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TOURNIQUET DISPO CUFF
Gebrauchsanweisung

VERWENDUNGSZWECK - TOURNIQUET DISPO CUFF

Tourniquet Dispo Cuffs sind Blutsperremanschetten, welche wahrend chirur-
gischen Operationen verwendet werden, um ein voriibergehendes blutleeres
Feld der oberen oder unteren Extremitaten zu gewahrleisten.
VERWENDUNGSZWECK - VERLANGERUNGSSCHLAUCH

Der Verldngerungsschlauch ermdglicht die Erweiterung des sterilen Bereichs
des Tourniquet Dispo Cuffs.

VERWENDUNGSORT

Réume, die fiir chirurgische Eingriffe geeignet sind.

INDIKATION / KONTRAINDIKATION

Indikationen und Kontraindikationen sind abhangig von der Anwendung und
somit vom ausgewahltem Dispo Cuff.

Magliche Indikationen fiir Blutsperre:

* Behebung von bestimmten Frakturen

¢ Arthroskopie an Knie, Hand, Finger oder Ellenbogen

¢ Knochentransplantation

* Kirschner Draht-Entnahme

* Traumatische- oder nichttraumatische Amputation

¢ Entfernung von Tumoren oder Zysten

* Subkutane Fasziotomie

* Nervenschdden

* Bénder-Reparaturen

* Ersatz oder Revision von Kniegelenk, Handgelenk oder Fingergelenk

* Korrektur eines Hammerzehs

* FuBorthopadie

Weitere Indikationen sind nicht bekannt.

Mégliche Kontraindikationen fiir Blutsperre:

* Offene Frakturen von Extremitaten

* Posttraumatische, lang andauernde Handrekonstruktionen

¢ Schwere Quetschverletzungen

¢ Ellenbogen Chirurgie mit gleichzeitiger, exzessiver Schwellung

* Starker Bluthochdruck

* Hauttransplantation

* Beeintrachtigter Kreislauf (z.B. Periphere Arterienerkrankung)

* Diabetes Mellitus

Weitere Kontraindikationen sind nicht bekannt.

Im Einzelfall muss der Arzt auf Grund seines Fachwissens die Indikationen und
Kontraindikationen vor einer Anwendung beurteilen.
SICHERHEITSHINWEISE

[:[i] * Gebrauchsanweisung vor der Anwendung des Produktes sorgfaltig
lesen und beachten.

¢ Das Produkt darf nur von einem Arzt oder von medizinisch aus-
gebildetem Personal unter Anweisung eines Arztes verwendet
werden.

¢ Der Anwender muss bei der Verwendung des Produktes Hand-
schuhe tragen.

¢ Der Anwender und/oder der Patient miissen alle im Zusammen-
hang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle
dem Hersteller und der zustdndigen Behérde des EU-Mitgliedstaats
melden (bzw. der zustdndigen Behorde des Landes melden, wenn
ein Vorkommnis auBerhalb der EU eintritt), in dem der Anwender
und/oder der Patient niedergelassen ist.

¢ Vor jeder Anwendung sind die Produkte einer Sichtkontrolle zu
unterziehen (siehe Kapitel , Sichtkontrolle”). Beschadigte Produkte
diirfen nicht verwendet werden.

¢ Maximale Anwendungsdauer: 2 Stunden

* Es diirfen keine Anderungen am Produkt vorgenommen werden.

* Der Dispo Cuff ist fir den Einsatz mit Blutsperregeréten des Her-
stellers konzipiert und getestet. Wenn der Anwender Blutsperrege-
rate anderer Hersteller verwendet, ibernimmt der Hersteller keine
Haftung fiir das Produkt.

¢ Der Dispo Cuff ist im angelegtem Zustand fir einen Manschet-

tendruck von maximal 600 mmHg ausgelegt. Bei einem hoherem

Manschettendruck wird der Dispo Cuff irreversibel beschadigt.

Das Produkt ist zum Einmalgebrauch bestimmt und darf nicht

wiederverwendet und / oder aufbereitet werden. Die Funktion des

Produktes wird durch die Aufbereitung beeintrachtigt. Eine Wieder-

verwendung birgt das Gefdhrdungspotenzial einer Infektion.

Das Produkt ist steril (Ethylenoxid).

Bei beschddigter Verpackung oder iiberschrittenem Ablaufdatum
darf das Produkt nicht verwendet werden.
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VORBEREITUNG VOR DER ANWENDUNG
Die richtige Manschettengr6Be fir die jeweilige Extemitat auswahlen.
SICHTKONTROLLE
» Verpackung auf Beschadigungen priifen.
» Produkt auf Beschadigungen (Risse, Briiche, Knickstellen und lose Partikel)
untersuchen.
Beschadigte Produkte durfen nicht verwendet werden.
ANWENDUNG

VORSICHT

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

* Um eine sichere Blutsperre und eine patientenschonende
Anwendung zu gewahrleisten, ist in Abhangigkeit der Manschet-
tengroBe, der Extremitat und des systolischen Blutdrucks ein ent-
sprechender Solldruck fiir den Dispo Cuff zu wahlen.

¢ Der Anwender muss den aktuellen Druck des Dispo Cuffs in
regelméaBigen Abstanden kontrollieren. Wenn der Solldruck vom
aktuellen Druck des Dispo Cuffs abweicht, muss entsprechend
reagiert werden.

* Manschettenschlauche nicht abknicken.

* Alle Schlauchanschliisse miissen fest einrasten.

» Dispo Cuff diinn unterpolstern, um Druckstellen und Hautverletzungen zu
vermeiden.

Damit die Manschettenschlduche nicht im Operationsfeld liegen, missen diese

nach Proximal zeigen (Bild 1 + 2).

VORSICHT

Fir eine sichere Blutsperre muss die Blase des Dispo Cuffs an der
Extremitat (iberlappen. Eine zu groBe Uberlappung kann jedoch zum
Abrollen des Dispo Cuffs fiihren.

» Dispo Cuff eng, jedoch ohne Kraftanwendung, an die Extremitdt
anlegen. Es sollten zwei Finger zwischen die Extremitét und den
Dispo Cuff passen.

» Den angelegten Dispo Cuff mit den farbkodierten Manschetten-
bandern zusatzlich sichern (Bild 1 + 2).

Option: Der sterile Bereich des Dispo Cuffs kann mit dem Verldngerungs-

schlauch erweitert werden. Verlangerungsschlauch am Manschettenschlauch

anschlieBen.

» Manschettenschlauch oder Verlangerungsschlauch an das Blutsperregerat
anschlieBen.

» Alle Schlauchanschliisse miissen fest einrasten.

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

» Dispo Cuff mit dem niedrigst notwendigen Druck beliiften, um den Blut-
fluss zu stoppen.

Um eine mdgliche chemische Verbrennung zu vermeiden, muss verhindert wer-

den, dass Fliissigkeit unter den Dispo Cuff gelangt.

» Haut desinfizieren und Operationsfeld drapieren.

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

WARNUNG

IVRA (Intravendse Regionalanasthesie)

* Den blauen Manschettenschlauch am blauen Anschluss des Blut-
sperregerates anschlieBen. Den roten Manschettenschlauch am
roten Anschluss des Blutsperregerdtes anschlieBen.

* Nach Verabreichung des Lokalanasthetikums muss die minimale
Abklemmzeit von 20 Minuten eingehalten werden, um eine toxi-
sche Reaktion zu verhindern.

* Bei Druckverlust der beliifteten Manschettenkammer muss sofort
die zweite Manschettenkammer beliftet werden.

VORSICHT

» Dispo Cuff nach der Anwendung vollstandig entliiften und mit
der Unterpolsterung sofort von der Extremitat entfernen, um
das Risiko einer vendsen Stauung zu verhindern.

» Manschettenschlauch vom Blutsperregerat trennen.
LEBENSDAUER
Ablaufdatum: siehe Etikett des Produktes.

LAGER- UND TRANSPORTBEDINGUNGEN

e’z VORSICHT
@\ * Vor Hitze schiitzen und trocken lagern.
T ¢ Vor Sonnenlicht und Lichtquellen schiitzen.
¢ In der Originalverpackung lagern und transportieren.

ENTSORGUNG
Die gebrauchten oder beschéadigten Produkte miissen geméaB den anwendba-
ren nationalen und internationalen gesetzlichen Regelungen entsorgt werden.

ARTIKELNUMMERN

REF Tourniquet Dispo Cuff

20-34-7005LZ-1 | Einfachmanschette 20 cm
20-34-710SLZ-1]Einfachmanschette 30 cm
20-34-711SLZ-1]Einfachmanschette 35 cm
20-34-7125LZ-1| Einfachmanschette 46 cm
20-34-715SLZ-1]Einfachmanschette 46 cm
20-34-7225LZ-1|Einfachmanschette 61 cm
20-34-7275LZ-1| Einfachmanschette 76 cm
20-34-7285LZ-1|Einfachmanschette 86 cm

WARNING

IVRA (intravenous regional anaesthesia)

¢ Connect the blue cuff tube to the blue connection of the Tour-
niquet. Connect the red cuff tube to the red connection of the
Tourniquet.

¢ After administration of the local anaesthetic, a minimum occlu-
sion time of 20 minutes must be considered in order to prevent
a toxic reaction.

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

20-34-7295LZ-1|Einfachmanschette 107 cm
20-30-710SLZ-1{Doppelmanschette 30 cm
20-30-7125LZ-1[Doppelmanschette 46 cm
20-30-7225L7-1|Doppelmanschette 61 cm

Zubehor

Verlangerungsschlauch fiir Tourniquet Dispo Cuffs,
Lange 100 cm

PRODUKTSPEZIFIKATIONEN

20-39-100-1

Farbco- Gewicht | Verpa-
Breite dierun Form | (inkl. Verpa- | ckungs-
9 ckung) | einheit
20-34-7005LZ-1]  5cm - 0,69 kg
20-34-710SLZ-1] 6.cm blau Gerade 0,81kqg
20-34-711SLZ-1] 8 cm gelb 0,90 kg
20-34-7125LZ-1] 10cm ot 1,06 kg
20-34-7155LZ-1 1,84 kg
20-34-722517-1 griin 1,95 kg
2030727521 1, | W | koniseh | 200k | 10
20-34-7285LZ-1 braun 2,68 kg
20-34-7295L.7-1 dunkelrot 3,65 kg
20-30-710SLZ-1 blau 1,58 kg
20-30-712SLZ-1 15 rot Gerade 1,74 kg
20-30-7225LZ-1 qgriin 2,35kqg
20-39-100-1 - - - 0,47 kg 5

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

EN TOURNIQUET DISPO CUFF
Instructions for use

INTENDED USE - TOURNIQUET DISPO CUFF

Tourniquet Dispo Cuffs are tourniquet cuffs which are used during surgical
procedures to ensure a temporary bloodless field in the patient's upper or
lower extremities.

INTENDED USE - EXTENSION TUBING

The extension tubing allows the sterile zone of the Tourniquet Dispo Cuff to
be extended.

LOCATION OF USE

Rooms that are suitable for surgical procedures.

INDICATION / CONTRAINDICATION

Indications and contraindications depend on the application and therefore on
the selected Dispo Cuff.

Possible indications for blood arrest:

* Rectification of certain fractures

* Arthroscopy of knee, hand, finger or elbow

* Bone grafting

* Kirschner wire removal

* Traumatic or non-traumatic amputations

* Removal of tumours or cysts

* Subcutaneous fasciotomy

* Nerve damage

* Ligament repair

* Replacement or revision of knee joint, wrist or finger joint

* Correction of a hammer toe

* Podiatry

No other indications are known.

Possible contraindications for blood arrest:

* Open fractures of the extremities

* Post-traumatic lengthy hand reconstruction

* Severe crushing injuries

* Elbow surgery with concomitant excessive swelling

* Severe hypertension

* Skin transplant

* Impaired circulation (e.g. peripheral arterial disease)

* Diabetes mellitus

No other contraindications are known.

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

SAFETY INSTRUCTIONS

[:E] * Read the instructions for use carefully before using the product
and follow them.
A * This product must only be used by a physician, or by medically
trained personnel working under the instruction of a physician.

* The user must wear gloves when using the product.

* The user and/or the patient must report all serious adverse events
that have occurred in connection with the product to the manufac-
turer and to the competent authority of the EU member state in
which the user and/or patient is practising/residing (or the compe-
tent authority of the country concerned if an event occurs outside
of the EU).

* Prior to each use, the products must be subjected to a visual
inspection (see section "Visual inspection”). Damaged products
must not be used.

* Maximum application time: 2 hours

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

* The Dispo Cuff has been designed and tested for use with Tourni-
quets from the manufacturer. If the user uses a Tourniquets from
other manufacturers, then the manufacturer accepts no liability for
the product.

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

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

The product is sterile (ethylene oxide).

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

K9 @

PREPARATION PRIOR TO USE
Select the correct cuff size for the respective extremity.
VISUAL INSPECTION
» Check the packaging for damages.
»  Check the product for damages (cracks, breaks, kinks and loose particles).
Damaged products must not be used.
APPLICATION

CAUTION

* The duration of the blood arrest is at the physician's discretion. A
max. of 2 hours is normally recommended.

* In order to ensure reliable blood arrest while avoiding exposure
of the patient to unnecessary stress, an appropriate cuff target
pressure must be selected for the Dispo Cuff, depending on the
cuff size, the extremity and the systolic blood pressure.

* The user must check the current pressure of the Dispo Cuff at
regular intervals. If the target pressure deviates from the current
pressure of the Dispo Cuff, then appropriate action must be taken
in response.

* Avoid kinking of cuff tubes.

* All tube connections must snap firmly into place.

»  Apply thin padding under the Dispo Cuff to avoid pressure sores and injury
to the skin.

Inorder to ensure that the cuff tubes are not located in the operating field, they

must point proximalward (pictures 1 + 2).

CAUTION

To ensure reliable blood arrest, the bladder of the Dispo Cuff must

overlap on the extremity. However, too much overlap can result in

cuff rolling

» Apply Dispo Cuff tightly on the extremity, but without using
force. Two fingers should fit between the extremity and the
Dispo Cuff.

» After applying the Dispo Cuff, additionally secure it with the
colour-coded cuff ties (pictures 1+ 2).

Option: The sterile zone of the Dispo Cuff can be extended by means of the

extension tubing. Connect the extension tubing to the cuff tube.

» Connect the cuff tube or extension tubing to the Tourniquet.

» All tube connections must snap firmly into place.

»  Prior to cuff inflation the extremity must be exsanguinated.

» Inflate the cuff with the lowest necessary pressure required to occlude
the blood flow.

In order to avoid possible chemical burns, fluids must be prevented from get-

ting under the Dispo Cuff.

» Disinfect the skin and drape the operating field.

» Before commencing the surgical procedure, make sure by means of pal-
pation or auscultation that the arterial blood flow has been occluded.

CAUTION
» After use, completely deflate the Dispo Cuff and immediately
remove cuff and padding from the extremity in order to prevent

the risk of venous congestion.

» Disconnect the cuff tube from the Tourniquet.
SHELF LIFE

Expiration date: See label on the product.

STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS

¢ CAUTION A

“a \ * Protect from heat and store in a dry place.

? * Keep away from sunlight and light sources.
* Store and transport in the original packaging.

DISPOSAL

The used or damaged products must be disposed of in accordance with the
applicable national and international statutory regulations.

ARTICLE NUMBERS

REF

Tourniquet Dispo Cuff

YNOTPEBA

BHUMAHUE

+ [MpoAabmKUTENHOCTTa Ha KPbBOCMMUPAHETO € Mo npe-
LieHKa Ha nekaps. OBUKHOBEHO ce NpenopbyBaT MakKc.
2 yaca.

* 3a pa ce ocUrypu HapexaHo KpbBOCMVpaHe U WaAAaLo
nauyneHTa NpUIoXeHue, B 3aBUCUMOCT OT pa3Mepa Ha
MaHLLEeTa, KpaliH/Ka 1 CUCTONIMYHOTO KPbBHO HanAraHe
TpsAbBa Aa ce n3bepe CbOTBETHO 3aAaAeHO HansAraHe 3a
Dispo Cuff.

+ ToTpebutenaT TpA6Ba Aa KOHTPONVPA TEKYLLOTO Hans-
raHe Ha Dispo Cuff Ha pegoBHW uHTEpBany. AKO 3aaage-
HOTO HanAraHe ce OTKJIOHABA OT TEKYLLOTO HanAraHe Ha
Dispo Cuff, TpsatBa aa ce pearvpa nogo6asaLio.

* He npeuynBaiite MapKyunTe Ha MaHLLeTa.

+ BCvYKM BPb3KM Ha MapKyuuTe TpsAbBea Aa ca GruKcrupaHu.

» [ocTaBeTe TbHKa noanoxka noa Dispo Cuff, 3a aa npepotepa-
TUTe CNeAn OT NPUTMCKaHe 1 HapaHABaHUA Ha KoXaTa.

3a fja He ce HaMMpaT B OMepPaLNOHHOTO MOJIe, MapKyuuTe Ha MaH-

weTa TpsAGBa Aa couat NpokcumanHo (durypa 1+ 2).

BHUMAHUE

3a HageXAHO KpbBOCNMpPaHe HajyBaemaTta yacT Ha Dispo

Cuff TpAGBa Aa ce NpUNoKpuBa OKOO KpalHuKa. Tebpae

roNIAMO NPUMNOKpPKBaHe MOXe Aa AoBefe 0 U3TbPKyNBaHe

Ha Dispo Cuff.

» Tocrasete Dispo Cuff nbTHO Ha KpaiiHuKa, HO 6e3 npu-
naraHe Ha cuna. Mexgy KpaiiHuka u Dispo Cuff Tpabsa
[la BNM3aT fiBa NpbCTa.

» Ocurypete noctaBeHus Dispo Cuff gonbaHutenHo c

LBETHO KOAMPAHUTE NEeHTN Ha MaHweTa (purypa 1 + 2).

20-34-700SLZ-1 [Single Cuff, 20 cm (8 inch)
20-34-710SLZ-1 [Single Cuff, 30 cm (12 inch)
20-34-7115LZ-1 [Single Cuff, 35 cm (14 inch)
20-34-712SLZ-1 [Single Cuff, 46 cm (18 inch)

(

(

(

1

1

1
20-34-7155LZ-1 [Single Cuff, 46 cm (18 inch)
20-34-7225LZ-1 [Single Cuff, 61 cm (24 inch)
20-34-7275LZ-1 [Single Cuff, 76 cm (30 inch)
20-34-7285LZ-1 [Single Cuff, 86 cm (34 inch)
20-34-7295LZ-1 [Single Cuff, 107 cm (42 inch
20-30-710SLZ-1 [ Double Cuff, 30 cm (12 inch,
20-30-712SLZ-1 | Double Cuff, 46 cm (18 inch
20-30-7225LZ-1 [ Double Cuff, 61 cm (24 inch
Accessories

Extension tubing for Tourniquet Dispo Cuffs,
length 100 cm (40 inch)

PRODUCT SPECIFICATIONS

)
)
)
)

20-39-100-1

. Colour Weight Packag-
| REF| Width coding Shape (incl. pacsliagmg) ing ungit
20-34-700SLZ-1 [ 5 cm (2 inch) - 0.69 kg (1.5 Ibs)
20-34-710SLZ-1 | 6 cm (2 3/2 inch) blue Straight 0.81kg (1.8 Ibs)
20-34-711SLZ-1 [ 8 cm (3 '/8inch) | yellow 0.90 kg (2.0 Ibs)
20-34-7125LZ-1 | 10 cm (4 inch) ed 1.06 kg (2.3 Ibs)
20-34-7155LZ-1 1.84 kg (4.1 Ibs)
20-34-72251Z-1 green 1.95 kg (4.3 Ibs) 10
20-34-7275L7-1 12 cm dark blue | Tapered |2.10 kg (4.6 Ibs)
20-34-7285L7-1] (4 % inch) brown 2.68 kq (5.9 Ibs)
20-34-7295LZ-1 dark red 3.65 kg (8.1 Ibs)
20-30-710SLZ-1 blue 1.58 kg (3.5 Ibs)
20-30-7125LZ-1 15¢m red Straight | 1.74 kg (3.8 Ibs)
20-30-7225LZ-1 (6 inch) green 2.35kg (5.2 Ibs)
20-39-100-1 - - - [047kq(1.0bs)] 5

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

BG TOURNIQUET DISPO CUFF
MHcTpyKumy 3a ynotpeba

NPEAHA3HAYEHUE HA TOURNIQUET DISPO CUFF

Tourniquet Dispo Cuffs ca maHwweTy 3a KpbBOCMMPAHe, N3MoN3BaHN
Nno BpemMe Ha XMPYpruyeckn ornepauum 3a ocurypsiBaHe Ha Bpe-
MeHHO 06e3KpbBeHa 06/1acT Ha TOPHUTE UV AONTHUTE KPAaNHWLN.
NPEAHA3HAYEHUE HA YODJIXKUTEJTHUA MAPKYY
YObMKUTENHUAT MapKyY aBa Bb3MOXHOCT 33 paswWwMpsiBaHe Ha cTe-
punHata obnact Ha Tourniquet Dispo Cuff.

MACTO HA YNOTPEBA

MomeLeHns, NOAXOAALLM 3a XMPYPrUYECKU onepaLmi.

MOKA3AHUE/MPOTUBOMOKA3AHUE

Moka3aHnATa U NPOTUBOMOKa3aHUATa 3aBUCAT OT NMPUIOKEHNETO 1

cnepoBateniHo ot n3bpaHua Dispo Cuff.

Bb3MOXHM NOKasaHWA 3a KpbBOCNMpPaHe:

+  OTCTpaHABaHe Ha onpeaeneHn GpakTypu

*  apTPOCKOMUA Ha KONAHO, KNTKa, MPbCT UKW NaKbT

*  KOCTHa TpaHCnnaHTauus

* um3BaxpaHe Ha KupwHeposa Ten

+  TpaBMaTM4Ha WM HeTpaBMaTUYHa amnyTauma

©  OTCTpaHABaHe Ha TYMOPU AW KCTH

+  cy6KyTaHHa pacymoTomna

© yBPeX[AaHuUA Ha HepBU

*  penapaTypu Ha CTaBHU BPb3KM

©  CMAHa WM PeBN3MA Ha KOJIAHHA CTaBa, KUTKOBa CTaBa UM NPbC-
ToBa CTaBa

© KOpeKLWA Ha YyKoobpaseH npbeT

+ opToneavs Ha CTbNanoTo

[pyrv nokasaHuaA He ca U3BECTHU.

Bb3MOXHUN NpOTUBONOKa3aHUA 3a KpbBoCNMpaHe:

© OTKpWUTU GPaKTypU Ha KpalHULM

*  NOCTTPaBMaTWUYHU, NPOABIKATENIHN PEKOHCTPYKLIMM Ha pbKaTa

© TEXKM HapaHABaHWA OT pa3mMaykBaHe

© XUPYPrvA Ha NaKbTA C HaNMYeH eKCLecBeH OTTOK

* MHOTO BMCOKO KPbBHO HanAraHe

*  KOXHa TpaHCnnaHTauus

* HapyleHo KpbBoobpalleHue (Hanp. 3abonaBaHe Ha nepudep-
HUTe apTepun)

*  3axapeH guabet

[lpyrv NnpoT1BONOKa3aHNA He Ca N3BECTHW.

