntopatb MHCTPYKLuio Mo
EN - Consult instructions for use IT - Rispettare le istruzioni per |'uso NpYMeHeHNo
DA - Overhold brugsanvisningen NL - Gebruiksaanwijzing opvolgen SV - Las bruksanvisningen
ES - Véanse las instrucciones de uso TR - Kullanim kilavuzunu dikkate alin
& DE - Achtung FR - Attention RU - BHumaHue
EN - Caution IT - Attenzione SV - Observera
DA - 0BS NL - Let op TR - Dikkat
ES - Atencién
;‘ét DE - Vor Sonnenlicht schiitzen FR - Protéger de la lumiére du soleil RU - Bepeub ot conteuHoro cseta
AN |en- Keep away from sunlight IT - Conservare al riparo dalla luce SV - Skydda mot solljus
DA - Skal beskyttes mod sollys solare TR - Glines isigindan koruyun
ES - Proteger de la luz solar NL - Beschermen tegen zonlicht
DE - Trocken aufbewahren FR - Conserver au sec RU - XpaHuTb B Cyxom mecte
EN - Keep dry IT - Conservare in luogo asciutto SV - Forvaras torrt
DA - Opbevares tort NL - Droog bewaren TR - Kuru depolayin
ES - Guardar en lugar seco
DE - MRT untauglich FR - Incompatibilité IRM RU - HenpurogHo ans MPT
EN - MRI, not suitable IT - Non idoneo per RM SV - MR-farlig
DA - MR-inkompatibel NL - MRI ongeschikt TR - MRT icin uygun degildir
ES - RM no compatible
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DE - Vorsicht: Der Verkauf oder die  FR - Attention : la vente ou la RU - BHUMaHue: npoaaxa nnv
Verschreibung dieses Produktes prescription de ce produit par Ha3HauyeHve JaHHOro
durch einen Arzt unterliegt den un médecin est soumise aux n3[enus Bpauom orpaHu-
Beschrankungen von Bundes- restrictions de la loi fédérale. umBaetcs pegepanbHbIM
gesetzen. Gilt nur fir USA und S'applique uniquement aux 3aKOHOJATENbCTBOM.
Kanada. Etats-Unis et au Canada. OtHocuTCA TonbKO K CLUA 1

EN - Caution: Federal law restricts  IT - Attenzione: la vendita o la KaHage.
this device to sale by or on the prescrizione di questo prodotto SV - Forsiktighet: | enlighet med
order of a physician. For USA da parte di un medico sono federal lagstiftning far denna
and Canada only. soggette alle limitazioni delle produkt endast séljas eller

DA - Forsigtig: Salg eller ordinering leggi federali. Valido solo per gli forskrivas av lakare. Galler
af dette produkt af en laege er Stati Uniti e il Canada. enbart USA och Kanada.
underlagt begraensninger i den  NL - Let op: op de verkoop of het TR - Dikkat: Bu trliniin satisi ya da
foderale lovgivning. Geelder kun voorschrijven van dit product bir hekim tarafindan reeteyle
for USA og Canada. door een arts zijn de beper- yazilmasi federal yasalarin

ES - Atencion: La venta o la kingen van (Duitse) nationale ongordigu kisitlamalara tabidir.
prescripcion de este producto wetten van toepassing. Geldt Sadece ABD ve Kanada icin
por un médico estan sujetas alleen voor de VS en Canada. gegerlidir.

a las restricciones de las leyes
federales alemanas. Solo para
EE. UU.y Canada.
UK DE - UKCA-Kennzeichnung FR - Marquage UKCA RU - Mapkuposka UKCA
(=] EN - UKCA marking IT - Marchio UKCA SV - UKCA-mdrkning
DA - UKCA-markning NL - UKCA-markering TR - UKCA isareti
ES - Marca UKCA
C E DE - CE-Kennzeichnung FR - Marquage CE RU - Mapkuposka CE

EN - CE marking IT - Marchio CE SV - CE-markning

DA - CE-maerkning NL - CE-markering TR - CE isareti

ES - Marca CE
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