B oTaenHu cnyyam - npean ynotpeba - nekapAT TpaA6Ba Aa npeLeHn

rokasaHuATa 1 NPOTUBOMOKa3aHUATa Bb3 OCHOBa Ha CBOUTE CreLm-

asHM 3HaHWA.

YKA3AHUA 3A BE3OMACHOCT
[/’Ii] + [lpepn ynotpeba npouyeteTe BHUMATENHO UHCTPYKLMMTE
3a ynotpeba v rv cnasgaiTe.
A + W3pgenueto TpA6Ba fa ce KM3non3Ba camo OT Jiekap uim
nepcoHan ¢ MeauLMHCKO obpa3oBaHie Moj yKasaHue Ha
nekap.
+ MMoTtpebutenar TpsbBa Aa HOCU pPbKaBuUW, KOrato
13non3Bea NpoayKTa.
3a BCMUKM NOABWAN Ce BbB BPb3Ka C NPOAYyKTa CEPUO3HM
VHUNAEGHTU NOTPebuTenaT u/vnu naumeHTsT TpAbsa Aa
CbOOLAT Ha NPOWN3BOANTENA N KOMMETEHTHWUA OpraH Ha
cTpaHaTa-uneHka Ha EC (pecn. Ha KOMNETEHTHUA opraH
Ha CTpaHaTa, ako HacTbnK MHUMAEHT u3BbH EC), B KoATO
npebusasaT NOTPeOUTENAT N/UNN NALMEHTBT.
Mpenw BcAKa ynotpeba nspenviata Tpabsa Aa ce noanarat
Ha BU3yasiHa NnpoBepkKa (BX. rnaea ,BusyanHa nposepka”).
MoBpeneHu n3penus He TpsAGBa Aa ce 13MNON3BaT.
+ MakcrmanHa NnpoAbIKMTENHOCT Ha ynoTpeba: 2 Yaca
He TpA6Ba Aa ce M3BbpLIBAT NPOMEHM MO U3JeNNeTO.
Dispo Cuff e npefHa3HaueH v TecTBaH 3a ynotpeba ¢ Kpb-
BOCMMpALYM anapaTtin Ha Npon3BoAMTeNns. AKo notpebu-
TENAT M3Mon3Ba KPbBOCNMPALUM anapatii Ha ApYru npo-
V3BOAMUTENN, NPOV3BOANTENAT He MOEMa OTTOBOPHOCT 3a
n3genvero.
Dispo Cuff e npegHa3HaueH 3a MaHLETHO HansAraHe ot
Makcumym 600 mmHg B noctaBeHO cbcToAHMe. [pun
Nno-BMCOKO MaHLWeTHo HansaraHe Dispo Cuff ce noBpexpa
HeobpaTumo.
® © W3pgenueto e npefHa3HauyeHo 3a efHOKpaTHa ynoTpeba
" He TpAGBa Aa ce 13M0N3Ba MOBTOPHO U/WNK Aa ce noa-
nara Ha noBTopHa o6pa6oTka. QOYHKLMOHANHOCTTa Ha
V3[eNneTo ce HapyllaBa Npu MoBTOpHaTa obpaboTka.
MosTopHaTa ynotpeba Kpue noTeHUManHa onacHoCT OT
nHdeKyma.
M3penunerto e cTepunHo (eTnneH okcua).
@ + lNpu HapyLueHa onakoBKa MM NpocpoyeHa AaTa Ha U3Tu-
YaHe Ha rofJHoCTTa U3JenneTo He TpAGBa Aa ce N3Mon3Bea.

MOAroTOBKA MPEAU YNOTPEBA

M3bepeTe nogxoaaLuma pasmep MaHLLIET 33 CbOTBETHUA KPaNHWK.

BU3YAJIHA MPOBEPKA

» TpoBepeTe onakoBKaTa 3a NoBpeau.

» Tlpernepaiite nsnenveTo 3a noBpean (MyKHaTUHK, pa3KbCBaHMA,
npeuynBaHnA WM OTKbCHATW YacTULW).

MoBpeneHn n3penua He TpAbBa Aa ce 13MNoN3BaT.

Onuua: CrepunHata obnact Ha Dispo Cuff moxe pa ce paswwupm ¢
YABIKUTENHUA MapKyy. CBbpXKeTe YAbIKUTENHUA MapKyy KbM Map-
Ky4a Ha MaHLeTa.
» CBbpXKeTe MapKyya Ha MaHLeTa WM YAB/DKUTENHUA MapKyy
KbM KpbBOCNMUpaLLWA anapar.
» Bcuuky Bpb3KM Ha MapKyumTe TpAabBa fa ca PUKCUpaHu.
» Tpepwn HapyBaHe Ha Dispo Cuff TpabBa Aa ce N3BbPLIN 06E3KPB-
BABaHe Ha KpanHuKa.
» Hapyiite Dispo Cuff ¢ MMHUManHo Heob6XOAMMOTO HanAraHe, 3a
[la cnpeTe KPbBOTOKa.
3a n3bAreaHe Ha Bb3MOXHO XMMUYECKO n3rapsaHe TpabBa fa ce npe-
[OTBpaTU nonagaHe Ha TeyHocT nog Dispo Cuff.
» [e3vHdeKkumpaiiTe Koxata W ApanvpanTe ornepaurMoHHOTO
none.
» [pepn 3anouBaHe Ha Xupypruyeckarta ornepauusa ce yBepeTe
ypes nannauua Uy ayckynTaums, Yye apTepuanHUAT KPbBOTOK
e CnpsH.

NPEAYNPEXAEHUNE

IVRA (uHTp peruc aHecTe3unn)

+ CBbpXKeTe CUHMA MapKy4 Ha MaHLUeTa KbM CMHUA BXO[,
Ha KpbBOCMMpalwua anapat. CBbpxeTe YepBeHUA Map-
Ky4 Ha MaHLleTa KbM YepBEeHUA BXOA Ha KpbBOCMMpPa-
LA anapar.

Cnep MHXeKTMpaHe Ha NIOKalHUA aHecTeTuK TpAbBa
Ja ce Crasu MMHMMAsHO Bpeme Ha nputuckaHe ot 20
MUHYTH, 33 Aa Ce NPeA0TBPaTM TOKCUYHA peaKLma.

Mpu 3aryba Ha HanAraHe Ha HajyTaTa Kamepa Ha
MaHleTa He3abaBHO TpA6Ba fa ce Hagye BTOpaTa
Kamepa Ha MaHLUeTa.

BHUMAHUE
» Cnep ynotpeba obe3Bb3gylueTe HambaHo Dispo Cuff n
He3a6aBHO ro OTCTPaHeTe C MOANOXKKATa OT KPanHMKa,

3a Aa npefoTBpaTtuTe pUCKa OT BEHO3eH 3acTon.

» PazepuHete MapkKy4ya Ha MaHLWeTa OT KpbBOoCnUpawmaA anapart.

CPOKHA FTOAHOCT
CpOK Ha rofjHOCT: BX. eTUKeTa Ha 13aenneTo.
yCnoBuA 3A CbXPAHEHUE U TPAHCMTOPTUPAHE

‘o= BHAMAHUE

e
= \ * /[lace masv oT TOM/IVIHA 11 Aa C& CbXPaHABA Ha CYX0 MACTO.
@o. - [lace nasu OT CIbHUEBA CBETIVHA W U3TOUHNLIA HA CBET-
T nnHa.
[la ce cbxpaHsiBa 11 TpaHCMOPTMPa B OpUrMHanHaTa ona-

KOBKa.

MPEAABAHE 3A OTNAADBUMU

V3nonseaHuTe UM NoBpeaeHn nsnenma Tpabea Aa ce N3XBbPAAT
CbIMACcHO NPUIOKUMUTE HALMOHANTHW 1 MeXYHapPOAHN 3aKOHOBU
npeanucaHuna.

KATANOXXHU HOMEPA

20-34-700SLZ-1|EguHmyeH maHweT 20 cm
20-34-710SLZ-1|EqmHnyeH maHweTt 30 cm
20-34-7115LZ-1|EgnHmyeH maHweT 35 cm
20-34-712SLZ-1 |EgUHMYeH MaHLWweT 46 cm

Tourniquet Dispo Cuff

BEZPECNOSTNi POKYNY

I::E] * Pfed pouzitim vyrobku si dikladné prectéte navod k poutZiti a fidte
se jim.

& * Vyrobek smi pouzivat pouze lékaf nebo personal se zdravotnickym

vzdélanim pod dohledem lékare.

 Uzivatel musf pfi pouzivani vyrobku pouZivat rukavice.

¢ UZivatel a/nebo pacient musi viechny zavazné nezadouci piihody,
k nimz dojde v souvislosti s vyrobkem, nahlasit vyrobci a pfislus-
nému Gfadu clenského statu EU (nebo pfislusnému Gfadu jiného
statu, pokud k pfihodé dojde mimo EU), v némz ma uZivatel a/nebo
pacient své sidlo ¢i bydlisté.

* Vyrobky je tfeba pfed kazdym pouZzitim pohledem zkontrolovat
(viz kapitola ,Kontrola pohledem”). Poskozené vyrobky se nesmi
pouzivat.

* Maximalni doba pouzivani: 2 hodiny

¢ Na vyrobku se nesmi provadét zadné zmény.

* ManZeta Dispo Cuff je konstruovana a testovana pro pouZiti
s turnikety od vyrobce. Pokud uZivatel pouziva turnikety od jiného
vyrobce, nepfebira vyrobce manZety za vyrobek zaruku.

* ManZeta Dispo Cuff je konstruovana na maximalni tlak pfi pfilozeni
600 mmHg. Pfi vyssim tlaku v manZzeté dojde k nevratnému posko-
zeni manzety Dispo Cuff.

¢ Vyrobek je urcen k jednordzovému pouziti a nesmi byt opakované

pouzivan ani upravovan. Upravou vyrobku k dal$imu pouZiti mize

byt negativné ovlivnéna spravna funkce vyrobku. Opakované pou-

Ziti s sebou nese potencialni riziko infekce.

Vyrobek je sterilnf (sterilizovan ethylenoxidem).

V pfipadé poskozeného obalu nebo proslého data pouziti nesmi

byt vyrobek pouzivan.
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PRIPRAVA PRED POUZITIM

Zvolte spravnou velikost manZety pro danou koncetinu.

KONTROLA POHLEDEM

» Zkontrolujte, zda neni baleni poskozeno.

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

Poskozené vyrobky se nesmi pouzivat.

POUZITI

A POZOR
* Doba zastavenf priitoku krve zavisi na rozhodnutf lékare. Obvykle
se doporucuji maximalné 2 hodiny.
* Aby bylo zajisténo bezpecné zastaveni priitoku krve a Setrné pou-
Ziti u pacienta, je tieba zvolit pozadovany tlak v manzeté Dispo
Cuff tak, aby odpovidal velikosti manZety, velikosti koncetiny
a systolickému krevnimu tlaku.
¢ Uzivatel musf v pravidelnych intervalech kontrolovat skutecny
tlak v manZzeté Dispo Cuff. Kdyz se pozadovany tlak od skutec-
ného tlaku v manZeté Dispo Cuff lisi, je potieba pfijmout pii-
slusna opatent.
* Manzetové hadicky nezalamujte.
* VSechny konektory hadicek musi dobie zacvaknout.

» ManZetu Dispo Cuff vypodlozte tenkou vrstvou, aby se zamezilo vzniku
otlakl a poranéni kize.

Aby nelezely manzetové hadicky v operacnim poli, musi byt vedeny proximal-

nim smérem (obrazek 1 + 2).

POZOR

Aby bylo zajisténo spolehlivé zastaveni pritoku krve, musi duse
manzety Dispo Cuff prekryvat koncetinu. Pri pfilis velkém prekryti
viak méze dojit ke srolovani manzety Dispo Cuff.

» Prilozte Dispo Cuff na koncetinu tésné, ale bez vynalozeni velké
sily. Mezi koncetinou a manZzetou Dispo Cuff by mélo byt misto
pro dva prsty.

» Prilozenou manZetu Dispo Cuff dodatecné zajistéte pomoci
barevné rozlisenych paskd (obrazek 1 + 2).

Volitelné: Sterilni oblast manZety Dispo Cuff miZete rozsifit pomoci prodluzo-
vaci hadicky. Pripojte prodluZovaci hadicku k manZetové hadicce.
»  Pripojte manzetovou hadicku nebo prodluzovaci hadicku k turniketu.
» VSechny konektory hadicek musi dobie zacvaknout.
»  Pred nafouknutim manZety Dispo Cuff se musi provést odkrveni koncetiny.
trebi k zastaveni pritoku krve.
Aby se predeslo moznému chemickému popaleni, je tfeba zabranit proniknuti
tekutiny pod manzetu Dispo Cuff.
» Vydezinfikujte kiiZi a zarouskujte operacni pole.
» Pred zapocetim chirurgického zakroku pohmatem nebo poslechem zjis-
téte, zda byl arterialni priitok krve zastaven.

VAROVANI

IVRA (intravendzni regionalni anestezie)

¢ Pfipojte modrou manzetovou hadicku k modré pfipojce turni-
ketu. Pfipojte cervenou manzetovou hadicku k cervené pripojce
turniketu.

¢ Po podani lokalniho anestetika je zapotebi dodrzet minimalni
dobu hemostéazy 20 minut, aby se zamezilo toxické reakci.

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

20-34-7155LZ-1|EgnHnyeH maHweTt 46 cm
20-34-722S5LZ-1|EgnHmyeH maHweT 61 cm
20-34-727SLZ-1 |EQUHMYEH MaHLWeT 76 cm
20-34-728SLZ-1|EgnHnyeH maHweT 86 cm
20-34-729SLZ-1|EgnHnyeH maHweTt 107 cm

POZOR

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

20-30-710SLZ-1|1BoeH maHweT 30 cm

20-30-712SLZ-1|[1BoeH maHLweT 46 cm

20-30-722SLZ-1|[BoeH MaHwWweT 61 cm

MpuHagnexHocT

YabmkuteneH mapkyy 3a Tourniquet Dispo Cuff,
AbmkuHa 100 cm

CNELWWMOUKALNN HA U3AENUNETO

20-39-100-1

LiBeTHO Terno Ona-
lnpuHa| kogu- | ®opma |(BKN. ona-
KOBKa
paHe KOBKa)
20-34-700SLZ-1 5cm - 0,69 kg
20-34-710SLZ-1| 6cm CVH noas 0,81 kg
20-34711SLZ-1| 8cm | wwnt P 090 kg
20-34-7125LZ-1| 10cm JepBeH 1,06 kg
20-34-7155LZ-1 epse 1,84 kg
20-34-722SL.Z-1 3eneH 1,95 kg
20-34-727S5LZ-1 TbMHOCUH o o 2,10 kg 10
20-34-7285LZ-1| 12em | _xagae|"O"MH[ 268 kg
20-34-7295L2-1 ThMHO" 3,65 kg
yepBeH
20-30-710SLZ-1 CVH 1,58 kg
20-30-712SLZ-1 15¢em yepBeH npas 1,74 kg
20-30-722SLZ-1 3eneH 2,35kg
20-39-100-1 - - - 0,47 kg 5

MpensumncnagaHe Ha earHMLMTE 33 HanAraHe:
1hPa=1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

cS TOURNIQUET DISPO CUFF
Névod k pouZiti

UCEL POUZITI - TOURNIQUET DISPO CUFF
ManZety Tourniquet Dispo Cuff jsou manZety na blokovani priitoku krve, které
se pouzivaji béhem chirurgickych zakrokd k docasnému vytvoreni bezkrevného
pole na horni nebo dolni koncetiné.
UCEL POUZIT - PRODLUZOVACI HADICKA
ProdluZovaci hadicka umoZiiuje rozsiteni sterilni oblasti manZety Tourniquet
Dispo Cuff.
MISTO POUZITI
Prostory, které jsou vhodné pro provadéni chirurgickych zakrokd.
INDIKACE / KONTRAINDIKACE
Indikace a kontraindikace jsou zavislé na poufZiti a také na vybrané manzeté
Dispo Cuff.
Mozné indikace pro zastaveni pritoku krve:
* Lécha urcitych typti fraktur
* Artroskopie kolene, ruky, prstu nebo lokte
* Transplantace kosti
* Odstranéni Kirschnerova dratu
* Traumatické nebo netraumatické amputace
* Odstranéni nadord nebo cyst
* Subkutanni fasciotomie
* Poskozeni nervil
* Opravy vazli
* Nahrada nebo revize kolenniho kloubu, zapésti nebo kloubu prstu
* Korekce kladivkovitého prstu
* Ortopedie nohy
Dalsi indikace nejsou znamy.
Mozné kontraindikace pro zastaveni pritoku krve:
* Oteviené fraktury koncetin
* Posttraumatické dlouhotrvajici rekonstrukce ruky
* Vazna zranéni rozdrcenim
* Chirurgie lokte se sou¢asnym nadmérnym otokem
* Vysoky krevni tlak
* Transplantace klize
* Omezeny krevni obéh (napf. periferni cévni onemocnéni)
* Diabetes mellitus
Z&dné dal3i kontraindikace nejsou znamy.
V jednotlivych piipadech musi pred pouzitim posoudit indikace a kontraindi-
kace lékaf na zakladé svych odbornych znalosti.

» Odpojte manzetovou hadicku od turniketu.
ZIVOTNOST

Datum uplynuti Zivotnosti: Viz etiketa vyrobku.
SKLADOVACI A PREPRAVNi PODMINKY

_Se< POZOR
AN e Chraiite prred vysokymi teplotami a uchovavejte v suchu.
‘T * Chraiite pred slunecnim zafenim a svétlem.

¢ Uchovavejte a prepravuijte v origindlnim obalu.

LIKVIDACE

Pouzité nebo poskozené vyrobky likvidujte v souladu s platnymi narodnimi
a mezinarodnimi predpisy pro likvidaci odpadu.

OBJEDNACI CiSLA

* Subkutan fasciotomi

* Nerveskader

¢ Ledbandsreparationer

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

¢ Fodortopadi

Ingen yderligere kendte indikationer.

Mulige kontraindikationer for drepresse:

* Abne frakturer pa ekstremiteter

* Posttraumatiske, langvarige handrekonstruktioner

* Alvorlige knuseskader

*  Albuekirurgi med samtidig, voldsom haevelse

* Steerkt forhejet blodtryk

¢ Hudtransplantation

* Nedsat kredslab (f.eks. perifer arteriesygdom)

* Diabetes mellitus

Ingen yderligere kendte kontraindikationer.

| enkelte tilfeelde skal laegen pa grundlag af sin ekspertise vurdere indikationer
og kontraindikationer for en anvendelse.
SIKKERHEDSINSTRUKTIONER

* Produktet ma kun anvendes af en leege eller af medicinsk uddan-
net sundhedspersonale under vejledning af en leege.

* Brugeren skal baere handsker, nar han/hun bruger produktet.

* Brugeren og/eller patienten skal informere producenten og det
bemyndigede organ i EU-medlemsstaten om alle alvorlige haen-
delser, der opstar i forbindelse med produktet (eller det ansvarlige
organ i det pageeldende land, hvis der opstar en haendelse uden for
EU), hvor brugeren og/eller patienten har sin bopael.

* Produkterne skal kontrolleres visuelt fer hver brug (se afsnittet
"Visuel kontrol"). Beskadigede produkter ma ikke anvendes.

* Maksimal anvendelsesvarighed: 2 timer

¢ Der ma ikke foretages aendringer pa produktet.

* Dispo Cuff er beregnet og testet til anvendelse sammen med
Tourniquet-udstyr fra producenten. Hvis anvenderen benytter Tour-
niquet-udstyr fra andre producenter, patager producenten sig intet
ansvar for produktet.

* Dispo Cuff er, ndr den er anlagt, beregnet til et manchettryk pa
maksimalt 600 mmHg. Hvis manchettrykket er hajere, fordrsager
dette uoprettelige skader pa Dispo Cuff.

¢ Produktet er beregnet til engangsbrug og ma ikke genanvendes

ogleller oparbejdes igen. Produktets funktion pavirkes negativt af

en oparbejdning. Genanvendelse indebeerer en potentiel risiko for
en infektion.

Produktet er sterilt (ethylenoxid).

Produktet ma ikke anvendes ved beskadiget emballage eller over-

skredet udlgbsdato.

E_-l_i] * Laes og folg brugsanvisningen omhyggeligt fer brug af produktet.
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FORBEREDELSE FOR ANVENDELSE

Veelg den rigtige manchetstarrelse til den pageeldende ekstremitet.

VISUEL KONTROL

»  Kontrollér emballagen for beskadigelser.

» Undersag produktet for beskadigelser (revner, brud, knaek og lese par-

tikler).

Beskadigede produkter ma ikke anvendes.
ANVENDELSE

FORSIGTIG

* Det er legens ansvar at vurdere, hvor leenge arepressen skal
anvendes. Normalt anbefales maks. 2 timer.

* For at opna en sikker drepresse og en behandling, der er skan-
som for patienten, skal man veelge et passende nominelt tryk
i Dispo Cuff afhaengig af manchetstarrelse, ekstremitet og det
systoliske blodtryk.

* Brugeren skal jaevnligt kontrollere det aktuelle tryk i Dispo Cuff.
Hvis det nominelle tryk afviger fra trykket i Dispo Cuff, skal der
reageres tilsvarende.

* Manchetslangerne ma ikke knaekkes.

 Alle slangeforbindelser skal ga korrekt i indgreb.

» Dispo Cuff skal forsynes med en tynd underpolstring for at undga tryksar
og hudlaesioner.

For at undga at manchetslangerne ligger i operationsomradet skal disse pege i

proksimal retning (billede 1 + 2).

FORSIGTIG

For at opna en sikker arepresse skal Dispo Cuffs blare helt overlappe
ekstremiteten. For stor overlapning kan dog fere til, at Dispo Cuff
ruller af.

» Anleg Dispo Cuff teet men uden kraftanvendelse pa ekstremi-
teten. Der skal kunne passe to fingre mellem ekstremiteten og
Dispo Cuff.

» Sikr den anlagte Dispo Cuff yderligere med de farvekoderede
manchetband (billede 1 + 2).

Valgfrit: Dispo Cuffs sterile omrade kan udvides med forleengerslangen. Tilslut

forleengerslangen pa manchetslangen.

»  Tilslut manchetslangen eller forleengerslangen til Tourniquet-udstyret.

» Alle slangeforbindelser skal ga korrekt i indgreb.

» For ventilation af Dispo Cuff skal ekstremiteten temmes for blod.

» Ventilér Dispo Cuff med det lavest nadvendige tryk for at stoppe blod-
flowet.

For at undgé en eventuel @tsning skal det forhindres, at der traenger veeske

ind under Dispo Cuff.

» Desinficér huden, og drapér operationsomradet.

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

ADVARSEL

IVRA (intraveneos regionalanaestesi)

¢ Tilslut den bla manchetslange til den bla tilslutning pa Tourniqu-
et-udstyret. Tilslut den rede manchetslange til den rede tilslut-
ning pa Tourniquet-udstyret.

* Efter administrering af det lokale aneestetika skal man overholde
den minimale pressetid pa 20 minutter for at forhindre en toksisk
reaktion.

* Huis trykket i det ventilerede manchetkammer falder, skal det
andet manchetkammer ventileres med det samme.

REF

20-34-700SLZ-1]Jednoducha manZeta 20 cm
20-34-710SLZ-1{Jednoduchd manzeta 30 cm
20-34-711SLZ-1{Jednoduchd manZeta 35 cm

Tourniquet Dispo Cuff

FORSIGTIG

» Dispo Cuff skal temmes fuldstendigt for luft efter brug, og
manchetten og polstringen skal fiernes med det samme fra eks-
tremiteten for at forhindre risikoen for en vengs stase.

20-34-7125LZ-1]Jednoducha manZeta 46 cm
20-34-7155LZ-1]Jednoduchd manzeta 46 cm
20-34-7225LZ-1]Jednoduchd manZeta 61 cm
20-34-7275LZ-1]Jednoduchd manZeta 76 cm
20-34-7285LZ-1]Jednoducha manzeta 86 cm
20-34-7295LZ-1]Jednoduchd manZeta 107 cm
20-30-710SLZ-1[Dvojitd manZeta 30 cm
20-30-712SLZ-1|Dvojitd manzeta 46 cm
20-30-7225LZ-1|Dvojitd manzeta 61 cm
Prislusenstvi

Prodluzovaci hadicka pro manZety Tourniquet Dispo Cuff,

20-39-100-1 délka 100 cm
SPECIFIKACE VYROBKU
. Barevné Hmotnost | Obsah

REF Sitka | | dovani | T2 | (véetné obalu) | baleni
20-34-700SLZ-1| 5cm - 0,69 kg
20-34-710SLZ-1| 6 cm modra . 0,81kg
20-34-711SLZ-1] 8 cm 7lut o4 70,90 kg
20-34-7125LZ-1{ 10 cm N . 1,06 kg
20-34-7155LZ-1 cervena 1,84 kg
20-34-72251.2-1 zelend 1,95 kg 10
20-34-7275L.2-1 12 tmavé modrd | konicka 2,10 kg
20-34-7285L.2-1 hnéda 2,68 kg
20-34-7295L.7-1 tmavé Cervena 3,65kqg
20-30-710SLZ-1 modrd 1,58 kg
20-30-7125LZ-1 15 em Cervend rovna 1,74 kq
20-30-7225L.Z-1 zelend 2,35kg
20-39-100-1 - - - 0,47 kg 5

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

DA TOURNIQUET DISPO CUFF
Brugsanvisning

ANVENDELSESFORMAL - TOURNIQUET DISPO CUFF
Tourniquet Dispo Cuffs er arepresser, som anvendes under kirurgiske indgreb
til at sikre et midlertidigt blodlest omrade i de ovre eller nedre ekstremiteter.
ANVENDELSESFORMAL - FORLANGERSLANGE
Forleengerslangen ger det muligt at udvide Tourniquet Dispo Cuffens sterile
omréde.
ANVENDELSESSTED
Lokaler, der er egnet til kirurgiske indgreb.
INDIKATION / KONTRAINDIKATION
Indikationer og kontraindikationer afhaenger af anvendelsen og dermed af
valgt Dispo Cuff.
Mulige indikationer for arepresse:
*  Afhjeelpning af visse frakturer
* Artroskopi pa knze, haender, fingre eller albuer
Knogletransplantation
* Fjernelse af Kirschnertrade
¢ Traumatisk eller atraumatisk amputation
* Fjernelse af tumorer eller cyster

» Afbryd manchetslangen fra Tourniquet-udstyret.
LEVETID

Udlgbsdato: se etiketten pa produktet.
OPBEVARINGS- 0G TRANSPORTBETINGELSER

< FORSIGTIG
“a\ * Skal opbevares tort og beskyttet mod varme.
? * Skal beskyttes mod sollys og lyskilder.

* Skal opbevares og transporteres i den originale emballage.

BORTSKAFFELSE

Brugte eller beskadigede produkter skal bortskaffes i overensstemmelse med
geeldende nationale og internationale lovmaessige bestemmelser.
ARTIKELNUMRE

20-34-700SLZ-1|Enkeltmanchet 20 cm
20-34-710SLZ-1|Enkeltmanchet 30 cm
20-34-711SLZ-1|Enkeltmanchet 35 cm
20-34-7125LZ-1|Enkeltmanchet 46 cm
20-34-715SLZ-1|Enkeltmanchet 46 cm
20-34-722SLZ-1|Enkeltmanchet 61 cm
20-34-7275LZ-1|Enkeltmanchet 76 cm
20-34-728SLZ-1|Enkeltmanchet 86 cm
20-34-7295LZ-1|Enkeltmanchet 107 cm
20-30-710SLZ-1|Dobbeltmanchet 30 cm
20-30-712SLZ-1|Dobbeltmanchet 46 cm
20-30-7225LZ-1|Dobbeltmanchet 61 cm
Tilbehor
Forlaengerslange til Tourniquet Dispo Cuffs,
lengde 100 cm

PRODUKTSPECIFIKATIONER

Tourniquet Dispo Cuff

20-39-100-1

Vaegt

Bredde kFarv_e- Form |(inkl. embal- Emballe-
odning lage) ringsenhed

20-34-700SLZ-1| 5cm - 0,69 kg
20-34-710SLZ-1| 6.cm bla Lige 0,81kg
20-34-711SLZ-1| 8 cm qul g 0,90 kg
20-34-7125LZ-1] 10 cm d 1,06 kg
20-34-715512-1 " 1,84 kg
20-34-72251.2-1 gren 1,95 kg 10
20-34-7275L.2-1 12m markebld | Konisk | 2,10 kg
20-34-7285LZ-1 brun 2,68 kg
20-34-7295L.7-1 markerad 3,65 kg
20-30-710SLZ-1 bld 1,58 kg
20-30-7125LZ-1 15 rod Lige 1,74 kg
20-30-7225L.2-1 gren 2,35kg
20-39-100-1 - - - 0,47 kg 5

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

EL TOURNIQUET DISPO CUFF
Odnyieg xpriong
MPOOPIZOMENH XPHXZH - TOURNIQUET DISPO CUFF
Ot pavreg ioxapng mepideong Tourniquet Dispo Cuff gival mepixer-
pidec {oxaiung mepideong mou xpnoipomotouvTal Katd T SlapKela
XEIPOUPYIKWY €MEPBACEWV YIa va S1aCPANICOVV TNV TIPOoWPIVA
S10KOTTA TNEG PONG TOU aipatog oTo Tedio oTa Avw 1 KATw AKpa Tou
acBevouc.
NMPOOPIZOMENH XPHZIH - EYKAMMNTOX TQAHNAX EMEKTA-
THZ
O €UKAUMTOG CWANVAG EMEKTAONG EMITPETIEL TNV EMEKTACN TOU OTE(-
pag meploxrig Tou Tourniquet Dispo Cuff.
NEPIBAAAON XPHEHE
Xwpol ol omoiot givat KATAANNAOL VIO XELPOUPYIKEC ETTEUPBATELG.
ENAEI=H / ANTENAEI=ZH
Ot evéei€elg kat ol avTevSEeifelg e€apTwVTalL Ao TV EQApUOYR Kal w¢
€K TOUTOU amd To emeypévo Dispo Cuff.
MOavég evdeigeig yia Stakomn TnG por¢ Tov aipatog:
+ Avdta&n oplopéVWY KATAyHATWY
+ ApBpookdmnon Tou Yovdatou, Tou dkpou XepLov, Tou SakTulou i
TOU ayKwva
+  Emeppdoelg e xprion 0OTIKWV HOOXEUUATWY
«  Agaipeon oUppatoc Kirschner
+  Tpaupatikoi i N TPAUHATIKOL aKpwTNPIacHoi
*  Agaipeon dykwv 1} KUOTEWV
+ Ymodopla actotoun
+ Nevpikn BAGBN
+  AmokatdoTtaon cuvSEouwv
+ Avtikatdotaon R avaBewpnon ¢ dpbpwong Tou yovdtou,
AdKpou Xeptou 1} SaKTUAOU
+ A16pOwon opupoSakTuliag
+ OpBomnedikn dkpou modiov
AMEeG evbei€elg Sev eival yvwoTéc.
MOavéc avtevSei§elg yia S1AKOM TG POKG TOV AipaTog:
* AVOIKTA KOTAYHOTA TWV AKPWV
* METATPAUUATIKA QVOKATAOKEUH AKPOU XEPLOU LEYANNG SIdpKelag
+  Bapld ouvtpImTikd Kataypata
+ Xelpoupylkr €méUPBOOn ayKWwva HE TAUTOXPOVO UTEPBOAIKS
oibnua
+ Zofapn unéptaon
+  Metapooyevon §éppatog
+ Mewpévn Kukhogopia (.. TEPIPEPLKT APTNPLAKH VOTOC)
+ Takxapwdng SaPrtng
AMEeG avtevdeifelg Sev gival ywoTEG.
T KABe pepovwpévn TEPIMTWON, 0 1aTPAG Ba mpémel va a&loloyei Tig
evdeifelq kat TIg avtevSei€elg pe BAon TG EEISIKEVPEVES YVWOELG TOU
TIPIV ATTO TNV EQAPHOYH.
YNOAEIZEIZ AZDANEIAX

[/’Ii] + AwPdote Kal aKoAouBRoTE TPOOEKTIKA TIG 08nyieg xpn-
ONG TIPLV XPNOIUOTIOINOETE TO TTPOIOV.

& + To mpoidv mpémel va Xpnolpomoleital povo amd 1atpo

ané 1aTPIKA EKMAISEVUEVO TTPOOWTITIKO KATOTIV EVTOAAG
laTpoU.
O XproTNG MPETEL va @opdel yavTia 6Tav XpnoIHOTIOLE! TO
TPOIOV.

+ O xpriotng r/kat o acBevrig MPEmel va avagépel omola-
Srymote coPapd MEPIOTATIKA Ot OXEOn ME TO TIPOIOV
OTOV KATAOKEVAOTH Kal 0TnV appodia apyr Tou Kpdrtoug
péloug TG EE (4 otnv appddia apxn NG xwpag av 1o
TIEPIOTATIKO OLVEPN KTOG TG EE), oTnVv omoia gival eyka-
TEOTNUEVOC O XPAOTNG i/Kal 0 acBevAG.

Mptv amd kABe xprion, Ta MPoIoVTa TTPEMEL va EMBEWPOU-
vtal onTikA (BA. evotnta «OmTikdG €Aeyxoe»). Mpoidvta
o Pépouv {nUIEG Sev TPETTEL va XpnotomolouvTal.
Méy10TOG XPOVOG EQAPHOYNG: 2 WPES

Aev emTpéneTal va mpaypatomoindei kapia tpomomoinon
OTO TIPOIOV.

To Dispo Cuff éxel oxedlaotei Kat SOKIPAOTEL yia Xprion
HE OUOKEVEG ioxatpng mepideong Tou kataokevaotr. Edv
0 XProTNG XPNOIUOTOIEl CUOKEVES {oxalung mepideong
MWV KATAOKEVAOTWY, O KATAOKELAOTHE Sev avahapuBd-
VEL Kapia uBlvn yla To TTPoiov.

To Dispo Cuff eival oxeS1aop€vo yia Péylotn Tieon mepIxeL-
pidag 600 mmHg otav gival TomoBetnuévo og acbevr. Eav
ektebei og PNAOTEPN Tiieon mepixelpidag, To Dispo Cuff Ba
umooTei avemavopBwtn {nuid.

To mpoidv mpoopiletat yla pia xprion Kat dgv mpémel va
emavaypnaolpomoleital 1| va umoBANeTal o emavenegep-
yaoia. H emavene€epyaoia pumopei va emnpedcel n Ael-
TOUPYIKOTNTA TOU TTPOIOVTOC. TuXOV EMavayPnoIHoToinon
evéxel Tov mBavod kivéuvo poAuvong.

+ To mpoidv gival amooTelpwuévo (atBulevoeidio).

Se mepintwon {nWAg 0Tn CUOKeVAsia i TapEAeUONG TNG
nuepopnviag AéEng, To mpoidv Sev TPEMEL va XPNOIUOTIOL-
noei.

&

DG@E

MPOETOIMAZIA MPIN ANO TH XPHZH

EmAé€Te To owoTo péyebog mepixelpidag yia To avTioTolKo Akpo.
ONTIKOX EAEFX0xX

» EAéy€te Tn ouokevaoia yia Tuxdv nuIEG.

» EAéy€te To mpoidv yia {nuiég (pwypég, omacipata, Toakiopata

Kat xahapd owpatidia).

Mpoidvta mou @épouv {npiég Sev MPEMeL va XpnotpomolovvTal.
E®APMOrH

NMPOXZOXH

+ H Sidpkela ¢ ioxaung mepideong evamdketal otnv
Kpion Tou 1aTPOV. ZUVICTATAL KAVOVIKA HEYIOTO XPOVIKO
Sldotnua 2 wpwv.
MNa va Siacealiotei aglomotn ioxaiun mepideon amo-
pevyovTag TNV ékBeon Tou aocBevoug oe mepittr Suapo-
pia, mpémel va emAEyeTal pia KATAANNAN OTOXEVOUEVN
miieon mepixepidag yia to Dispo Cuff, avahoya pe to
HéyeBog TN TePIXEIPISag, To dKPo Kal Tn OUCTOAIKA
miieon Tou aipatog.
O XpNoTNG MPEMEL va ENEyXel TNV TPEXOUOA TTECN TOU
Dispo Cuff og Taktd xpovika daotipata. Eav n otoxeu-
buevn mieon mapekkAivel and tnv Tpéxouoa TiEon Tou
Dispo Cuff, Tote Ba mpémel va AapdvovTal Ta KatdAnAa
Slo0pOwTikA péTpa.
Mnv ToakileTe TOUG EUKAUMTOUG CWANRVEG TNG TIEPIXELPI-
dag.
‘ON&G Ol OUVOEDEIC TWV EVKAUMTWY CWARVWV TIPETTEL Val
givat ao@aeic.

» E@apudote éva Aemto undotpwia Katw amod 1o Dispo Cuff yia
va amo@UYETe NKn amd Tieon Kal SEpUATIKOUE TPAUHATIOHOUG.
Ma va 8lac@alioTei OTI 01 EVKAUTTTOl CWARVEG TNG TIEPIXEIPISAG Sev
BpiokovTal 0To €yxeIPNTIKO TESIO, TTIPETIEL VA EiVal OTPAUUEVOL TTPOG
NV €yyug katevbuvon (EIkOveg 1 + 2).

MPOXOXH

Na va Saoealiotei a&lomotn ioxaiun mepideon, o agpo-
BdAapog Tou Dispo Cuff mpémel va aMnloemKkalunTeTaL
€MAVW 01O AKPo. QoTd00 N UMEPPBOAIKH AAANAOEMIKAALYN
umopei va o8nyrioet og EeTOMypa tou Dispo Cuff.

» Egpappoote 1o Dispo Cuff opixtd emdvw oto dkpo,
aANd XwPIG va aoKeiTe Suvapn. Oa MPEMEL va UIToPouV
va epAcouv SUo SAKTUAA HETAEY TOU GKPOU Kal TOU
Dispo Cuff.

» Agpou Ttonobetrioete To Dispo Cuff, aopahiote to em-
TIPOOBETWE PE TIG XPWHATIKA KWSIKOTIOINUEVES TAVIEG
nepixelpidag (EkOveg 1 + 2).

EmAoyn: H oteipa meploxr) Tou Dispo Cuff pmopei va emektabei pe
TOV EUKAUNTO CWARVA EMEKTAONG. ZUVEEDTE TOV EUKAUMTO CWARvVA
EMEKTAONG OTOV EUKAUTTO CWARVA TNG TEPIXELPISAC.
» JuvSEOTE TOV EUKAUMTO CWARVA TNG TIEPIXEIPISAG 1) TOV €UKa-
UITTO OWARVA EMEKTACNG OTN CUOKEUN ioXaIpung mepideong.
» 'OAeg ol OUVSEDEIG TWV EVKOUMTWY CWARVWV TIPEMEL va gival
A0QAAEIG.
» Mpiv amo T Siéykwon tou Dispo Cuff, To dkpo mpénet va adeld-
ogl amnd aipa.
»  ®ouokwoTe 1o Dispo Cuff pe Tn xaunAdtepn mieon mou amaitei-
TAL Yl VO OTAMATACEL N POK TOU A{HATOG,.

Ma TNV amo@uyr mMOAVWV XNUIKWV EYKAUPATWY, Ba pémel va armo-

@evyetal n Sieioduon vypwv katw amd to Dispo Cuff.

» Amolupdvete To Séppa Kat KAAUYTE pe 0BOVIO TO XEIPOUPYIKO
nedio.

» [ptv amd v évapén ¢ XelpoupyIkig emépBaong, PeBaiwbeite
H€ow PNAAPNONG 1 AKPOAONG OTL N APTNPIAKT POI) A{HATOG EXEL
Siakomei.

NPOEIAOMOIHZH

IVRA (Ev8o@A£éBia eployikn avaiodnaia)

+ ZUVOEOTE TOV UIMAE EUKAUTTTO CwAva TEPIXELPISag oTov
UMAE 0UVOECHO TNG OUCKEUNG ioxalung mepideong. Xuv-
S£0TE TOV KOKKIVO EVKAUTTTO OWARVA TEPIXELPISAG OTOV
KOKKIVO OUVSEDIO TNG CUOKEUNG {oxaIpng mepideonc.

* MEgTA T X0oprjynon Tou TOTKOU avaloBnTikov, TTPEMEL va
TnpEital o eAAXIOTOG XPOVoG cLOEIENG TwV 20 AEMTWY,
TIPOKEIUEVOU Va amo@euxBei TOEIKN avTidpaon.

+ Xe TIEPIMTWON AMWAEING THEONG OTOV  SIOYKWHEVO
Bdhapo tng mepixelpidac, Ba mpémel va SloyKwOel aué-
owg o delTEPOG BANaOG TNG TTEPIXEIPidac.

MNPOZOXH
» Metd tn xprion, {epouokwaote Teheiwg To Dispo Cuff kat
AQAIPECTE AUECWE TNV TIEPIXEIPISA Kal TO uMTdOTPWHA
KATW amd autrv amé To AKPOo, YIa Va Amo@UYETE TOV Kiv-
Suvo PAEPRIKNAC oUPPOPNONG.
» Amnoocuvdéote Tov €UKaUMTo OwAjva mePIXEPIdag amd Tn
ouokeur ioxaiung mepideonc.
AIAPKEIA ZQHZ
Hpepopnvia AENG: BA. TNV £TIKETA TOU TIPOTOVTOG,.
ZYNOHKEZ ANOOHKEYZHX KAl METAOOPAX
;;ét NPOZOXH
’.\\ + lMpootatevete amd BeppoTNTA Kal QUAACOETE O ENpd

,T HEPOC.
+  Al0TNPEITE HAKPIA aTTO TO NAIAKO QWG KAl TINYEG WTOC.
+ (OUNACOETE KAl UETAPEPETE OTNV APXIKI CUOKELATIA.

AMNOPPIYH

Xpnotgomotnpéva f KATESTPAUMEVA TTPOIOVTA TIPETTEL VA ATTOPPITTTO-
VTal CUPPWVA E TOUG IOXVOVTEG BVIKOUG Kalt SIEBVEIG KAVOVIGHOUG,.
APIOMOI MPOIONTOX

REF

20-34-700SLZ-1 |Movn miepixetpida 20 cm
20-34-710SLZ-1 |Movn mepixetpida 30 cm
20-34-711SLZ-1 |Movn mepixelpida 35 cm
20-34-7125LZ-1 |Movn niepixetpida 46 cm
20-34-7155LZ-1 |Movn miepixetpida 46 cm
20-34-722SLZ-1 |Movr mepixelpida 61 cm
20-34-727SLZ-1 |Movn miepixelpida 76 cm
20-34-7285LZ-1 |Movr mepixelpida 86 cm
20-34-729SLZ-1 |Movn niepixelpida 107 cm
20-30-710SLZ-1 |AumAr mepixelpida 30 cm
20-30-712SLZ-1 |AumAA miepixelpida 46 cm
20-30-7225LZ-1 |AwmAn mepixelpida 61 cm
Napehkdueva

EUkapmtog owArvag eméktaong yia Tourniquet
Dispo Cuff, urikog 100 cm

MPOAIATPA®EZ NPOIONTOX

Tourniquet Dispo Cuff

20-39-100-1

XpwHaTIKA Bdpoc Movada
. . i (oupmep.
MAdtoc | Kwdikomoi- | Zxrpa OUOKEU-
on ovoKeva-| )t
n oiag)
20-34-700SLZ-1 5cm - 0,69 kg
20-34-710SLZ-1 | 6cm UmAe EuBo 0,81 kg
20-34-711SLZ-1 | 8cm KitpIvo 0,90 kg
20-34-7125LZ-1 | 10cm KOKKIVO 1,06 kg
20-34-715SLZ-1 1,84 kg
20-34-722SL.7-1 npdoivo 1,95 kg
20-34-7275L2-1 oKoupo | 210kg | 10
12em UTTAE Kwviko
20-34-728SLZ-1 Kapé 2,68 kg
20-34-7295L.2-1 oxorpo 3,65 kg
KOKKIVO

20-30-710SLZ-1 UTAE 1,58 kg
20-30-712SLZ-1 15cm KOKKIVO Eubu | 1,74kg
20-30-7225L7-1 ™ [Tnpaowo 235 kg
20-39-100-1 - - - 0,47 kg 5

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

ES TOURNIQUET DISPO CUFF
Instrucciones de uso

USO PREVISTO - MANGUITO TOURNIQUET DISPO CUFF

Los manguitos Tourniquet Dispo Cuff son manguitos de isquemia, que se utili-

zan durante las intervenciones quirlrgicas para crear temporalmente segmen-

tos isquémicos en las extremidades superiores o inferiores.

USO PREVISTO - TUBO DE PROLONGACION

El tubo de prolongacion permite ampliar la zona estéril del manguito Tourni-

quet Dispo Cuff.

LUGAR DE USO

Salas adecuadas para las intervenciones quirtrgicas.

INDICACIONES / CONTRAINDICACIONES

Las indicaciones y contraindicaciones dependen de la aplicacion y, por lo tanto,

del manguito Dispo Cuff seleccionado.

Posibles indicaciones de la isquemia:

¢ Tratamiento de determinadas fracturas

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

¢ Trasplante 6seo

* Extraccion de agujas de Kirschner

* Amputacion traumatica o atraumatica

* Reseccion de tumores o quistes

* Fasciotomia subcutanea

* Lesiones nerviosas

* Reparacion de ligamentos

* Sustitucion o revision de articulaciones de rodillas, mufiecas o dedos de
la mano

* Correccion de dedos en martillo

* Ortopedia del pie

No se conocen otras indicaciones.

Posibles contraindicaciones de la isquemia:

* Fracturas abiertas de extremidades

* Reconstrucciones de la mano postraumaticas y de larga duracion

¢ Contusiones graves

¢ (Cirugia de codo con presencia de tumefaccion excesiva

* Hipertension intensa

* Dermatoplastia

¢ Trastornos circulatorios (p. €j., enfermedad arterial periférica)

* Diabetes mellitus

No se conocen otras contraindicaciones.

En casos individuales, el médico debera evaluar antes de la aplicacion las

indicaciones y contraindicaciones en base a sus conocimientos especializados.

INDICACIONES DE SEGURIDAD

[:E] ¢ leay siga atentamente las instrucciones antes de utilizar el pro-
ducto.

¢ El producto solo lo debe utilizar un médico o personal sanitario
debidamente formado conforme a las instrucciones de un médico.

¢ El usuario debe llevar guantes cuando utilice el producto.

* El usuario y/o el paciente deben notificar todo incidente grave
ocurrido en relacién con el producto al fabricante o a la autoridad
competente del Estado miembro de la UE (o notificarlo a la autori-
dad competente del pais si ocurre un incidente fuera de la UE) en
el que esté establecido el usuario y/o paciente.

* Antes de cada uso, los productos se deben inspeccionar visual-
mente (véase el apartado “Inspeccion visual”). Los productos
dafiados no se deben utilizar.

¢ Tiempo méximo de uso: 2 horas

* No se deben realizar modificaciones en el producto.

* El manguito Dispo Cuff se ha disefiado y probado para su uso con
los equipos de isquemia del fabricante. Si el usuario utiliza equipos
de isquemia de otros fabricantes, el fabricante declina toda respon-
sabilidad con respecto al producto.

¢ El manguito Dispo Cuff esta disefiado para una presion maxima
de 600 mmHg cuando esta colocado. Si la presion en el manguito
Dispo Cuff es superior, puede resultar dafiado de manera irrever-
sible.

¢ El producto estd previsto para un solo uso y no debe reacondi-
cionarse / reutilizarse. El reprocesado del producto perjudica al
correcto funcionamiento del producto. La reutilizacién entrafia un
riesgo potencial de infeccion.

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

¢ El producto no debe utilizarse en caso de que el embalaje esté
dafiado o haya vencido la fecha de caducidad.

K@) ©

PREPARACION ANTES DE LA APLICACION

Seleccionar el manguito del tamafio adecuado para la extremidad correspon-

diente.

INSPECCION VISUAL

» Comprobar si el envase est4 dafiado.

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

Los productos dafiados no se deben utilizar.

uso

ATENCION

¢ Laduracion de la isquemia es decision del médico. Se suele reco-
mendar una duracién max. de 2 horas.

* Para garantizar un bloqueo circulatorio seguro y un tratamiento
cuidadoso con el paciente, la presion nominal del manguito sim-
ple debera elegirse segtin el tamafio del manguito, la extremidad
y la presion sistélica para el manguito Dispo Cuff.

* El usuario debe controlar la presion actual del manguito Dispo
Cuff a intervalos regulares. Si la presion actual del manguito
Dispo Cuff difiere de la presion nominal, sera necesario actuar
de manera acorde.

¢ No doble los tubos de los manguitos.

* Todas las conexiones de los tubos deben encajar firmemente.

» Colocar material fino y suave por debajo del manguito Dispo Cuff para
evitar moratones y lesiones en la piel.

Para que los tubos del manguito no se encuentren en el campo quirdrgico,

deben estar orientados hacia el lado proximal (imagen 1 + 2).



ATENCION

Para lograr una isquemia correcta, la cdmara del manguito Dispo

Cuff debe cubrir la extremidad. Sin embargo, una cobertura dema-

siado grande puede provocar que el manguito Dispo Cuff se enrolle.

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

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

Opcional: la zona estéril del manguito Dispo Cuff puede ampliarse con el tubo

de prolongacion. Conectar el tubo de prolongacion al tubo del manguito.

» Conectar el tubo del manguito o el tubo de prolongacion al torniquete.

» Todas las conexiones de los tubos deben encajar firmemente.

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

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

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

manguito Dispo Cuff.

» Desinfectar la piel y delimitar el campo quirtrgico con las tallas quirdr-
gicas.

» Antes de comenzar la intervencion quirdrgica es preciso asegurarse de
que el flujo sanguineo arterial se ha detenido mediante palpacién o aus-
cultacion.

ADVERTENCIA

ARI (anestesia regional intravenosa)

¢ Conecte el tubo del manguito azul a la conexion del torniquete
azul. Conecte el tubo del manguito rojo a la conexion del tor-
niquete roja.

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

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

ATENCION

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

» Desconecte el tubo del manguito del torniquete.

VIDA UTIL

Fecha de caducidad: ver etiqueta del producto.
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

%= ATENCION
=\ * Proteger del calor y guardar en un lugar seco.
T * Proteger de la luz solar y de las fuentes de luz.
* Transportar y almacenar en el embalaje original.

ELIMINACION
Los productos usados o dafiados deben eliminarse de acuerdo con las normas
legales nacionales e internacionales aplicables.

REFERENCIAS

=

20-34-700SLZ-1|Manquito simple 20 cm
20-34-710SLZ-1[Manquito simple 30 cm
20-34-7115LZ-1|Manquito simple 35 cm
20-34-7125LZ-1|Manquito simple 46 cm
20-34-7155LZ-1| Manguito simple 46 cm
20-34-7225L7-1|Manquito simple 61 cm
20-34-7275LZ-1Manquito simple 76 cm
20-34-7285LZ-1[Manquito simple 86 cm
20-34-7295L7-1|Manquito simple 107 cm
20-30-710SLZ-1{Manquito doble 30 cm
20-30-7125LZ-1{Manquito doble 46 cm
20-30-7225LZ-1{Manquito doble 61 cm
Accesorios

Tubo de prolongacién para manguitos Tourniquet Dispo
Cuff, longitud 100 cm

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

Tourniquet Dispo Cuff

20-39-100-1

Codificacion Peso Unidad
Ancho Forma (incl. | de enva-

por colores

envase) sado

20-34-7005LZ-1f 5cm - 0,69 kg
20-34-710SLZ-1| 6.cm azul 0,81kg
2034-7115L2-1] 8cm | _amarilo | " [0,90kg
20-34-7125LZ-1] 10 cm fojo 1,06 kg
20-34-715SLZ-1 1,84 kg
20-34-72251.2-1 verde 1,95 kg 10
20-34-7275L.2-1 12m azul oscuro | conico | 2,10 kg
20-34-7285LZ-1 marron 2,68 kg
20-34-7295L.7-1 r0j0 0SCUro 3,65 kg
20-30-710SLZ-1 azul 1,58 kg
20-30-7125LZ-1 15 cm rojo recto 1,74 kg
20-30-7225L7-1 verde 2,35kg
20-39-100-1 - 0,47 kg 5

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

ET TOURNIQUET DISPO CUFF
Kasutamisjuhis

KASUTUSOTSTARVE - TOURNIQUET DISPO CUFF

Tooted Tourniquet Dispo Cuff on verevarustuse katkestamise mansetid ja neid
kasutatakse kirurgiliste operatsioonide ajal jasemete ila- vi alaosas vereva-
rustuse ajutiseks katkestamiseks.

KASUTUSOTSTARVE - PIKENDUSTORU

Pikendustoru voimaldab laiendada Tourniquet Dispo Cuffi mansettide steriilset ala.
KASUTUSKOHT

Kirurgilisteks protseduurideks méeldud ruumid.
NAIDUSTUS/VASTUNAIDUSTUS

Naidustused ja vastundidustused olenevad kasutusest ja seega valitud Dispo
Cuffi mansetist.

Verevarustuse katkestamise véimalikud néidustused on jargmised.
Teatud luumurdude parandamine

Polve, kde, sorme voi kiitinarnuki artroskoopia

Luu siirdamine

Kirschneri traadi eemaldamine

Traumaatiline voi mittetraumaatiline amputatsioon

Kasvajate voi tstistide eemaldamine

Subkutaanne fastsiotoomia

Nérvikahjustused

Sidemete parandus

Polve-, kde- vdi sormeliigese asendamine véi parandus

Haamervarba korrigeerimine

* Podiaatria

Muid ndidustusi ei ole teada.

Verevarustuse takistamise véimalikud vastundidustused on jargmi-
sed.

Jasemete lahtised luumurrud

Posttraumaatilised, pikalt kestvad kée rekonstruktsioonid

Rasked muljumisvigastused

Katinarnuki kirurgia samaaegse Glemaarase paistetusega

Tugev hipertoonia

Naha siirdamine

Vereringe hdired (nt perifeersete arterite haigused)

* Diabetes Mellitus

Muid vastundidustusi ei ole teada.

Enne iga konkreetset kasutust peab arst oma erialaste teadmiste pohjal hin-
dama néidustusi ja vastundidustusi.

OHUTUSJUHISED
[:E:I * Enne toote rakendamist lugege hoolikalt kasutamisjuhist ja jargige

seda.

* Toodet tohib kasutada ainult arst vdi meditsiinilise ettevalmistu-
sega personal arsti juhendamisel.

* Kasutaja peab toote kasutamisel kandma kindaid.

* Kasutaja ja/vdi patsient peavad teatama kdigist seoses tootega
esinenud tosistest vahejuhtumitest tootjale ning selle Euroopa
Liidu liikmesriigi padevale ametiasutusele (voi selle riigi padevale
asutusele, juhul kui juhtum leiab aset valjaspool Euroopa Liitu), kus
asub kasutaja ja/vdi patsiendi tegevuskoht.

* Enne iga kasutamist tuleb tootele teha visuaalne kontroll (vaa-
dake peatlikki “Visuaalne kontroll”). Kahjustatud tooteid ei tohi
kasutada.

* Maksimaalne kasutusaeg: 2 tundi

* Tootel ei tohi ette votta muudatusi.

* Dispo Cuffi mansett on kavandatud ja testitud kasutamiseks tootja
verevarustust katkestavate seadmetega. Kui kasutaja kasutab
teiste tootjate verevarustust katkestavaid seadmeid, siis tootja
toote eest vastutust ei vota.

* Dispo Cuffi mansett on patsiendil kasutatav maksimaalse manse-
tirdhuga 600 mmHg. Kdrgema mansetirdhu korral kahjustatakse
Dispo Cuffi mansetti poordumatult.

* Toode on mdeldud iihekordseks kasutamiseks ja seda ei tohi taas-

kasutada ega toddelda. Eeltdétlus mojustab toote toimivust. Taas-

kasutamine katkeb endas nakkuse ohupotentsiaali.

Toode on steriilne (ettleenoksiid).

¢ Kahjustatud pakendi vi iletatud aegumistéhtaja korral ei tohi
toodet kasutada.

K@ [ @

KASUTAMISE ETTEVALMISTUS

Valige vastava jaseme jaoks dige suurusega mansett.

VISUAALNE KONTROLL

» Kontrollige, et pakend ei oleks kahjustatud.

» Kontrollige, et tootel ei oleks kahjustusi (rebendid, murdumised, painutus-
kohad ja lahtised osad).

Kahjustatud tooteid ei tohi kasutada.

KASUTAMINE

A ETTEVAATUST
* \Verevarustuse katkestamise pikkuse otsustab arst. Tavaparaselt
soovitatakse maksimaalselt 2 tundi.

* Verevarustuse katkestamise ohutuse ja patsiendisdbraliku kasu-
tuse tagamiseks tuleb séltuvalt manseti suurusest, jasemest ja
stistoolsest vererdhust valida Dispo Cuffi mansetile vastav siht-
rohk.

* Kasutaja peab Dispo Cuffi mansettide tegelikku réhku regulaar-
selt kontrollima. Kui sihtrohk ja Dispo Cuffi mansettide tegelik
réhk on erinevad, tuleb vastavalt reageerida.

* Arge murdke mansettide torusid.

* Koik torude thendused peavad olema tugevalt kinni.

» Muljumisjdlgede ja nahavigastuste véltimiseks asetage Dispo Cuffi man-
seti alla 6huke padi.

Selleks et mansettide torud ei jddks operatsioonialasse, peavad need olema

proksimaalselt (pilt 1 + 2).

ETTEVAATUST

Verevarustuse kindlaks katkestamiseks peab Dispo Cuffi mansettide
pois ulatuma tilekattuvusega imber jaseme. Liiga suur tlekattumine
vGib samas kaasa tuua Dispo Cuffi mansettide maha rullumise.

» Pange Dispo Cuffi mansett jasemele tihedalt, samas joudu kasu-
tamata. Dispo Cuffi manseti ja jaseme vahele peab mahtuma
kaks sérme.

» Kinnitage Dispo Cuffi mansett taiendavalt varvikoodiga manse-
tirihmadega (pilt 1 + 2).

Valikuline: Dispo Cuffi mansettide steriilset ala voib laiendada pikendustoruga.

Uhendage pikendustoru mansetitoruga.

» Uhendage mansetitoru vdi pikendustoru verevarustust katkestava sead-
mega.

»  Koik torude tihendused peavad olema tugevalt kinni.

» Enne Dispo Cuffi manseti 6huga taitmist tuleb jasemest veri valja lasta.

» Vereringe peatamiseks laske Dispo Cuffi mansetti madalaima vajaliku
réhuga ohku.

Voimaliku keemilise pdletuse ennetamiseks tuleb valtida vedeliku sattumist

Dispo Cuffi manseti alla.

» Desinfitseerige nahk ja drapeerige operatsiooniala.

»  Enne kirurgilise protseduuri alustamist veenduge palpatsiooni véi auskul-
tatsiooniga, et arteriaalne vereringe on peatatud.

HOIATUS

IVRA (intravenoosne regionaalanesteesia)

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

¢ Toksilise reaktsiooni valtimiseks peab minimaalne lahtiGihen-
damise aeg parast lokaalse anesteetikumi manustamist olema
20 minutit.

¢ Kui 6huga téidetavas mansetikambris rohk kaob, siis tuleb kohe
tdita teine mansetikamber.

* Kayttajien ja/tai potilaiden on ilmoitettava kaikki tuotteen kayton
yhteydessd ilmenneet vakavat tapahtumat valmistajalle ja sen
EU-maan vastaavalle viranomaiselle (tai maan vastaavalle viran-
omaiselle, jos loukkaantuminen tapahtuu EU-alueen ulkopuolella),
jossa kayttaja ja/tai potilas asuu.

¢ Tuotteille on tehtdvd silmdmdardinen tarkastus ennen jokaista
kayttoa (katso luku "Silmdmaardinen tarkastus”). Vaurioituneita
tuotteita ei saa kayttaa.

¢ Kéyton enimmaiskesto: 2 tuntia

* Tuotteeseen ei saa tehdd muutoksia.

* Dispo Cuff -mansetti on suunniteltu ja testattu kaytettavéksi val-
mistajan verityhjidlaitteiden kanssa. Jos kéytetdan toisen valmis-
tajan verityhjidlaitteita, valmistaja ei vastaa tuotteen toiminnasta.

* Asetetussa Dispo Cuff -mansetissa saa kéyttéd enintdan 600
mmHg painetta. Korkeampi mansetin paine vaurioittaa Dispo Cuff
-mansettia peruuttamattomasti.

® * Tuote on kertakdyttGinen eikd sitd saa kayttaa ja/tai kasitella
uudelleen. Tuotteen uudelleenkasittely vaikuttaa haitallisesti sen
toimintaan. Uudelleenkaytté johtaa infektiovaaraan.

* Tuote on steriili (eteenioksidi).

@ ¢ Jos pakkaus on vaurioitunut tai viimeinen kdyttopdivamaara on

2 umpeutunut, tuotetta ei saa kayttad.

VALMISTELUT ENNEN KAYTTOA
Valitse sopiva mansettikoko raajan mukaan.
SILMAMAARAINEN TARKASTUS
» Tarkista pakkaus vaurioiden varalta.
» Tarkista tuote vaurioiden (repedmien, murtumien, taitosten ja irtonaisten
osien) varalta.
Vaurioituneita tuotteita ei saa kayttaa.
KAYTTO

HUOMIO

¢ La3kari arvioi verityhjion keston. Yleensd suositellaan enintédn
2 tuntia.

* Dispo Cuff -mansetin nimellispaine valitaan mansetin koon,
raajan ja systolisen verenpaineen perusteella niin, ettd taataan
turvallinen verityhijio ja potilasta suojaava kaytto.

* Kayttdjan on tarkastettava Dispo Cuff -mansetin senhetkinen
paine saanndllisesti. Jos nimellispaine poikkeaa Dispo Cuff
-mansetin senhetkisestd paineesta, on suoritettava tarvittavat
toimenpiteet.

¢ Mansettiletkuja ei saa taittaa.

¢ Kaikkien letkuliitdntdjen pitdd lukittua varmasti kiinni.

» Dispo Cuff -mansettien alla on kaytettéva ohutta pehmustetta painaumien
ja ihovammojen valttamiseksi.

Jotta mansettiletkut eivdt ole toimenpidealueella, niiden on osoitettava prok-

simaalisuuntaan (kuva 1 + 2).

HUOMIO

Varman verityhjion saavuttamiseksi Dispo Cuff -mansetin kuplan on
yllettdvd kokonaan raajan ympéri. Liiallinen paallekkaisyys voi kui-
tenkin johtaa Dispo Cuff -mansetin rullaantumiseen.

» Aseta Dispo Cuff raajan ympérille tiukasti, mutta voimaa kéyt-
tamattd. Raajan ja Dispo Cuff -mansetin valiin pitdisi mahtua
kaksi sormea.

» Varmista paikoilleen asetettu Dispo Cuff liséksi vérikoodatuilla
mansettihihnoilla (kuva 1 + 2).

ETTEVAATUST

» Valtimaks venoosse ummistuse riski, tuleb Dispo Cuffi mansett
pérast kasutamist 6hust tdielikult tlihjaks lasta ja koos aluspad-
jaga kohe jasemelt eemaldada.

» Uhendage mansetitoru verevarustust katkestava seadme kiiljest lahti,

KASUTUSKESTUS
Aegumiskuupdev: vaata toote etiketti.

LADUSTAMIS- JA TRANSPORDITINGIMUSED

Sei< ETTEVAATUST
=\ ° Kaitske kuumuse eest ja ladustage kuivas.
‘T * Kaitske paikesevalguse ja valgusallikate eest.
* Ladustage ja transportige originaalpakendis.

JAATMEKAITLUS
Kasutatud voi kahjustatud toodetele peab vastavalt kohaldatavatele riigisi-
seste ja rahvusvaheliste Gigusaktide satetele korraldama jadtmekaitluse.

ARTIKLINUMBER

20-34-7005LZ-1| Uhene mansett 20 cm
20-34-7105LZ-1|Uhene mansett 30 cm
20-34-7115LZ-1] Uhene mansett 35 cm
20-34-71251Z-1| Uhene mansett 46 cm
20-34-71551Z-1|Uhene mansett 46 cm
20-34-72251Z-1|Uhene mansett 61 cm
20-34-72751Z-1| Uhene mansett 76 cm
20-34-728512-1| Uhene mansett 86 cm
20-34-72951Z-1|Uhene mansett 107 cm
20-30-710SLZ-1|Kahene mansett 30 cm
20-30-712SLZ-1|Kahene mansett 46 cm
20-30-7225LZ-1|Kahene mansett 61 cm
Lisa

Tourniquet Dispo Cuffi mansettide pikendustoru,
pikkus 100 cm

TOOTE SPETSIFIKATSIOONID

Tourniquet Dispo Cuff

20-39-100-1

. - . Kaal Pakendi-
REF Laius | Varvikood | Kuju (sh pakend) | iiksus
20-34-700SLZ-1| 5cm - 0,69 kg
20-34-710SLZ-1| 6cm sinine . 0,81kqg
20-34-71151Z-1] 8am | kollane | *"9% [0,90kg
20-34-7125LZ-1| 10 cm 1,06 kg
20-34-715512-1 punane 1,84 kg
20-34-72251.Z-1 roheline Koonuse- 1,95 kg 10
20-34-7275LZ-1 12an tumesinine line 2,10 kg
20-34-7285LZ-1 pruun 2,68 kg
20-34-7295L.7-1 tumepunane 3,65 kg
20-30-710SLZ-1 sinine 1,58 kg
20-30-7125LZ-1 15 em punane sirge 1,74 kg
20-30-7225LZ-1 roheline 2,35kq
20-39-100-1 - 0,47 kg 5

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

FI TOURNIQUET DISPO CUFF
Kéyttoohje
KAYTTOTARKOITUS - TOURNIQUET DISPO CUFF
Tourniquet Dispo Cuff -mansetit ovat verityhjiomansetteja, joita kaytetdan
kirurgisten toimenpiteiden aikana tilapdisen verettdman alueen luomiseen
yla- tai alaraajoissa.
KAYTTOTARKOITUS - PIDENNYSLETKU
Pidennysletku mahdollistaa Tourniquet Dispo Cuff -mansettien steriilin alueen
suurentamisen.
KAYTTOPAIKKA
Tilat, jotka soveltuvat kirurgisiin toimenpiteisiin.
KAYTTOAIHEET / VASTA-AIHEET
Kéytto- ja vasta-aiheet riippuvat kayttotarkoituksesta ja valitusta Dispo Cuff
-mansetista.
Verityhjion mahdollisia kayttoaiheita:
Tiettyjen murtumien korjaus
Polven, kaden, sormen tai kyyndrpaan tahystys
Luunsiirto
Kirschner-piikin poisto
Traumaattiset tai ei-traumaattiset amputaatiot
Kasvainten tai kystien poisto
Ihonalainen faskiotomia
Hermovammat
Nivelsiteiden korjaukset
Polven, ranteen tai sormen tekonivelleikkaus tai uusintaleikkaus
Vasaravarpaan korjaus
¢ Jalkaortopedia
Muita kdyttGaiheita ei tunneta.
Verityhjion mahdollisia vasta-aiheita:
Raajojen avomurtumat
Traumaperaiset, pitkdkestoiset kaden rekonstruktiot
Vaikeat puristumisvammat
Kyyndrpadkirurgia huomattavan turpoamisen yhteydessa
Hyvin korkea verenpaine
lhonsiirto
Heikentynyt verenkierto (esim. dareisvaltimosairaus)
* Diabetes mellitus
Muita vasta-aiheita ei tunneta.
Laakarin on yksittdistapauksissa arvioitava kdytto- ja vasta-aiheet asiantun-
temuksensa pohjalta.
TURVALLISUUSOHJEITA

[:E] * Lue kayttdohjeet ennen laitteen kayttdd, ja noudata niita huolel-

lisesti.

* Tuotetta saa kéyttda vain ladkari tai ladkérin valvonnassa toimiva
|aéketieteellisen koulutuksen saanut hoitohenkilkunta.

¢ Kayttdjan on kaytettdva kdsineitd tuotetta kayttdessaan.

Vaihtoehto: Dispo Cuff -mansetin steriilid aluetta voi suurentaa pidennyslet-

kulla. Liitd pidennysletku mansetinletkuun.

» Liitd mansetinletku tai pidennysletku verityhjiclaitteeseen.

» Kaikkien letkuliitantdjen pitad lukittua varmasti kiinni.

» Raajaan on tehtava verityhjio ennen Dispo Cuff -mansetin ilmastusta.

» llmasta Dispo Cuff mahdollisimman pienelléd paineella niin, ettd veren-
vuoto lakkaa.

Dispo Cuff -mansetin alle ei saa valua nestettd, jotta se ei aiheuta kemiallista

palovammaa.

» Desinfioi iho ja peitéd toimenpidealue kankaalla.

» Ennen kirurgista toimenpidetté on varmistettava palpoimalla tai auskultoi-
malla, etta valtimoverenvuoto on lakannut.

VAROITUS

IVRA (laskimopuudutus, intravenoosinen regionaalinen

anestesia)

* Liitd sininen mansetinletku verityhjiclaitteen siniseen liitantaan.
Liitd punainen mansetinletku verityhjidlaitteen punaiseen liitan-
taan.

* Paikallisanestesia-aineen annon jalkeen on noudatettava vahin-
taan 20 minuutin sulkuaikaa toksisen reaktion valttamiseksi.

* Kun ilmastetun mansettikammion paine on pudonnut, toinen
mansettikammio on ilmastettava valittémasti sen jélkeen.

HUOMIO

» Dispo Cuff on tyhjennettavd kokonaan kayton jalkeen ja poistet-
tava heti raajasta pehmusteen kanssa laskimon verentungoksen
riskin valttamiseksi.

» lrrota mansetinletku verityhjiclaitteesta.
KAYTTOIKA
Viimeinen kéyttopaivamaara: katso tuote-etiketti.
SAILYTYS- JA KULJETUSMAARAYKSET

e HUOMIO
a-\ ° Sdilytd [ammolta suojattuna kuivassa paikassa.
T * Suojaa auringonvalolta ja valonlahteilta.
* Sailytd ja kuljeta alkuperdisessa pakkauksessa.

* Correction d'un orteil en marteau

¢ Orthopédie du pied

Aucune indication supplémentaire connue.

Contre-indications éventuelles au garrot :

* Fractures ouvertes des membres

Reconstructions de la main post-traumatiques et prolongées

Graves lésions par écrasement

Chirurgie du coude associée a un gonflement simultané et excessif
Hypertension élevée

Transplantation cutanée

Trouble de la circulation (par ex. artériopathie périphérique)

* Diabéte sucré

Aucune contre-indication supplémentaire connue.

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

CONSIGNES DE SECURITE

[:B] * Lire attentivement le mode d'emploi avant d'utiliser le dispositif

et le respecter.

* Le produit doit étre utilisé uniquement par un médecin ou du per-
sonnel médical qualifié sous la direction d'un médecin.

* L'utilisateur doit porter des gants lors de |'utilisation du produit.

¢ 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 du pays
en cas d'incident survenu a I'extérieur de I'UE) dans lequel réside
I'utilisateur et/ou le patient.

* Avant toute utilisation, soumettre les dispositifs a un contrdle
visuel (voir chapitre « Controle visuel »). Ne pas utiliser les dispo-
sitifs endommageés.

* Durée d'utilisation maximale : 2 heures

* Ne pas apporter de modification au dispositif.

* Le Dispo Cuff est concu et testé pour étre utilisé avec des dispo-
sitifs de garrot du fabricant. En cas d'utilisation de dispositifs de
garrot d'autres fabricants, le fabricant décline toute responsabilité
aI'égard du produit.

* Le Dispo Cuff est congu a I'état appliqué pour une pression de
brassard maximale de 600 mmHg. Une pression de brassard plus
élevée endommagera le Dispo Cuff de facon irréversible.

* Ce produit est congu pour un usage unique et ne doit pas étre réu-

tilisé ni retraité. Tout retraitement altere le fonctionnement du dis-

positif. Toute réutilisation comporte un risque potentiel d'infection.

Le dispositif est stérile (oxyde d'éthylene).

* Le dispositif ne doit pas étre utilisé si I'emballage est endommagé

ou la date de péremption est dépassée.

K@ @

PREPARATION AVANT L'UTILISATION

Choisir un brassard de la taille adaptée au membre.

CONTROLE VISUEL

» \Vérifier que I'emballage est intact.

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

Ne pas utiliser les dispositifs endommagés.

UTILISATION

ATTENTION

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

* Pour garantir la sécurité du garrot et ménager le patient, la pres-
sion de consigne du Dispo Cuff doit étre sélectionnée en fonction
de la taille du brassard, du membre et de la pression systolique.

¢ Lutilisateur doit controler la pression actuelle du Dispo Cuff a
intervalles réguliers. Il convient de réagir en conséquence lorsque
la pression de consigne du Dispo Cuff diverge de la pression
actuelle dans le brassard simple.

* Ne pas plier les tubulures de brassard.

* Tous les raccords tubulaires doivent s'enclencher fermement.

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

Pour éviter que les tubulures de brassard soient dans le champ opératoire, il

convient de les orienter correctement (photo 1 + 2).

ATTENTION

La partie gonflable du Dispo Cuff doit recouvrir complétement le
membre lors de la pose afin d'obtenir un garrot str. Un recouvre-
ment excessif peut faire glisser le Dispo Cuff.

» Placer le Dispo Cuff étroitement sur le membre, mais sans appli-
quer de force. Il doit étre possible d'insérer deux doigts entre le
membre et le Dispo Cuff.

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

Option : La zone stérile du Dispo Cuff peut étre étendue avec le tuyau de

rallonge. Raccorder le tuyau de rallonge a la tubulure du brassard.

» Raccorder la tubulure du brassard ou le tuyau de rallonge au dispositif
de garrot.

» Tous les raccords tubulaires doivent s'enclencher fermement.

» Effectuer I'évacuation du sang du membre avant de gonfler le Dispo Cuff.

»  Gonfler le Dispo Cuff avec la pression la plus basse nécessaire pour arréter
le flux sanguin.

Pour éviter une brdlure chimique éventuelle, il faut éviter que du liquide

pénétre sous le Dispo Cuff.

» Désinfecter la peau et recouvrir du champ opératoire.

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

HAVITTAMINEN

Kéytetyt tai vaurioituneet laitteet on havitettdva sovellettavien maakohtaisten
ja kansainvalisten madraysten mukaisesti.

TUOTENUMEROT

20-34-700SLZ-1| Yksinkertainen mansetti 20 cm
20-34-710SLZ-1] Yksinkertainen mansetti 30 cm
20-34-711SLZ-1] Yksinkertainen mansetti 35 cm
20-34-712SLZ-1] Yksinkertainen mansetti 46 cm

Tourniquet Dispo Cuff

AVERTISSEMENT

IVRA (anesthésie locorégionale intraveineuse)

* Raccorder la tubulure bleue du brassard au raccord bleu du
dispositif de garrot. Raccorder la tubulure rouge du brassard au
raccord rouge du dispositif de garrot.

* Aprés avoir administré I'anesthésiant local, il convient de res-
pecter un temps de compression minimal de 20 minutes pour
prévenir toute réaction toxique.

* Gonfler immédiatement la deuxiéme chambre de brassard en cas
de baisse de pression dans la chambre de brassard gonflée.

20-34-715SLZ-1] Yksinkertainen mansetti 46 cm
20-34-722SLZ-1] Yksinkertainen mansetti 61 cm
20-34-727SLZ-1] Yksinkertainen mansetti 76 cm
20-34-728SLZ-1] Yksinkertainen mansetti 86 cm
20-34-729SLZ-1] Yksinkertainen mansetti 107 cm
20-30-710SLZ-1|Kaksoismansetti 30 cm
20-30-7125LZ-1|Kaksoismansetti 46 cm
20-30-7225LZ-1|Kaksoismansetti 61 cm
Lisatarvikkeet

20-39-100-1 Dispo Cuff -mansetin pidennysletku, 100 cm
TUOTETIEDOT

s . Paino Pakka-

REF Leveys | Virikoodi | Muoto (sis. pakkaus) | usyksikke

20-34-700SLZ-1| 5cm - 0,69 kg
20-34-710SLZ-1| 6cm Sininen Suora 0,81kg
20-34-7115LZ-1] 8 cm | Keltainen 0,90 kg
20-34-7125LZ-1] 10 cm Punainen 1,06 kg
20-34-715SLZ-1 1,84 kg
20-34-72251.Z-1 Vihred 1,95 kg
20-34-727512-1 Tuwi?ea:“' Kartio- | 2,10 kg 10
20347285.-1] 2™ [ Ruskea | ™" [ 2,68kg
20-34-729517-1 Tummanpu- 3,65 kg

nainen
20-30-710SLZ-1 Sininen 1,58 kg
20-30-712SLZ-1 15cm Punainen | Suora 1,74 kg
20-30-7225LZ-1 Vihred 2,35 kg
20-39-100-1 - 0,47 kg 5

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

FR TOURNIQUET DISPO CUFF
Mode d’emploi

USAGE PREVU - TOURNIQUET DISPO CUFF

Les Tourniquet Dispo Cuff sont des brassards de garrot utilisés pendant les
interventions chirurgicales au niveau des membres supérieurs ou inférieurs
pour bloquer temporairement le flux sanguin.

USAGE PREVU - TUYAU DE RALLONGE

Le tuyau de rallonge permet I'extension de la plage stérile du Tourniquet Dispo
Cuff.

LIEU D'UTILISATION

Pieces adaptées aux interventions chirurgicales.

INDICATION / CONTRE-INDICATION

Les indications et contre-indications dépendent de I'utilisation et donc du type
de Dispo Cuff sélectionné.

Indications éventuelles du garrot :

* Réduction de certaines fractures

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

* Transplantation osseuse

* Retrait d'une broche de Kirschner

* Amputation traumatique ou non traumatique

* Résection de tumeurs ou de kystes

* Fasciotomie sous-cutanée

* Lésions nerveuses

* Réparations des ligaments

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

ATTENTION

» Aprés |'utilisation, dégonfler completement le Dispo Cuff et et
retirer immédiatement le rembourrage du membre afin de pré-
venir tout risque de stase veineuse.

HR TOURNIQUET DISPO CUFF
Upute za uporabu

NAMJENA - TOURNIQUET DISPO CUFF

Tourniquet Dispo Cuff jednokratne su manZete za zaustavljanje krvnog optoka
tijekom kirurkih zahvata radi osiguravanja priviemenog beskrvnog polja u
donjim ili gornjim ekstremitetima.

NAMJENA - PRODUZNO CRIJEVO

Produzno crijevo omogucuje prosirenje sterilnog podrucja jednokratne man-
Zete Tourniquet Dispo Cuff.

MJESTO PRIMJENE

Prostorije prikladne za kirurske zahvate.

INDIKACIJE / KONTRAINDIKACIJE

Indikacije i kontraindikacije ovise o primjeni i time o odabranoj jednokratnoj
manzeti Dispo Cuff.

Moguce indikacije za zaustavljanje krvnog optoka:

* Sanacija odredenih prijeloma

Artroskopija koljena, Sake, prsta ili lakta

Transplantacija kosti

Vadenje Kirschnerove Zice

Traumatska ili netraumatska amputacija

Uklanjanje tumora ili cisti

Supkutana fasciotomija

Ostecenja Zivaca

Reparature sveza

Zamjena ili revizija zgloba koljena, zgloba Sake ili zgloba prsta

Korekcija ¢ekicastog palca

Ortopedija stopala

Druge indikacije nisu poznate.

Moguce kontraindikacije za zaustavljanje krvnog optoka:

* Otvoreni prijelomi ekstremiteta

Posttraumatske rekonstrukcije $ake koje dugo traju

Teska nagnjecenja

Kirurgija lakta s istodobnom jakom oteklinom

Jako visok krvni tlak

Transplantacija koze

Otezana cirkulacija (npr. periferna arterijska bolest)

* Secerna bolest

Druge kontraindikacije nisu poznate.

U svakom pojedinacnom slucaju lijecnik na temelju svojeg struénog znanja
prije primjene mora ocijeniti indikacije i kontraindikacije.

SIGURNOSNE NAPOMENE

[E * Prije primjene proizvoda paZljivo procitajte upute za uporabu i pri-

drZavajte se njihova sadrZaja.

* Proizvod smije primjenjivati samo lije¢nik ili medicinski obrazovano
osoblje pod nadzorom lije¢nika.

* Korisnik mora nositi rukavice prilikom koristenja proizvoda.

* Korisnik i/ili pacijent mora sve Stetne dogadaje vezane za ovaj
medicinski proizvod prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave
¢lanice EU (odnosno nadleznom tijelu drzave koja nije ¢lanica EU,
ako dogadaj u njoj nastupi) u kojoj korisnik i/ili pacijent ima pre-
bivaliste.

* Prije svake uporabe mora se vizualno provieriti jesu li proizvodi
osteceni (pogledajte poglavlje “Vizualna kontrola”). OSteceni se
proizvodi ne smiju primijeniti.

* Maksimalno vrijeme uporabe: 2 sata

¢ Na proizvodu se ne smiju obavljati nikakve preinake.

* Jednokratna manzeta Dispo Cuff namijenjena je za uporabu s
proizvodima za zaustavljanje krvnog optoka istog proizvodaca.
Proizvodac ne snosi nikakvu odgovornost ako korisnik primjenjuje
proizvode za zaustavljanje krvnog optoka dugih proizvodaca.

* Jednokratna manZeta Dispo Cuff je, kada je postavljena, predvi-
dena za tlak od najvise 600 mmHg. Ako tlak u manzeti prijede tu
granicu, jednokratna manzeta Dispo Cuff ce se nepovratno ostetiti.

* Proizvod je namijenjen za jednokratnu uporabu i ne smije se

viSe puta primjenjivati i/ili obradivati za ponovnu uporabu. Takva

obrada negativno utjece na funkciju proizvoda. Ponovna uporaba
nosi potencijalni rizik od infekcije.

Proizvod je sterilan (etilen oksid).

Ako je pakiranje osteceno ili je istekao rok valjanosti, proizvod se

ne smije upotrijebiti.
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PRIPREMA ZA UPORABU

Odaberite prikladnu veli¢cinu manZete za ekstremitet na koji cete je postaviti.

VIZUALNA KONTROLA

» Provjerite je li pakiranje osteceno.

» Provjerite ima li na proizvodu ostecenja (pukotina, prijeloma, jako savije-
nih mjesta i neucvrscenih dijelova).

Osteceni se proizvodi ne smiju primijeniti.

PRIMJENA

OPREZ

* Trajanje zaustavljanja krvnog optoka odreduje lijecnik. Uobica-
jeno se preporucuje maks. 2 sata.

* Kako bi se postiglo pouzdano zaustavljanje krvnog optoka koje
nije neugodno za pacijenta, za jednokratnu manzetu Dispo Cuff
treba odabrati prikladan zadani tlak ovisno o veli¢ini manzete,
ekstremitetu koji je u pitanju i sistolickom krvnom tlaku.

* Korisnik mora u redovnim intervalima provjeravati aktualni tlak
u jednokratnoj manzeti Dispo Cuff. Ako se zadani tlak razlikuje
od aktualnog tlaka u jednokratnoj manZeti Dispo Cuff, na to se
mora reagirati.

* Crijeva manzete ne smiju biti presavijena.

*  Svi prikljucci crijeva moraju biti pravilno postavljeni.

» Ispod jednokratne manZete Dispo Cuff stavite tanku podlogu kako bi se
izbjegli pritiskanje i ozljede koze.

Da se crijeva manZete ne bi nalazila u operacijskom polju, ona moraju biti

usmijerena u proksimalnom smjeru (slika 1 + 2).

OPREZ

Kako bi se ostvarilo pouzdano zaustavljanje krvnog optoka, mjehur

jednokratne manZete Dispo Cuff mora se preklopiti na ekstremitetu.

Medutim, preveliko preklapanje moze dovesti do odmatanja jed-

nokratne manzete Dispo Cuff.

» Postavite manZetu Dispo Cuff Cvrsto na ekstremitet, ali bez
nasilnog stezanja. lzmedu ekstremiteta i jednokratne manzete
Dispo Cuff mora biti dovoljino mjesta da moZete provudi dva
prsta.

» Postavljenu manzetu Dispo Cuff dodatno osigurajte trakama
oznacenim bojom (slika 1 + 2).

» Déconnecter la tubulure du brassard du dispositif de garrot.
DUREE DE VIE

Date de péremption : voir I'étiquette du produit.

CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE TRANSPORT

%= ATTENTION
=\ °* Protéger de la chaleur et stocker dans un endroit sec.
‘T * Protéger de la lumiére du soleil et de toute source de lumiére.
¢ Conserver et transporter dans |'emballage d'origine.

ELIMINATION

Les dispositifs usagés ou endommagés doivent étre éliminés conformément
aux dispositions 1égales nationales et internationales en vigueur.
REFERENCES

20-34-700SLZ-1|Brassard simple 20 cm
20-34-710SLZ-1|Brassard simple 30 cm
20-34-7115LZ-1|Brassard simple 35 cm
20-34-7125LZ-1|Brassard simple 46 cm
20-34-7155LZ-1|Brassard simple 46 cm
20-34-72251.7-1|Brassard simple 61 cm
20-34-7275LZ-1|Brassard simple 76 cm
20-34-7285L7-1|Brassard simple 86 cm
20-34-7295L.7-1|Brassard simple 107 cm
20-30-710SLZ-1|Brassard double 30 cm
20-30-712SLZ-1]|Brassard double 46 cm
20-30-7225LZ-1|Brassard double 61 cm
Accessoires

Tuyau de rallonge pour Tourniquet Dispo Cuff,
longueur 100 cm

SPECIFICATIONS DU DISPOSITIF

Tourniquet Dispo Cuff

20-39-100-1

Opcija: Sterilno se podrucje jednokratne manzete Dispo Cuff moZe prosiriti

produznim crijevom. Produzno crijevo prikljucite na crijevo manzete.

» Crijevo manZete ili produzno crijevo prikljucite na uredaj za zaustavljanje
krvnog optoka.

»  Svi prikljucci crijeva moraju biti pravilno postavljeni.

» Prije punjenja jednokratne manZete Dispo Cuff zrakom iz ekstremiteta
mora izadi krv.

» Jednokratnu manZetu Dispo Cuff napunite do najnizeg tlaka potrebnog da
bi se zaustavio krvotok.

Da bi se izbjegle moguce kemijske opekline mora se sprijeciti ulazak tekucine

ispod jednokratne manZete Dispo Cuff.

» Dezinficirajte koZu i namijestite operacijsko polje.

»  Prije zapocinjanja kirurskog zahvata, palpacijom ili auskulacijom se uvje-
rite da je arterijski krvotok zaustavljen.

UPOZORENJE

IVRA (intravenska regionalna anestezija)

¢ Plavo crijevo manzete prikljucite na plavi prikljucak uredaja za
zaustavljanje krvnog optoka. Crveno crijevo manzete prikljucite
na crveni prikljucak uredaja za zaustavljanje krvnog optoka.

¢ Nakon davanja lokalnog anestetika mora se odrzati vrijeme
stezanja od najmanje 20 minuta kako bi se izbjegla toksi¢na
reakdija.

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

OPREZ

» Nakon uporabe jednokratnu manzetu Dispo Cuff sasvim ispra-
znite i odmah uklonite prethodno postavljenu podlogu kako
biste sprijecili rizik od venske kongestije.

» Crijevo manZete odvojite od uredaja za zaustavljanje krvnog optoka.
ROK TRAJANJA

Code Poids Unité de Rok valjaf]osti: vidjeti naljepnicu proizvoda.

Largeur couleur Forme |(emballage |condition- UVJETI CUVANJA | TRANSPORTA

compris) | nement —4- OPREZ
20-34-700SLZ-1] 5 cm - 0,69kg 70N St zaic o .
20-34-7105L2-1] 6 cm bleu ) 0,81 kg . . uy.?t] zasticeno od toRIme ina suhQ_m_ mjestu. _
20347 11SL-1] 8.em aune droit 090 kg T * Zastititi od izravne sunceve svjetlosti i izvora svjetlosti.
20-34-7125LZ-1] 10 cm 1,06 kg * Cuvati i transportirati u originalnom pakiranju.
20-34-7155LZ:1 one 1.84kg ZBRINJAVANJE OTPADA
20-34-72251L7-1 vert . 1,95 kg 10 Koristeni ili osteceni proizvodi moraju se zbrinuti na otpad sukladno primjenji-
;833%;251 12 em bl;z:s)nnce conique gég tg vim nacionalnim i medunarodnim propisima.
20:3472957-1 rouge foncé 365k BROJ ARTIKLA
20-30-710SLZ-1 bleu 1,58 kg . .
20-30-712SLZ-1 15 cm rouge droit 1,74 kg REF Tourniquet Dispo Cuff
20-30-7225L.Z-1 vert 2,35kq 20-34-700SLZ-1Jednostruka manzeta 20 cm
20-39-100-1 - - 0,47 kg 5 20-34-710SLZ-1|Jednostruka manzeta 30 cm

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

20-34-7115SLZ-1|Jednostruka manZeta 35 cm
20-34-712SLZ-1|Jednostruka manZeta 46 cm
20-34-7155LZ-1|Jednostruka manzeta 46 cm
20-34-7225LZ-1|Jednostruka manzeta 61 cm
20-34-727SLZ-1|Jednostruka manZeta 76 cm
20-34-7285LZ-1|Jednostruka manzeta 86 cm
20-34-7295LZ-1|Jednostruka manzeta 107 cm

REF Tourniquet Dispo Cuff
20-30-710SLZ-1| Dvostruka manZeta 30 cm
20-30-712SLZ-1|Dvostruka manZeta 46 cm
20-30-7225LZ-1|Dvostruka manzeta 61 cm

Pribor
Produzno crijevo za jednokratne manzete Tourniquet Dispo
20-39-100-1 Cuff, duljine 100 cm
SPECIFIKACIJE PROIZVODA
TeZina Jedini
Sirina Boja Oblik (uklj. ecinica
- | pakiranja
pakiranie)

20-34-700SLZ-1] 5cm - 0,69 kg
20-34-710SLZ-1| 6.cm plava (avna 0,81 kg
20-34-711SLZ-1] 8 cm Zuta 0,90 kg
20-34-712SLZ-1] 10 cm crvena 1,06 kg
20-34-715SLZ-1 1,84 kg
20-34-7225L7-1 zelena 1,95 kg 10
20-34-7275L.2-1 12 cm tamnoplava | konusna | 2,10 kg
20-34-7285LZ-1 smeda 2,68 kg
20-34-7295LZ-1 tamnocrvena 3,65kg
20-30-710SLZ-1 plava 1,58 kg
20-30-7125LZ-1 15 em crvena ravna 1,74 kq
20-30-7225L.Z-1 zelena 2,35kg
20-39-100-1 - 0,47 kg 5

Pretvorba jedinica za tlak:
1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

HU TOURNIQUET DISPO CUFF
Hasznalati utasitas

AZ ESZKOZ RENDELTETESE - TOURNIQUET DISPO CUFF

ATourniquet Dispo Cuff olyan érszorité mandzsetta, amelyet sebészeti beavat-
kozasokra hasznalnak, ideiglenes vértelen teriilet biztositasahoz a felsd és alsd
végtagokon.

AZ ESZKOZ RENDELTETESE - HOSSZABBITO TOMLO

A hosszabbitd toml6 lehet6vé teszi a Tourniquet Dispo Cuff steril tertiletének
kiterjesztését.

FELHASZNALASI HELY

Olyan helyiségek, amelyek alkalmasak a sebészeti beavatkozésokhoz.
JAVALLAT / ELLENJAVALLAT

A javallatok és az ellenjavallatok a felhasznalastol fiiggenek, és ezaltal a kiva-
lasztott Dispo Cuff eszkoztdl.

Az érszoritas lehetséges javallatai:

* Bizonyos torések eltavolitdsa

Atérd, a kéz, az ujjak vagy a kényok artroszképiaja

Csontatiiltetés

Kirschner-drétok eltavolitasa

Traumas vagy nem traumas amputdcio

Tumorok és cisztak eltévolitésa

Szubkutan fasciotomia

Idegkérosodas

Inszalag-javitas

A térdiziilet, a csukloizilet vagy az ujjizlilet cseréje vagy reviziéja
Kalapacsujj korrekciéja

Labortopédia

Tovabbi javallatok nem ismertek.

Az érszoritas lehetséges ellenjavallatai:

* Végtagok nyilt torései

* Poszttraumas, hosszd ideje fennallo csukloizileti rekonstrukcid
* Sllyos z(zéddsos sértilések

¢ Konyokm(itét egyidejd, tulzott mértékli duzzanattal

¢ Sulyos hiperténia

Bératliltetés
A vérkeringés zavarai (pl. periférias artérias betegség)
Diabetes mellitus
Tovabbi ellenjavallatok nem ismertek.
Egyes esetekben az orvosnak a szakértelme alapjan értékelnie kell a javallato-
kat és az ellenjavallatokat az adott hasznalat el6tt.
BIZTONSAGI FIGYELMEZTETESEK

[:E] ¢ Atermék hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el a haszndlati uta-
sitast.

A ¢ A terméket csak orvos vagy gydgyaszati téren képzett személy,

orvos iranyitasa mellett hasznalhatja.

¢ Afelhasznalonak kesztyit kell viselnie a termék hasznalatakor.

* A felhaszndlo ésivagy a beteg koteles jelenteni a termékkel
kapcsolatban fellépd jelentds eseményeket a gyartonak és a fel-
hasznald és/vagy a beteg letelepedési helye szerinti EU-tagallam
illetékes hatosagainak (ill. az adott orszag illetékes hatésagainak,
amennyiben az esemény az EU-n kivil torténik).

¢ A termékeket minden felhasznélas eltt szemrevételezéssel meg
kell vizsgalni (l4sd a , Szemrevételezés” cim(i fejezetet). Sérdilt ter-
mékeket nem szabad hasznalni.

* Ahasznélat maximalis id6tartama: 2 6ra

¢ Aterméken tilos modositasokat végezni.

¢ ADispo Cuff eszkdzt a gyartd érszoritd eszkdzeivel torténd haszna-
latra tervezték és tesztelték. Ha a felhasznalé mas gyartok érszoritd
eszkozeit hasznalja, a gyartd nem vallal feleldsséget a termékért.

* A Dispo Cuff hasznalat kozbeni allapotaban legfeljebb 600 mmHg
mandzsettanyomasra van tervezve. Magasabb mandzsettanyomas
esetén a Dispo Cuff visszafordithatatlanul karosodik.

* A termék egyszeri hasznalatra szolgal, és tilos Ujrafelhasznalni
és/vagy regeneralni. A regeneralas karosan befolydsolja a termék
mikodését. Az Ujrafelhasznalas fertozésveszéllyel jar.

*  Atermék steril (etilén-oxid).

¢ Sérilt csomagolas esetén vagy a lejérati datumon tul a termék nem
hasznalhato.
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ELOKESZITES A HASZNALAT ELOTT

Mindegyik végtaghoz a megfelelé mandzsettaméretet valassza ki.

SZEMREVETELEZES

» Ellendrizze, hogy nincsenek-e sériilések a csomagoléson.

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

Sértilt termékeket nem szabad hasznalni.

HASZNALAT

VIGYAZAT!

* Az érszoritas id6tartama az orvos belatdsara van bizva. Altaléban
max. 2 6ra javasolt.

¢ A biztonsagos érszoritas és a beteget kimélé hasznalat érdeké-
ben a mandzsettamérettdl, a végtagtdl és a szisztolés vérnyo-
mastdl fliggden a Dispo Cuff eszkdzh6z egy megfelel6 célértéki
nyomast kell kivalasztani.

* A felhasznalénak a Dispo Cuff tényleges nyomasat rendszeres
idékozonként ellendriznie kell. Ha a nyomds-célérték eltér a
Dispo Cuff tényleges nyomasatdl, ennek megfelel reagalast kell
tapasztalni.

¢ A mandzsettatéml6ket nem szabad megtérni.

¢ Minden tdmldcsatlakozénak szorosan kell rogztilnie.

» ADispo Cuff eszkozt a felfekvések és a bérsértilések elkeriilése érdekében
vékonyan ald kell parndzni.
Annak érdekében, hogy a mandzsettatdmlé ne a miitéti teriileten legyen,
proximalisan kell elhelyezkednie (1. + 2. &bra).

VIGYAZAT!

A biztonsagos érszoritashoz a Dispo Cuff felfijhato részének a vég-
tagon atfedésben kell lennie. A tul nagy atfedés ugyanakkor a Dispo
Cuff letekeredéséhez vezethet.

» A Dispo Cuff eszkozt szorosan, de ugyanakkor eré alkalmazasa
nélkil helyezze fel a végtagra. A végtag és a Dispo Cuff kozé két
ujjnak be kell férnie.

» A felhelyezett Dispo Cuff eszkozt a szinkddolt mandzsettaszala-
gokkal is rogzitse (1. + 2. dbra).

Opcio: A Dispo Cuff steril terilete a hosszabbitd tomlével kibévithet. Csatla-
koztassa a hosszabbité tdml6t a mandzsettatémléhoz.
» Csatlakoztassa a mandzsettatoml6t vagy a hosszabbitd tdml6t az érszo-
ritd eszkézhoz.
» Minden témldcsatlakozonak szorosan kell régzilnie.
» Miel6tt a Dispo Cuff eszkdzbe levegGt téltene, a végtaghol le kel Uritenie
a vért.
» Engedjen levegdt a Dispo Cuff eszkdzbe a véraramlas leallitasahoz sziiksé-
ges legalacsonyabb nyomassal.
A vegyszer ltal okozott esetleges égési sériilés elkeriilése érdekében meg kell
akadalyozni, hogy folyadék keriiljon a Dispo Cuff eszkoz ala.
» Fert6tlenitse a bért, és fedje le a mUitéti tertiletet kendvel.
» A mitéti beavatkozas elkezdése el6tt gy6z6djon meg réla palpaciéval
(tapintassal) vagy auszkultacioval (hallgatéssal), hogy az artériés véraram
le van-e &llitva.

FIGYELMEZTETES

IVRA (intravénas regionalis anesztézia)

* Csatlakoztassa a kék mandzsettatomiGt az érszoritd eszkdz kék
csatlakozojahoz. Csatlakoztassa a piros mandzsettatomiét az
érszoritd eszkoz piros csatlakozojahoz.

* Ahelyi érzéstelenitd beadasa utan a toxikus reakcio megakada-
lyozasa érdekében be kell tartani a 20 perces minimalis vénas
stasis idot.

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

VIGYAZAT!
» A Dispo Cuff eszkézt hasznalat utén teljesen le kell engedni, és
a vénas pangas elkerilése érdekében az alaparnazassal egyitt

azonnal le kell venni a végtagrol.

» Valassza le a mandzsettatdml6t az érszorité eszkézrél.
ELETTARTAM

Lejarati datum: lasd a termék cimkéjén.
TAROLASI ES SZALLITASI FELTETELEK

= VIGYAZAT!
AN\ e H6t6l védve, szaraz helyen térolando.

‘T * Napfénytdl és fényforrasoktdl védve tarolande.
* Az eredeti csomagolasban térolando és szallitando.

ARTALMATLANITAS

A hasznalt vagy sérilt termékek artalmatlanitasat az alkalmazhaté orszagos
vagy nemzetkdzi torvényi szabalyozasnak megfelelGen kell végezni.
CIKKSZAMOK

REF Tourniquet Dispo Cuff

Collegare il tubo del bracciale o di prolunga al sistema per emostasi.

Tutti gli attacchi dei tubi devono innestarsi saldamente.

Prima di gonfiare il Dispo Cuff, I'arto deve svuotarsi del sangue.

Gonfiare il Dispo Cuff alla pressione minima necessaria per arrestare il
flusso sanguigno.

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

» Disinfettare la cute e coprire il sito dell'operazione.

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

v v vww

AVVERTENZA

IVRA (anestesia regionale endovenosa)

* Collegare il tubo blu del bracciale all'attacco blu del sistema per
emostasi. Collegare il tubo rosso del bracciale all'attacco rosso
del sistema per emostasi.

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

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

20-34-700SLZ-1|Eqyszerdi mandzsetta, 20 cm
20-34-710SLZ-1|Eqyszerdi mandzsetta, 30 cm
20-34-711SLZ-1[Eqyszer(i mandzsetta, 35 cm
20-34-712SLZ-1[Eqyszer(i mandzsetta, 46 cm
20-34-7155LZ-1|Eqyszerdi mandzsetta, 46 cm

ATTENZIONE
» Sgonfiare completamente il Dispo Cuff dopo I'utilizzo e rimuo-
verlo immediatamente, con il cuscinetto, dall'arto per prevenire

il rischio di stasi venosa.

20-34-7225L.2-1|Eqyszerdi mandzsetta, 61 cm
20-34-7275LZ-1|Eqyszer(i mandzsetta, 76 cm
20-34-7285L7-1|Eqyszerdi mandzsetta, 86 cm
20-34-7295L.7-1|Eqyszerdi mandzsetta, 107 cm

20-30-710SLZ-1[Dupla mandzsetta, 30 cm

20-30-7125LZ-1|Dupla mandzsetta, 46 cm

20-30-7225LZ-1|Dupla mandzsetta, 61 cm

Tartozékok

Hosszabbité tdml6 Tourniquet Dispo Cuff eszkdzokhdz,
hosszusag: 100 cm

TERMEKSPECIFIKACIOK

20-39-100-1

» Scollegare il tubo del bracciale dal sistema per emostasi.
DURATA DEL PRODOTTO

Data di scadenza: vedi etichetta del prodotto.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E TRASPORTO

;/‘+’< ATTENZIONE

“a-\ * Proteggere dal calore e conservare in luogo asciutto.
@ * Proteggere dalla luce solare e da sorgenti luminose.

? ¢ Conservare e trasportare nella confezione originale.

SMALTIMENTO
| prodotti usati o danneggiati devono essere smaltiti in conformita con le

A nyomasegységek atszamitsa:
1 hPa =1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

IT TOURNIQUET DISPO CUFF
Istruzioni per I'uso

DESTINAZIONE D'USO - TOURNIQUET DISPO CUFF

| Tourniquet Dispo Cuff sono bracciali per tourniquet utilizzati durante gli inter-
venti chirurgici per bloccare temporaneamente la circolazione del sangue negli
arti superiori o inferiori.

DESTINAZIONE D'USO - TUBO DI PROLUNGA

Il tubo di prolunga permette di allargare I'area sterile del Tourniquet Dispo
Cuff.

LUOGO DI UTILIZZO

Zone indicate per interventi chirurgici.

INDICAZIONI / CONTROINDICAZIONI

Le indicazioni e le controindicazioni dipendono dall’applicazione specifica e
quindi dal tipo di Dispo Cuff selezionato.

Possibili indicazioni per I'emostasi:

* Riduzione di determinate fratture

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

* Intervento di innesto osseo

* Prelievo tramite filo di Kirschner

* Amputazione traumatica o non traumatica

* Asportazione di tumori o cisti

* Fasciotomia sottocutanea

¢ Danni neurali

* Riparazioni di legamenti

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

¢ Correzione di dita a martello

* Podologia

Non sono note altre indicazioni.

Possibili controindicazioni per I'emostasi:

* Fratture esposte degli arti

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

* Gravi lesioni da schiacciamento

¢ Chirurgia del gomito in presenza di edema acuto

* |Ipertensione acuta

* Innesto cutaneo

¢ Compromissione della circolazione (ad es. arteriopatia periferica)

¢ Diabete mellito

Non sono note altre controindicazioni.

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

[:[i] * Leggere attentamente le istruzioni per 'uso prima di usare il pro-
dotto e seguirle scrupolosamente.

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

¢ L'utente deve indossare guanti quando utilizza il prodotto.

¢ L'utente e/o il paziente devono segnalare eventuali incidenti gravi
correlati al prodotto al produttore e all'autorita competente dello
Stato membro dell'UE (o all'autorita competente del Paese, qua-
lora I'incidente si verificasse al di fuori dell'UE) in cui si trovano
I'utente e/o il paziente.

* Prima di ogni uso, sottoporre i prodotti a controllo visivo (vedere
il capitolo "Controllo visivo"). | prodotti danneggiati non devono
essere utilizzati.

* Durata di utilizzo massima: 2 ore

* Non devono essere effettuate modifiche al prodotto.

* I Dispo Cuff & concepito e testato per I'uso con i sistemi per emo-
stasi dello stesso produttore. Se si utilizzano sistemi per emostasi
di altre marche, il produttore declina qualsiasi responsabilita per
il prodotto.

|l Dispo Cuff applicato & previsto per una pressione massima di 600
mmHg sul bracciale. Una pressione superiore danneggia il Dispo
Cuff in modo irreversibile.

|l prodotto & un dispositivo monouso e come tale non deve essere
riutilizzato né ricondizionato. Il ricondizionamento compromette
la funzionalita del prodotto. Un riutilizzo comporta un potenziale
rischio di infezione.

9 |l prodotto ¢ sterile (sterilizzato con ossido di etilene).

¢ Non utilizzare il prodotto se la confezione & danneggiata oppure se
@ stata superata la data di scadenza.
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PREPARAZIONE PRIMA DELL'USO

Selezionare un bracciale di dimensioni corrette per I'arto interessato.
CONTROLLO VISIVO

» Verificare che la confezione non presenti danni o deformazioni.

» Verificare la presenza di danni (crepe, rotture, pieghe e particelle staccate).
| prodotti danneggiati non devono essere utilizzati.

uso

ATTENZIONE

¢ La durata dell'emostasi € a discrezione del medico. Si racco-
manda solitamente una durata massima di 2 ore.

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

¢ L'utente & tenuto a controllare regolarmente la pressione reale
del Dispo Cuff. In caso di discrepanza tra la pressione predefinita
e la pressione reale del Dispo Cuff, occorre regolare opportuna-
mente la pressione del bracciale.

* Non piegare i tubi dei bracciali.

* Tutti gli attacchi dei tubi devono innestarsi saldamente.

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

| tubi del bracciale devono essere rivolti in senso prossimale per non intralciare

il campo operatorio (figura 1 + 2).

ATTENZIONE
Per una sicura emostasi, la camera d'aria del Dispo Cuff deve coprire
completamente |'arto. Un'eccessiva copertura puo tuttavia provo-
care lo srotolamento del Dispo Cuff.
» Applicare il Dispo Cuff aderente all'arto, ma senza troppa forza.
Deve essere possibile passare due dita sotto il Dispo Cuff.
» Assicurare ulteriormente il Dispo Cuff con i legacci con codice

colore (figura 1 + 2).

Opzione: I'area sterile del Dispo Cuff puo essere allargata con il tubo di pro-
lunga. Collegare il tubo di prolunga al tubo del bracciale.

NAUDOJIMAS

ATSARGIAI

* Dél kraujavimo sustabdymo trukmés sprendZzia gydytojas. Papras-
tai rekomenduojama nevirdyti 2 valandy.

* Siekiant uztikrinti patikima kraujavimo sustabdyma ir pacienta
tausojantj naudojima, reikia parinkti atitinkama numatytajj
,Dispo Cuff” slégj atsizvelgiant j manZzetés dydj, galtne ir sis-
tolinj kraujosptdj.

* Naudotojas turi reguliariai tikrinti tikrajj , Dispo Cuff” slégj. Jeigu
numatytasis slégis skiriasi nuo tikrojo , Dispo Cuff" slégio, reikia
atitinkamai reaguoti.

* Neuzlenkite manzetés zarny.

* Visos Zarny jungtys turi bati tvirtai uzsifiksavusios.

» Kad iSvengtumeéte kraujosruvy ir odos pazeidimy, po ,Dispo Cuff” uzde-
kite plong paminkstinima.

Kad manZetés Zarnos neguléty operacijos lauke, jos turi biiti nukreiptos proksi-

maline kryptimi (1 ir 2 paveiksléliai).

ATSARGIAI

Kad kraujavimas baty sustabdytas patikimai, , Dispo Cuff” plslé ant

gallinés turi persidengti. Taciau jei perkloja bus per didelé, ,Dispo

Cuff” gali nusiristi.

» Glaudziai, bet nenaudodami jégos, uzdekite ,Dispo Cuff” ant
galinés. Tarp galtinés ir , Dispo Cuff” turéty tilpti du pirstai.

» Uzdéta ,Dispo Cuff” papildomai pritvirtinkite manzetés juoste-
|émis su spalviniu kodu (1 ir 2 paveiksléliai).

Parinktis: sterilig ,Dispo Cuff” sritj galima praplésti ilginimo Zarna. llginimo

Zarng prijunkite prie manZzetés Zarnos.

» ManZetés Zarna arba ilginimo Zarng prijunkite prie turniketo.

» Visos Zarny jungtys turi bati tvirtai uzsifiksavusios.

»  Pries pripuciant , Dispo Cuff” i$ galinés turi nutekéti kraujas.

» Sustabdykite kraujo srauta, pripisdami ,Dispo Cuff” maziausiu reikiamu
slégiu.

Siekiant iSvengti galimo cheminio nudegimo, reikia apsaugoti, kad po ,Dispo

Cuff” nepatekty skyscio.

» Dezinfekuokite oda ir paruoskite operacijos lauka.

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

|SPEJIMAS

IVRA (veniné regioniné nejautra)

* Melyna manzetés zarng prijunkite prie mélynos turniketo jung-
ties. Raudong manzetés zarna prijunkite prie raudonos turniketo
jungties.

* Kad bity iSvengta toksinés reakcijos, po vietinio anestetiko sulei-
dimo uzspaudimo trukmé turi biiti ne mazesné kaip 20 minuciy.

* Jei priplstoje manzetés kameroje slégis imty mazéti, tuojau pat
reikia pripGsti antrg manzetés kamera.

Széles- saly | Csoma- norme di legge nazionali e internazionali applicabili.
. Szinkodolas| Forma |(csomagolas-| golasi copIcl
ség . >
sal eqylitt) | egyséq
20-34-700SLZ-1] 5cm - 0,69 kg i ;
2034-7105L2-1]_6.cm a ], 0.81 kg REF Tourniquet Dispo Cuff
20-34-711SLZ-1| 8 cm sdrga 9YENeS ™5 90 kg 20-34-700SLZ-1Bracciale semplice 20 cm
20-34-7125LZ-1] 10 cm ) 1,06 kg 20-34-710SLZ-1]Bracciale semplice 30 cm
20-34-7155LZ-1 piros 1,84 kg 20-34-7115LZ-1| Bracdiale semplice 35 cm
20-34-7225L7-1 261d 1,95 kg 10 20-34-7125L7-1|Bracciale semplice 46 cm
20-34-7275L7-1 sotétkék Kipos 2,10 kg 20-34-7155LZ-1|Bracciale semplice 46 cm
20-34-728SL7-1 12em barna 2,68 kg 20-34-7225LZ-1|Bracciale semplice 61 cm
20-34-7295LZ-1 sotétpiros 3,65 kg 20-34-7275LZ-1|Bracciale semplice 76 cm
20-30-710SLZ-1 kék 1,58 kg 20-34-7285LZ-1|Bracciale semplice 86 cm
20-30-712SLZ-1 piros Egyenes| 1,74 kg 20-34-7295LZ-1|Bracciale semplice 107 cm
20-30-72251.7-1 15m z6ld 2,35 kg 20-30-710SLZ-1Bracciale doppio 30 cm
20-39-100-1 - - 0,47 kg 5 20-30-712SLZ-1|Bracciale doppio 46 cm

20-30-7225L7-1]Bracciale doppio 61 cm

ATSARGIAI
» Kad baty iSvengta veninio sastovio pavojaus, panaudoje isleis-
kite is , Dispo Cuff” visg or ir tuojau pat nuimkite nuo galinés
kartu su pakistu paminkstinimu.

Accessori

Tubo di prolunga per Tourniquet Dispo Cuff,

20-39-100-1 lunghezza 100 cm

SPECIFICHE DEL PRODOTTO

Peso

Codice ) Unita di
Larghezza . | Forma | (incl. confe-| .
colori ; imballo
zione)

20-34-7005LZ-1 5cm - 0,69 kg
20-34-710SLZ-1 6.cm blu Diritto 0,81kg
20-34-711SLZ-1 8cm giallo 0,90 kg
20-34-7125L.2-1 10 cm 1,06 kg
20-34-715517-1 10550 1,84 kg
20-34-7225LZ-1 verde 1,95 kg
20-34-7275L.7-1 blu scuro Conico 2,10 kg 10
20-34-7285LZ-1 12.cm marrone 2,68 kg
20-34-729517-1 1050 3,65 kg

scuro
20-30-710SLZ-1 blu 1,58 kg
20-30-7125LZ-1 15 em 0SS0 Diritto 1,74 kq
20-30-7225L.Z-1 verde 2,35kg
20-39-100-1 - 0,47 kg 5

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

I.T TOURNIQUET DISPO CUFF
Naudojimo instrukcija

NAUDOJIMO PASKIRTIS - ,, TOURNIQUET DISPO CUFF”

,Tourniquet Dispo Cuff” yra manzetés kraujavimui stabdyti, naudojamos chi-
rurginiy operacijy metu tam, kad bty uztikrintas laikinai bekraujis virsutiniy
arba apatiniy galtniy laukas.

NAUDOJIMO PASKIRTIS - ILGINIMO ZARNA

liginimo Zara suteikia galimybe padidinti steriligja , Tourniquet Dispo Cuff”
Sritj.

NAUDOJIMO VIETA

Patalpos, tinkamos chirurginéms operacijoms.

INDIKACIJOS IR KONTRAINDIKACIJIOS

Indikacijos ir kontraindikacijos priklauso nuo taikmenos, taigi ir nuo parinktos
,Dispo Cuff”.

Galimos kraujavimo stabdymo indikacijos:

Tam tikry |0Ziy atstatymas

Kelio, rankos, pirsty arba alkinés artroskopija

Kauly transplantacija

Kirsnerio vielos isémimas

Trauminé arba netrauminé amputacija

Naviky arba cisty Salinimas

Poodiné fasciotomija

Nervy paZeidimai

Rais¢iy taisymas

Kelio, rieSo arba pirsto sanario pakeitimas arba revizija

Kojos pirsto jkrypimo korekcija

Pédos ortopedija

Kitokios indikacijos nezinomos.

Galimos kraujavimo stabdymo kontraindikacijos

*  Atviri galiniy l0ziai

Potrauminés, ilgai trunkancios plastakos rekonstrukcijos

Sunkds traiskyti suzeidimai

Alkuinés chirurgija, taip pat esant dideliam tinimui

Stipriai padidéjes kraujospidis

Odos transplantacija

Sutrikusi kraujotaka (pvz., periferiniai arteriniai susirgimai)

*  Cukrinis diabetas

Kitokios kontraindikacijos nezinomos.

Konkreciu atveju prie$ taikyma indikacijas ir kontraindikacijas turi jvertinti
gydytojas, remdamasis savo specialybés Ziniomis.

SAUGOS NURODYMAI

[:E] * Pries naudojant gaminj, reikia atidziai perskaityti naudojimo ins-

trukija ir jos laikytis.

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

* Naudodamas gaminj naudotojas privalo maveéti pirstines.

* Naudotojas ir (arba) pacientas privalo pranesti gamintojui ir ES
salies narés, kurioje gyvena naudotojas ir (arba) pacientas, atsa-
kingai institucijai (apie visus su gaminiu susijusius rimtus inciden-
tus (jeigu incidentas jvyko ne ES, reikia pranesti atsakingai 3alies
institucijai).

* Kaskart pries naudojant gaminius reikia apzidréti (zr. skyriy ,, Vizu-
aliné patikra”). PaZeisty gaminiy naudoti negalima.

* llgiausia naudojimo trukmé: 2 valandos

* Negalima daryti jokiy gaminio pakeitimy.

¢ Dispo Cuff” yra sukurta ir patikrinta naudoti su gamintojo turni-
ketais. Jei naudotojas naudoja kity gamintojy turniketus, gaminto-
jas uz gaminj neatsako.

* Uzdéta ,Dispo Cuff” yra numatyta ne didesniam kaip 600 mmHg
manzetés slégiui. Jei manzetés slégis didesnis, ,Dispo Cuff” bus
nepataisomai sugadinama.

* Gaminys skirtas vienkartiniam naudojimui ir jo negalima naudoti
dar karta ir (arba) apdoroti pakartotinai. Gaminj ruosiant naudoti
pakartotinai, pakenkiama jo veikimui. Gaminj naudojant pakartoti-
nai, kyla infekcijos pavojus.

* Gaminys yra sterilus (etileno oksidas).

* Jei paZeista pakuoté arba pasibaiges tinkamumo naudoti terminas,
gaminio naudoti negalima.
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PASIRUOSIMAS NAUDOJIMUI

Parinkite atitinkamai galtnei tinkancio dydzio manzete.

VIZUALINE PATIKRA

» Patikrinkite, ar nepaZeista pakuoté.

» Patikrinkite, ar gaminys nepazeistas (néra jtrukiy, jplySimy, sulenkimy ir
atsilaisvinusiy daliy).

PaZeisty gaminiy naudoti negalima.

» Atjunkite manZetés Zarng nuo turniketo.
GALIOJIMO TRUKME

Galioja iki: Zr. gaminio etikete.

LAIKYMO IR GABENIMO SALYGOS

%< ATSARGIAI
=~ * Saugokite nuo karscio ir laikykite sausoje vietoje.
? * Saugokite nuo saulés spinduliy ir Sviesos altiniy.

* Laikykite ir gabenkite originalioje pakuotéje.

UTILIZAVIMAS

Panaudoti arba pazeisti gaminiai turi bati utilizuojami pagal taikytinus nacio-
nalinés ir tarptautinés teisés aktus.

PREKES NUMERIS

Tourniquet Dispo Cuff

20-34-700SLZ-1|Paviené manzeté 20 cm

20-34-710SLZ-1|Paviené manzeté 30 cm

20-34-711SLZ-1|Paviené manZeté 35 cm

20-34-712SLZ-1|Paviené manzeté 46 cm

20-34-7155LZ-1|Paviené manzeté 46 cm

20-34-7225L7-1|Paviené manzeté 61 cm

20-34-727SLZ-1|Paviené manzeté 76 cm

20-34-7285LZ-1|Paviené manzeté 86 cm

20-34-7295LZ-1|Paviené manzeté 107 cm

20-30-710SLZ-1{Dviguba manzeté 30 cm

20-30-7125LZ-1|Dviguba manZeté 46 cm
20-30-7225L7-1{Dviguba manzeté 61 cm
Priedai

¢ Dispo Cuff aplikta stavokl ir projektéta mansetes spiedienam
maks. 600 mmHg. Ja man3etes spiediens ir augstaks, Dispo Cuff
tiek neatgriezeniski sabojata.

* |Izstradajums ir paredzéts vienreizéjai lietoSanai, to nedrikst izman-

tot atkartoti un/vai apstradat. Sagatavojot atkartotai lietoSanai,

tiek ietekméta izstradajuma funkcionalitate. Atkartota izmanto-

Sana ir saistita ar potencialas infekcijas risku.

Izstradajums ir sterils (etilénoksids).

Ja iepakojums ir bojats vai ir parsniegts deriguma termins, izstra-

dajumu nedrikst lietot.

K@l ©

SAGATAVOSANA PIRMS LIETOSANAS
Attiecigajai ekstremitatei izvélieties pareizo mansetes izméru.
VIZUALA PARBAUDE
» Parbaudiet, vai iepakojums nav bojats.
» Apskatiet izstradajumu, vai tam nav bojajumu (plaisas, luzumi, parlocitas
vietas un valigas dalas).
Bojatus izstradajumus nedrikst lietot.
LIETOJUMS

UZMANIBU

* Asinsrites apstadinasanas ilgumu nosaka arsts péc saviem ieska-
tiem. Parasti tiek ieteikts maks. 2 stundas.

* Lai nodrosinatu garantétu asinsrites apstadinasanu un pacien-
tam saudzigu lietojumu, atkariba no mansetes izméra, ekstremi-
tates un sistoliska asinsspiediena jaizvélas atbilstoss Dispo Cuff
nominalais spiediens.

* Lietotajam péc regulariem intervaliem jakontrolé Dispo Cuff
aktualais spiediens. Ja nominalais spiediens atkiras no Dispo
Cuff aktuala spiediena, vajadziga atbilsto3a reakcija.

* Mansetes caurulites nedrikst parlocit.

* Visiem caurulisu pievienojumiem stingri janofikséjas.

» Lai izvairitos no nospiedumu vietam un adas bojajumiem, zem Dispo Cuff
japaliek apaksa plans polstergjums.

Lai mansetes caurulites neatrastos operacijas lauka, tam jabit vérstam prok-

simali (1. + 2. attéls).

UZMANIBU

Dispo Cuff gaisa kamerai jabt uzliktai uz ekstremitates ar parlai-

dumu, lai garantétu asinsrites apstadinasanu. Tacu parak liels parlai-

dums var izraisit Dispo Cuff iztaisnosanos.

» Aplieciet Dispo Cuff ciesi ap ekstremitati, bet nepielietojiet
speku. Starp ekstremitati un Dispo Cuff jaspéj ievietot divus
pirkstus.

» Uzlikto Dispo Cuff papildus nodrosiniet ar mansetes apséjiem,
kam ir krasains kodéjums (1. + 2. attéls).

Opcija: Dispo Cuff sterilo zonu var paplasinat ar pagarinajuma cauruliti. Pievie-

nojiet pagarinajuma cauruliti pie mansetes caurulites.

» Man3etes cauruliti vai pagarinajuma cauruliti pievienojiet pie asinsrites
aps vai auskultéjot parliecinieties, vai arteriala asins plisma ir apstadinata.

BRIDINAJUMS

IVRA (intravenoza regionala anestézija)

* Mansetes zilo cauruliti pievienojiet pie asinsrites apstadinasanas
ferices zila piesleguma. Mansetes sarkano cauruliti pievienojiet
pie asinsrites apstadinasanas ierices sarkana piesléguma.

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

* Jaar gaisu piepilditaja mansetes kamera zid spiediens, nekave-
joties japiepilda ar gaisu otra mansetes kamera.

UZMANIBU

» Péc lietojuma no Disco Cuff pilniba jaizlaiz gaiss un kopa ar
apaksgjo polsteréjumu tdlit janonem no ekstremitates, lai
nepielautu venozas stazes risku.

» Atvienojiet mansetes cauruliti no asinsrites apstadinasanas ierices.
DARBMUZS

Deriguma termins: skatit izstradajuma etiketi.

UZGLABASANAS UN TRANSPORTESANAS NOSACIJUMI

_~¥< UZMANIBU
=\ ° Sargat no karstuma un glabat sausa vieta.
T * Sargat no saules gaismas un gaismas avotiem.
* Glabat un transportét originalaja iepakojuma.

UTILIZACIJA
Nolietotie vai bojatie izstradajumi jautilizé saskana ar speka eso3ajiem valsts
un starptautiskajiem tiesibu aktiem.
ARTIKULU NUMURI

| REF| Tourniquet Dispo Cuff

20-34-700SLZ-1]Vienkarsa mansete 20 cm

20-34-710SLZ-1]Vienkarsa mansete 30 cm

20-34-711SLZ-1]Vienkarsa mansete 35 cm

20-34-712SLZ-1]Vienkarsa mansete 46 cm

20-34-715SLZ-1]Vienkarsa mansete 46 cm

20-34-7225LZ-1]Vienkarsa mansete 61 cm

20-34-727SLZ-1]Vienkarsa mansete 76 cm

20-34-7285LZ-1]Vienkarsa mansete 86 cm

20-34-7295LZ-1]Vienkarsa mansete 107 cm

20-30-710SLZ-1]Divkarsa mansete 30 cm

20-30-712SLZ-1|Divkarsa mansete 46 cm

20-30-7225LZ-1|Divkarsa mansete 61 cm

Piederumi

Pagarinajuma caurulite mansetei Tourniquet Dispo Cuff,

20-39-100-1 garums 100 cm

1ZSTRADAJUMA SPECIFIKACIJA

20-39-100-1 , Tourniquet Dispo Cuff” ilginimo Zarna, ilgis 100 cm
GAMINIO SPECIFIKACIIOS
.| Spalvinis Svoris Vienety
REF Plotis kodas Forma (su pakuote) | pakuotéje
20-34-700SLZ-1] 5cm - 0,69 kg
20-34-710SLZ-1] 6.cm | mélynas Tiesus 0,81kg
20-34-711SLZ-1] 8 cm | geltonas 0,90 kg
20-34-712SLZ-1] 10 cm raudonas 1,06 kg
20-34-715SLZ-1 1,84 kg
20-34-72251.Z-1 zalias 1,95 kg
20-34-727512-1 tamsial | 2,10kg 10
12m mélynas | Kigiskas
20-34-7285LZ-1 rudas 2,68 kg
20-34-729512-1 famstal 3,65 kg
raudonas
20-30-710SLZ-1 mélynas 1,58 kg
20-30-712SLZ-1 15 em raudonas | Tiesus 1,74 kg
20-30-7225L.Z-1 zalias 2,35 kg
20-39-100-1 - 0,47 kg 5

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

LV TOURNIQUET DISPO CUFF
LietoSanas instrukcija

PAREDZETAIS LIETOJUMS - TOURNIQUET DISPO CUFF

Tourniquet Dispo Cuff ir asinsrites apstadinasanas mansetes, kas tiek izman-

totas kirurgisko operaciju laika, lai uz laiku nodrodinatu neapasinotu apvidu

augsejas vai apakséjas ekstremitates.

PAREDZETAIS LIETOJUMS - PAGARINAJUMA CAURULITE

Pagarinajuma caurulite Jauj paplasinat Tourniquet Dispo Cuff sterilo zonu.

IZMANTOSANAS VIETA

Telpas, kas ir piemérotas kirurgiskam manipulacijam.

INDIKACIJAS / KONTRINDIKACIJAS

Indikacijas un kontrindikacijas ir atkarigas no lietojuma, tatad no izvélétas

Dispo Cuff.

lespéjamas indikacijas asinsrites apstadinasanai:

¢ Noteiktu luzumu arstéana

Celgala, plaukstas, pirkstu vai elkona artroskopija

Kaulu transplantacija

Kirsnera stieples iznemsana

Traumatiska vai netraumatiska amputacija

Cistu vai audzéju iznemsana

Subkutana fasciotomija

Nervu bojajumi

Saisu rekonstrukcija

Celgala, plaukstas vai pirksta locitavu aizvieto3ana vai revizija

Tkska deformacijas korekcija

Pedas ortopedija

Citas indikacijas nav zinamas.

lespéjamas kontrindikacijas asinsrites apstadinasanai:

* Valgji ekstremitasu lazumi

Pécoperativas, ieilgusas plaukstas rekonstrukcijas

Smagas saspiedumu traumas

Elkona kirurgija ar vienlaicigu parmerigu pietikumu

Loti augsts asinsspiediens

Adas transplantacija

Asinsrites traucéjumi (piem., periféro artériju saslimsana)

¢ Diabetes Mellitus

Citas kontrindikacijas nav zinamas.

Atseviskos gadijumos arstam, balstoties uz savam profesionalajam zinasanam,

pirms lietojuma jaizverte indikacijas un kontrindikacijas.

DROSIBAS NORADIJUMI

[:B:I ¢ Pirms izstradajuma lietosanas uzmanigi izlasiet un ievérojiet lieto-
$anas instrukcija sniegtos noradijumus.

A * Izstradajumu drikst lietot tikai arsts vai mediciniski izglitots perso-
nals, ievérojot arsta instrukcijas.

* Lietojot izstradajumu, lietotajam jalieto cimdi.

* Par visiem nopietnajiem ar izstradajumu saistitajiem gadijumiem
lietotajam un/vai pacientam ir jainformé razotajs, ka ari ES dalib-
valsts atbildiga iestade (proti, valsts atbildiga iestade, ja gadijums
iestajas arpus ES teritorijas), kura lietotajs un/vai pacients ir apme-
ties.

* Izstradajumi pirms katras lietosanas vizuali jakontrolé (skatit
nodalu “Vizuala parbaude”). Bojatus izstradajumus nedrikst lietot.

* Maksimalais lietojuma ilgums: 2 stundas

* Izstradajumu nedrikst parveidot.

* Dispo Cuff ir paredzéta un parbaudita izmantoSanai kopa ar razo-
taja asinsrites apstadinasanas iericém. Razotajs neatbild par izstra-
dajumu, ja lietotajs izmanto citu raZotaju asinsrites apstadinasanas
ierices.

Krasainais Svars | lepa-
Platums kodai Forma | (ar iepako- | kojuma
odéjums . o
jumu) | vieniba
20-34-700SLZ-1] 5cm - 0,69 kg
20-34-710SLZ-1] 6¢cm zils Taisna 0,81kg
20-34-711SLZ-1] 8 cm dzeltens 0,90 kg
20-34-712SLZ-1] 10cm ‘ 1,06 kg
20-34-715512-1 sarans 1,84kg
20-34-72251.2-1 zal$ 1,95 kg 10
20-34-7275L7-1 12 am tumsi zils | Koniska | 2,10 kg
20-34-7285LZ-1 brins 2,68 kg
20-34-7295L.Z-1 tumsi sarkans 3,65 kg
20-30-710SLZ-1 zils 1,58 kg
20-30-7125LZ-1 15 m sarkans Taisna 1,74 kg
20-30-7225L.2-1 zal3 2,35 kg
20-39-100-1 - - 0,47 kg 5

Spiediena mérvienibu konvertacija:
1 hPa =1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
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BEOOGD GEBRUIK - TOURNIQUET DISPO CUFF

Tourniquet Dispo Cuffs zijn bloedleegtemanchetten die tijdens chirurgische
operaties worden gebruikt om een tijdelijk bloedleegtegebied van de bovenste
of onderste extremiteiten te waarborgen.

BEOOGD GEBRUIK - VERLENGSLANG

De verlengslang maakt het mogelijk het steriele gebied van de Tourniquet
Dispo Cuff uit te breiden.

LOCATIE VOOR GEBRUIK

Ruimten die geschikt zijn voor chirurgische ingrepen.

INDICATIE / CONTRA-INDICATIE

Indicaties en contra-indicaties zijn afhankelijk van de toepassing en derhalve
van de gekozen Dispo Cuff.

Mogelijke indicaties voor bloedleegte:

* Herstellen van bepaalde fracturen

* Artroscopie aan knie, hand, vinger of elleboog

* Bottransplantatie

* Verwijdering Kirschner-draad

* Traumatische of niet-traumatische amputatie

* Verwijdering van tumoren of cysten

* Subcutane fasciotomie

* Zenuwbeschadigingen

* Herstellen van banden

* Vervanging of revisie van kniegewricht, pols of vingergewricht

* Correctie van een hamerteen

* Voetorthopedie

Verdere indicaties zijn niet bekend.

Mogelijke contra-indicaties voor bloedleegte:

Open breuken van extremiteiten

Posttraumatische, langdurige handreconstructies

Ernstige kneuzingen

Elleboogchirurgie met gelijktijdige overmatige zwelling

Ernstige hoge bloeddruk

Huidtransplantatie

Verstoorde circulatie (bijv. perifere arteriéle ziekte)

Diabetes Mellitus

Verdere contra-indicaties zijn niet bekend.

Inindividuele gevallen moet de arts op basis van zijn deskundigheid de indica-
ties en contra-indicaties voorafgaand aan de toepassing beoordelen.
VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

¢ Lees voor gebruik van het product de gebruiksaanwijzing zorgvul-
dig door en leef deze na.

* Het product mag alleen door een arts of medisch geschoold perso-
neel op instructie van een arts worden gebruikt.

* De gebruiker moet handschoenen dragen bij het gebruik van het
product.

¢ De gebruiker en/of patiént dienen ernstige incidenten in verband
met het product aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de
EU-lidstaat (c.q. de bevoegde autoriteit van het land, indien een
incident buiten de EU plaatsvindt) waar de gebruiker en/of patiént
is gevestigd, te melden.

* Voor elk gebruik moeten de producten visueel worden gecontro-
leerd (zie hoofdstuk “Visuele controle”). Beschadigde producten
mogen niet worden gebruikt.

* Maximale gebruiksduur: 2 uur

¢ Ermogen geen wijzigingen aan het product worden aangebracht.

* De Dispo Cuff is ontworpen en getest voor gebruik met bloed-
leegte-apparaten van deze fabrikant. Indien de gebruiker bloed-
leegte-apparaten van andere fabrikanten gebruikt, aanvaardt de
fabrikant geen aansprakelijkheid voor het product.

* De Dispo Cuffis in aangelegde toestand ontworpen voor een maxi-
male manchetdruk van 600 mmHg. Een hogere manchetdruk zal
de Dispo Cuff onherstelbaar beschadigen.

® * Het product is bestemd voor eenmalig gebruik en mag niet

opnieuw worden gebruikt en/of worden voorbereid voor herge-
bruik. Voorbereiden voor hergebruik heeft een nadelige invioed
op de werking van het product. Hergebruik gaat gepaard met een
potentieel infectierisico.

Het product is steriel (ethyleenoxide).

Als de verpakking beschadigd is of de vervaldatum is verstreken,

mag het product niet meer worden gebruikt.

>

VOORBEREIDING VOOR GEBRUIK
Kies de juiste manchetmaat voor de betreffende extremiteit.
VISUELE CONTROLE
» Controleer de verpakking op beschadigingen.
» Controleer het product op beschadigingen (scheuren, breuken, knikken
en losse deeltjes).
Beschadigde producten mogen niet worden gebruikt.
GEBRUIK

LET OP

* De duur van de bloedleegte is onderhevig aan de beoordeling
van de arts. Meestal wordt max. 2 uur aanbevolen.

* Om een veilige bloedleegte en een voor de patiént veilige toe-
passing te waarborgen, moet afhankelijk van de manchetmaat,
de extremiteit en de systolische bloeddruk een passende streef-
druk voor de Dispo Cuff worden gekozen.

* De gebruiker moet de actuele druk van de Dispo Cuff met regel-
matige tussenpozen controleren. Als de ingestelde druk afwijkt
van de actuele druk van de Dispo Cuff, moet passend worden
gereageerd.

* De slangen van de manchet mogen niet worden geknikt.

* Alle slangkoppelingen dienen goed vast te klikken.

» De Dispo Cuff dient van een dun onderlegkussentje te worden voorzien
om drukplekken en huidletsels te voorkomen.
Om te zorgen dat de manchetslangen niet in het operatieveld komen te liggen,
dienen deze in proximale richting te worden verlegd (afbeelding 1 + 2).

LET OP

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

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

» Fixeer bovendien de aangelegde Dispo Cuff met de kleurgeco-
deerde manchetriemen (afbeelding 1 + 2).

Optie: het steriele gebied van de Dispo Cuff kan worden uitgebreid met de
verlengslang. Verbind de verlengslang met de manchetslang.
» Verbind de manchetslang of verlengslang met het bloedleegte-apparaat.
»  Alle slangkoppelingen dienen goed vast te klikken.
» Voordat de Dispo Cuff wordt belucht, dient de bloedleegte in de extremi-
teit tot stand te worden gebracht.
» Belucht de Dispo Cuff met de laagste druk die nodig is om de bloedstroom
te stoppen.
Om mogelijke chemische verbranding te voorkomen, moet verhinderd worden
dat er vloeistof onder de Dispo Cuff belandt.
» Desinfecteer de huid en bedek het operatieveld.
» Controleer door middel van palpatie of auscultatie of de arteriéle bloed-
stroom is gestopt voordat u met de chirurgische ingreep begint.

WAARSCHUWING

IVRA (Intraveneuze regionale anesthesie)

¢ Verbind de blauwe manchetslang met de blauwe koppeling op
het bloedleegte-apparaat. Verbind de rode manchetslang met de
rode koppeling op het bloedleegte-apparaat.

* Na toediening van het lokale anestheticum moet een minimale
afklemtijd van 20 minuten worden aangehouden, om een toxi-
sche reactie te voorkomen.

¢ In geval van drukverlies van de beluchte manchetkamer moet de
tweede manchetkamer onmiddellijk worden belucht.

LET OP

» De Dispo Cuff dient na gebruik volledig te worden ontlucht en
onmiddellijk met het onderlegkussentje van de extremiteit te
worden verwijderd om het risico van veneuze stuwing te voor-
komen.

» Verwijder de manchetslang van het bloedleegte-apparaat.
LEVENSDUUR

Uiterste gebruiksdatum: zie etiket op het product.

OPSLAG- EN TRANSPORTVOORWAARDEN

Se< LETOP
=\ * Tegen warmte beschermen en op een droge plaats bewaren.

‘T * Beschermen tegen zonlicht en lichtbronnen.
* Bewaren en transporteren in de originele verpakking.

VERWIDERING

Gebruikte of beschadigde producten moeten overeenkomstig de geldende
nationale en internationale wettelijke bepalingen worden verwijderd.
ARTIKELNUMMERS

REF Tourniquet Dispo Cuff

20-34-700SLZ-1]|Enkele manchet 20 cm
20-34-710SLZ-1|Enkele manchet 30 cm
20-34-711SLZ-1|Enkele manchet 35 cm
20-34-7125LZ-1|Enkele manchet 46 cm
20-34-715SLZ-1|Enkele manchet 46 cm
20-34-7225LZ-1|Enkele manchet 61 cm
20-34-7275LZ-1|Enkele manchet 76 cm
20-34-7285LZ-1|Enkele manchet 86 cm
20-34-7295LZ-1|Enkele manchet 107 cm

REF Tourniquet Dispo Cuff

20-30-710SLZ-1|Dubbele manchet 30 cm

20-30-712SLZ-1|Dubbele manchet 46 cm

20-30-7225LZ-1|Dubbele manchet 61 cm

Accessoires

20-39-100-1 Verlengslang voor Tourniquet Dispo Cuffs, lengte 100 cm

PRODUCTSPECIFICATIES

Gewicht | Verpak-
Kleurcode- ) X
Breedte ting Vorm | (incl.ver- |kingseen-
pakking) heid
20-34-700SLZ-1] 5cm - 0,69 kg
20-34-710SLZ-1] 6.cm blauw Recht 0,81 kg
20-34-711SLZ-1] 8 .cm qeel 0,90 kg
20-34-7125LZ-1] 10 cm r00d 1,06 kg
20-34-7155LZ-1 1,84 kg
20-34-7225LZ-1 groen 1,95 kg
20-34-727512-1 donker | coniseh | 2,10 kg 10
12 cm blauw
20-34-7285L.7-1 bruin 2,68 kg
20-34-7295L7-1 donkerrood 3,65 kg
20-30-7105LZ-1 blauw 1,58 kg
20-30-7125LZ-1 15 am rood Recht 1,74 kg
20-30-7225L.Z-1 groen 2,35 kg
20-39-100-1 - - - 0,47 kg 5

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

NO TOURNIQUET DISPO CUFF
Bruksanvisning

BRUKSFORMAL - TOURNIQUET DISPO CUFF

Tourniquet Dispo Cuffs er blodsperremansjetter som brukes til 3 garantere et
midlertidig blodtomt omrade pa evre eller nedre ekstremiteter under kirurgiske
operasjoner.

BRUKSFORMAL - FORLENGELSESSLANGE

Forlengelsesslangen muliggjer utvidelse av det sterile omradet til Tourniquet
Dispo Cuff.

BRUKSSTED

Rom som er egnet til kirurgiske inngrep.

INDIKASJON / KONTRAINDIKASJON

Indikasjoner og kontraindikasjoner er avhengige av bruken, og dermed av den
valgte Dispo Cuff.

Mulige indikasjoner for blodtomhet:

Utbedring av bestemte frakturer

Artroskopi pa kne, hand, finger eller albue

Beintransplantasjon

Fjerning av K-wire

Traumatisk eller ikke-traumatisk amputasjon

Fierning av tumorer eller cyster

Subkutan fasciotomi

Nerveskader

Band-reparasjoner

Utskiftning eller revisjon av kneledd, handledd eller fingerledd

Korrektur av en hammerta

¢ Fotortopedi

Flere indikasjoner er ikke kjent.

Mulige kontraindikasjoner for blodtomhet:

Apne frakturer pa ekstremiteter

Posttraumatiske, langvarige handrekonstruksjoner

Alvorlige klemskader

Albuekirurgi med samtidig, eksessiv hevelse

Hayt blodtrykk

Hudtransplantasjon

Nedsatt kretslap (f.eks. perifer arteriesykdom)

* Diabetes mellitus

Flere kontraindikasjoner er ikke kjent.

| enkelttilfeller ma legen vurdere indikasjoner og kontraindikasjoner pa bak-
grunn av sine respektive fagkunnskaper fer en anvendelse.
SIKKERHETSINSTRUKSER

[:E] * Les bruksanvisningen neye for du bruker produktet, og felg den.

* Produktet skal kun brukes av lege eller medisinsk utdannet perso-
nell under anvisning fra lege.

* Brukeren ma bruke hansker ved bruk av produktet.

* Dersom det opptrer alvorlige hendelser i sammenheng med pro-
duktet, ma brukeren og/eller pasienten melde fra til produsenten
og ansvarlig myndighet i det aktuelle EU-medlemslandet der bru-
ker og/eller pasient oppholder seg (eller til ansvarlig myndighet i
land utenfor EU hvis det forekommer en hendelse utenfor EU).

* Far hver bruk skal det utferes visuell kontroll av produktene (se
kapittel "Visuell kontroll”). Skadde produkter skal ikke brukes.

* Maksimalt anvendelsestid: 2 timer

* Det ma ikke foretas endringer pa produktet.

* Dispo Cuff er laget og testet for bruk med produsentens arepres-
ser. Nar brukeren anvender drepresser fra andre produsenter, patar
produsenten seg intet ansvar for produktet.

* Dispo Cuff er i pélagt tilstand laget for et mansjettrykk pa mak-
simalt 600 mmHg. Ved et hayere mansjettrykk skades Dispo Cuff
irreversibelt.

* Produktet er ment til engangsbruk og ma ikke gjenbrukes og /eller

reprosesseres. Reprosessering pavirker produktets funksjon. Enhver

form for gjenbruk innebaerer mulig risiko for infeksjon.

Produktet er sterilt (etylenoksid).

Ved skadet innpakning eller utlept utlepsdato ma produktet ikke

brukes.

K@ @

KLARGJORING FOR BRUK

Bruk riktig mansjettstarrelse for den enkelte ekstremiteten.
VISUELL KONTROLL

» Kontroller emballasjen for skader.

» Undersok produktet for skader (sprekker, brudd, knekksteder og lase par-

tikler).
Skadde produkter skal ikke brukes.
BRUK

FORSIKTIG

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

* For & garantere en sikker blodstansing og pasientskanende bruk
skal et egnet nominelt trykk i Dispo Cuff velges i forhold til man-
sjettstarrelse, ekstremitet og det systoliske blodtrykket.

* Brukeren ma kontrollere det aktuelle trykket i Dispo Cuff med
jevne mellomrom. Nar det nominelle trykket avviker fra det aktu-
elle trykket i Dispo Cuff, ma det reageres tilsvarende.

* Mansjettslanger ma ikke knekkes.

* Alle slangetilkoblinger ma ga riktig i l&s.

» Legg tynn polstring under Dispo Cuff for & unnga trykksar og hudskader.
For at mansjettslangene ikke skal ligge i operasjonsomradet, ma disse peke
mot proksimalt (bilde 1 og 2).

FORSIKTIG

For & oppna en sikker blodstansing ma blaren til Dispo Cuff over-

lappe ekstremiteten helt. En for stor overlapping kan imidlertid fere

til at Dispo Cuff ruller av.

» Legg Dispo Cuff tett pa ekstremiteten, men uten a bruke makt.
To fingre skal fa plass mellom ekstremiteten og Dispo Cuff.

» Den palagte Dispo Cuff sikres med de fargekodede mansjett-
béndene i tillegg (bilde 1 og 2).

Alternativ: Det sterile omradet til Dispo Cuff kan utvides med forlengelsesslan-

gen. Koble forlengelsesslangen til pa mansjettslangen.

» Koble mansjettslangen eller forlengelsesslangen til drepressen.

»  Alle slangetilkoblinger ma ga riktig i I3s.

» For ventilasjon av Dispo Cuff mé blodtemming av ekstremiteten foretas.

» Ventiler Dispo Cuff med lavest nadvendig trykk for & stoppe blodomlapet.

For & unngé en mulig kjemisk forbrenning mé det forhindres at veesken kom-

mer under Dispo Cuff.

» Desinfiser huden, og draper operasjonsomradet.

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

ADVARSEL

IVRA (intravengs regionalanestesi)

* Koble den bl mansjettslangen til den bla tilkoblingen pa dre-
pressen. Koble den rade mansjettslangen til den rede tilkoblin-
gen pa arepressen.

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

¢ Ved trykktap i det ventilerte mansjettkammeret ma det andre
mansjettkammeret ventileres umiddelbart.

FORSIKTIG

» Ventiler Dispo Cuff helt etter bruk, og fjern straks den og pol-
stringen under fra ekstremiteten for @ unnga fare for en vene-
stase.

» Koble mansjettslangen fra drepressen.
LEVETID
Utlgpsdato: Se etiketten pa produktet.

BETINGELSER FOR OPPBEVARING OG TRANSPORT

e FORSIKTIG
=\ * Skal beskyttes mot varme og oppbevares pa et tert sted.

? * Beskyttes mot sollys og lyskilder.
* Oppbevares og transporteres i originalemballasjen.

AVFALLSHANDTERING

Brukte eller skadde produkter ma avfallshandteres i samsvar med gjeldende
nasjonale og internasjonale forskrifter.

ARTIKKELNUMRE

REF Tourniquet Dispo Cuff

20-34-700SLZ-1|Enkelmansijett 20 cm
20-34-710SLZ-1|Enkelmansiett 30 cm
20-34-711SLZ-1|Enkelmansiett 35 cm
20-34-7125LZ-1|Enkelmansiett 46 cm
20-34-7155LZ-1|Enkelmansiett 46 cm
20-34-7225L7-1|Enkelmansijett 61 cm
20-34-7275L2-1|Enkelmansiett 76 cm
20-34-7285LZ-1|Enkelmansiett 86 cm
20-34-7295LZ-1|Enkelmansijett 107 cm
20-30-710SLZ-1{Dobbelmansjett 30 cm
20-30-712SLZ-1|Dobbelmansjett 46 cm
20-30-7225LZ-1|Dobbelmansjett 61 cm
Tilbehor
Forlengelsesslange for Tourniquet Dispo Cuff,
lengde 100 cm

PRODUKTSPESIFIKASJONER

20-39-100-1

Fargeko- Vekt For-
Bredde di Form | (inkl. forpak- | pakningsen-
ing A

ning) het
20-34-700SLZ-1] 5cm - 0,69 kg
20-34-710SLZ-1] 6cm Bl3 Rett 0,81kg
20-34-711SLZ-1] 8 cm Gul 0,90 kg
20-34-712SLZ-1] 10 cm Rod 1,06 kg
20-34-715SLZ-1 1,84 kg
20-34-72251.Z-1 Grann 1,95 kg 10
20-34-7275L.2-1 12 am Markebld | Konisk | 2,10 kg
20-34-7285L.Z-1 Brun 2,68 kg
20-34-7295LZ-1 Maorkerad 3,65 kg
20-30-710SLZ-1 Bla 1,58 kg
20-30-7125LZ-1 15 am Rad Rett 1,74 kg
20-30-7225L7-1 Gregnn 2,35kg
20-39-100-1 - - - 0,47 kg 5

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

PL TOURNIQUET DISPO CUFF
Instrukcja uzycia

PRZEZNACZENIE - TOURNIQUET DISPO CUFF

Tourniquet Dispo Cuff to mankiety uciskowe stosowane podczas zabiegéw
chirurgicznych w celu zapewnienia tymczasowego bezkrwawego pola opera-
cyjnego w koficzynach gérnych lub dolnych.

PRZEZNACZENIE - PRZEWOD PRZEDLUZAJACY

Przewdd przedtuzajacy umozliwia poszerzenie obszaru sterylnego mankietu
Tourniquet Dispo Cuff.

MIEJSCE ZASTOSOWANIA

Pomieszczenia nadajace sie do wykonywania zabiegow chirurgicznych.
WSKAZANIA | PRZECIWWSKAZANIA

Wskazania i przeciwwskazania zaleza od zastosowania, a zatem od wybra-
nego mankietu Dispo Cuff.

Mozliwe wskazania do zatrzymania przeplywu krwi:

¢ eliminacja niektorych ztamarn

artroskopia kolana, reki, palcow lub fokcia

przeszczep kosci

wyjmowanie drutu Kirschnera

amputacja pourazowa lub nieurazowa

usuwanie guzéw lub torbieli

fasciotomia podskérna

uszkodzenia nerwow

rekonstrukcja wiezadet

wymiana lub rewizja stawu kolanowego, nadgarstka lub stawu palca
korekcja palca mtotkowatego

zabiegi ortopedyczne stopy

Inne wskazania nie sa znane.

Mozliwe przeciwwskazania do zatrzymania przeptywu krwi:

* otwarte ztamania koriczyn

pourazowe, dtugotrwate rekonstrukcje rak

powazne zmiazdzenia

operacje tokcia z towarzyszacym nadmiernym obrzekiem

wysokie cisnienie krwi

przeszczep skory

zaburzenie krazenia (np. choroba tetnic obwodowych)

¢ cukrzyca

Inne przeciwwskazania nie sa znane.

W indywidualnym przypadku lekarz na podstawie swojej wiedzy specjalistycz-
nej musi oceni¢ wskazania i przeciwwskazania do zastosowania.
WSKAZOWKI BEZPIECZENSTWA

[:E:I * Przed uzyciem produktu nalezy dokfadnie przeczyta¢ instrukcje

uzycia i przestrzegad jej.

¢ Produkt moze stosowa¢ tylko lekarz lub personel posiadajacy
wyksztatcenie medyczne pod kierownictwem lekarza.

* Podczas uzywania produktu uzytkownik musi nosic rekawiczki.

¢ Uzytkownik i/lub pacjent musza zgtasza¢ wszystkie powazne
incydenty wystepujace w powiazaniu z produktem producentowi
i wiasciwemu organowi panstwa czlonkowskiego UE (lub wiasci-
wemu organowi kraju, jesli incydent wystapi poza UE), w ktorym
uzytkownik i/lub pacjent ma swoja siedzibe/state miejsce zamiesz-
kania.

* Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ produkty wzrokowo (patrz
punkt ,Kontrola wzrokowa"). Nie uzywac uszkodzonych produk-
tow.

* Maksymalny czas zastosowania: 2 godziny

¢ Nie wolno dokonywac zadnych zmian produktu.

* Produkt Dispo Cuff jest zaprojektowany i przetestowany do uzytku
z urzadzeniami producenta do zatrzymania przeptywu krwi. Pro-
ducent nie ponosi odpowiedzialnosci za produkt, jesli uzytkownik
uzywa urzadzen do zatrzymania przeptywu krwi innych producen-
tow.

* Mankiet Dispo Cuff w stanie zatozonym jest zaprojektowany do

ciénienia mankietu wynoszacego maksymalnie 600 mmHg. Przy

wiekszym cisnieniu w mankiecie produkt Dispo Cuff ulegnie nie-
odwracalnemu uszkodzeniu.

Produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzycia i nie wolno

go ponownie uzywac ani poddawac¢ procedurze przygotowania

do ponownego uzycia. Procedura przygotowania do ponownego
uzycia ma ujemny wplyw na dziatanie produktu. Ponowne uzycie
wigze sie z potencjalnym ryzykiem zakazenia.

Produkt jest sterylny (tlenek etylenu).

Nie uzywac produktu w przypadku uszkodzenia opakowania lub po

uptywie terminu waznosci.

&
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PRZYGOTOWANIE PRZED UZYCIEM

Dobra¢ prawidtowy rozmiar mankietu do danej koriczyny.

KONTROLA WZROKOWA

» Sprawdzi¢ opakowanie pod katem uszkodzen.

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

Nie uzywac uszkodzonych produktow.

SPOSOB UZYCIA

OSTROZNIE

* (Czas trwania zatrzymania przeptywu krwi nalezy do decyzji leka-
rza. Zazwyczaj zaleca sie maksymalnie 2 godziny.

* W celu zapewnienia bezpiecznego zatrzymania przeptywu krwi
i zastosowania delikatnego dla pacjenta nalezy wybra¢ odpo-
wiednie cisnienie zadane mankietu Dispo Cuff, uzaleznione od
rozmiaru mankietu, koriczyny i skurczowego cisnienia krwi.

* Uzytkownik musi w regularnych odstepach czasu sprawdzac
aktualne ci$nienie mankietu Dispo Cuff. Jesli ci$nienie zadane
odbiega od aktualnego cisnienia mankietu Dispo Cuff, nalezy
podjac odpowiednie dziatania.

* Nie zgina¢ przewodéw mankietow.

* Wszystkie zlacza przewodéw musza by¢ mocno zatrzasniete.

» Mankiet Dispo Cuff nalezy cienko podscieli¢, aby uniknac uciskow i uszko-
dzen skory.

Przewody mankietow musza byc skierowane w strone proksymalna, aby nie

znajdowaly sie w polu operacyjnym (zdjecie 1 + 2).

OSTROZNIE

W celu pewnego zatrzymania przeptywu krwi pecherz mankietu
musi catkowicie zachodzi¢ na siebie na koriczynie. Zbyt duze zacho-
dzenie na siebie moze jednak prowadzi¢ do zsuwania sie mankietu

Dispo Cuff.

» Mankiet Dispo Cuff nalezy zatozy¢ scisle na koriczyne, jednak
bez uzycia sity. Pomiedzy koriczyna a mankietem Dispo Cuff
powinny miesci¢ sie dwa palce.

» Zatozony mankiet Dispo Cuff nalezy dodatkowo zabezpieczy¢
oznaczonymi barwnie tasiemkami (zdjecie 1 + 2).

Opcjonalnie: Mozliwe jest rozszerzenie obszaru sterylnego mankietu Dispo
Cuff przy uzyciu przewodu przedtuzajacego. Podtaczy¢ przewdd przedtuzajacy
do przewodu mankietu.

» Podfaczy¢ przewdd mankietu lub przewod przedtuzajacy do urzadzenia do
zatrzymywania przeptywu krwi.
»  Wszystkie ztacza przewoddéw musza by¢ mocno zatrzasniete.
» Przed napefnieniem mankietu Dispo Cuff konieczne jest usuniecie krwi
z koriczyny.
» Mankiet Dispo Cuff nalezy napefni¢ z najmniejszym koniecznym cisnie-
niem, aby zatrzymac przeptyw krwi.
W celu unikniecia ewentualnego oparzenia chemicznego nalezy zapobiec
dostaniu sie ptynu pod mankiet Dispo Cuff.
» Zdezynfekowac skore i obtozy¢ pole operacyjne.
» Przed rozpoczeciem zabiegu chirurgicznego upewnic sie palpacyjnie lub
przez ostuchanie, ze przeptyw krwi tetniczej jest zatrzymany.

OSTRZEZENIE

IVRA (dozylne znieczulenie odcinkowe)

* Niebieski przewdd mankietu podtaczy¢ do niebieskiego zlacza
urzadzenia do zatrzymywania przeptywu krwi. Czerwony prze-
wad mankietu podtaczy¢ do czerwonego zlacza urzadzenia do
zatrzymywania przeptywu krwi.

* Po podaniu $rodka miejscowo znieczulajacego nalezy przestrze-
ga¢ minimalnego czasu zacisku wynoszacego 20 minut, aby
zapobiec reakcji toksycznej.

* W przypadku spadku ci$nienia w napetnionej komorze mankietu
konieczne jest natychmiastowe napefnienie drugiej komory man-
kietu.

OSTROZNIE

» Po zastosowaniu catkowicie usuna¢ powietrze z mankietu Dispo
Cuff i natychmiast go usunac z koriczyny z podscieleniem, aby
uniknac ryzyka zastoju zylnego.

» Odfaczy¢ przewdd mankietu od urzadzenia do zatrzymywania przeptywu
krwi.

OKRES TRWALOSCI

Termin waznosci: patrz etykieta produktu.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA | TRANSPORTU

_Se= OSTROZNIE
’f} ¢ Chroni¢ przed wysoka temperaturg i przechowywa¢ w suchym

T miejscu.
*  Chroni¢ przed promieniowaniem stonecznym i Zzroédtami $wiatta.
¢ Przechowywac i transportowa¢ w oryginalnym opakowaniu.

USUWANIE

Zuzyte lub uszkodzone produkty nalezy usuwac zgodnie z obowiazujacymi
przepisami krajowymi i miedzynarodowymi.

NUMERY ARTYKUEOW

REF Tourniquet Dispo Cuff

20-34-700SLZ-1[Mankiet pojedynczy, 20 cm

20-34-710SLZ-1[Mankiet pojedynczy, 30 cm

20-34-7115LZ-1|Mankiet pojedynczy, 35 cm

20-34-7125LZ-1Mankiet pojedynczy, 46 cm

20-34-715SLZ-1[Mankiet pojedynczy, 46 cm

APLICACAO

CUIDADO

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

* Para garantir uma exsanguinacdo segura e uma aplicacdo con-
fortavel para o doente, dependendo do tamanho da bracadeira,
da extremidade e da pressdo arterial sistolica, deve ser selecio-
nada uma pressao nominal correspondente para o Dispo Cuff.

* 0 utilizador tem de controlar regularmente a pressdo atual do
Dispo Cuff. Se a pressdo nominal divergir da pressdo real do
Dispo Cuff, € necessario reagir em conformidade.

* Nao dobre os tubos da bracadeira.

* Todas as conexdes do tubo tém de encaixar firmemente.

» Recomenda-se a colocac&o de um forro fino debaixo do Dispo Cuff, a fim
de evitar marcas de presséo e lesdes cutaneas.

Para que nao figuem no campo operatdrio, os tubos da bracadeira deverdo

apontar no sentido proximal (Fig. 1 + 2).

CUIDADO

Para conseguir uma exsanguinacdo segura, a camara do Dispo

Cuff tem de ficar totalmente sobreposta na extremidade. Contudo,

a sobreposicdo em excesso pode fazer com que o Dispo Cuff se
desenrole.

» Aplique o Dispo Cuff com firmeza, mas sem forca, na extre-
midade. Entre a extremidade e o Dispo Cuff devem caber dois
dedos.

» Fixe o Dispo Cuff aplicado adicionalmente com as fitas da bra-

cadeira codificadas por cores (Figura 1 + 2).

Opcdo: a area estéril do Dispo Cuff pode ser ampliada com o tubo de extensao.

Ligue o tubo de extenséo ao tubo da bracadeira.

» Ligue o tubo da bracadeira ou o tubo de extensdo ao garrote.

» Todas as conexdes do tubo tém de encaixar firmemente.

» Antes da insuflacdo do Dispo Cuff, deve ser efetuada a exsanguinagdo
da extremidade.

» 0 Dispo Cuff deve ser insuflado com a pressao mais baixa necessaria para
parar o fluxo sanguineo.

Para evitar possiveis queimaduras quimicas, é importante evitar que o liquido

alcance a area debaixo do Dispo Cuff.

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

» Antes de iniciar o procedimento cirUrgico, assegure-se por palpagdo ou
auscultacdo de que o fluxo sanguineo arterial esté interrompido.

AVISO

ARIV (Anestesia regional intravenosa)

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

* Depois de administrar o anestésico local, tem de ser observado
um tempo minimo de pincamento de 20 minutos para impedir
uma reagao toxica.

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

20-34-722SLZ-1|Mankiet pojedynczy, 61 cm

20-34-7275LZ-1Mankiet pojedynczy, 76 cm

20-34-7285LZ-1[Mankiet pojedynczy, 86 cm

20-34-729SLZ-1|Mankiet pojedynczy, 107 cm

20-30-710SLZ-1|Mankiet podwdijny, 30 cm

CUIDADO
» 0 Dispo Cuff deve ser completamente esvaziado apos a utiliza-
¢do e imediatamente retirado da extremidade juntamente com

o forro para evitar o risco de congestao venosa.

20-30-712SLZ-1|Mankiet podwaijny, 46 cm

20-30-722SLZ-1|Mankiet podwaijny, 61 cm

Wyposazenie dodatkowe

Przewod przedtuzajacy do Tourniquet Dispo Cuff,

20-39-100-1 diugos¢ 100 cm

» Desligue o tubo da bracadeira do garrote.
VIDA UTIL
Prazo de validade: ver etiqueta do produto.
CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E DE TRANSPORTE

SPECYFIKACJE PRODUKTU

Ciezar |Jednostka

Szero- | Kodowanie
kosé barwne Ksztatt| (z opako- opak_owa-

waniem) nia
20-34-700SLZ-1] 5cm - 0,69 kg
20-34-710SLZ-1{ 6 cm | kolor niebieski Prost 0,81kqg
20-34-711SLZ-1] 8 cm kolor 2oty y 0,90 kg
20-34-712SLZ-1] 10 cm Kolor czerwony 1,06 kg
20-34-715SLZ-1 1,84 kg
20-34-722517-1 kolor zielony 1,95 kg
20347275121 kolor ciemno- | o | 5 10kg | 10

12 cm niebieski Kowy

20-34-7285L.2-1 kolor bragzowy 2,68 kg

20-34-7295L2-1 kolor ciemno- 3,65kg
czerwony

20-30-710SLZ-1 kolor niebieski 1,58 kg

20-30-7125LZ-1 15 cm kolor czerwony | Prosty | 1,74 kg

20-30-7225LZ-1 kolor zielony 2,35kg

20-39-100-1 0,47 kg 5

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

PT TOURNIQUET DISPO CUFF
Instrucdes de utilizacdo

FINALIDADE - TOURNIQUET DISPO CUFF

Tourniquet Dispo Cuff sdo bracadeiras para garrote utilizadas durante inter-
vencdes cirlrgicas para garantir um campo exangue transitorio nas extremi-
dades superiores e inferiores.

FINALIDADE - TUBO DE EXTENSAO

0 tubo de extenséo permite ampliar a area estéril do Tourniquet Dispo Cuff.
LOCAL DE UTILIZAGAO

Salas adequadas para intervencdes cirlrgicas.

INDICAGAO / CONTRAINDICACAO

As indicacdes e contraindicacdes dependem da aplicagdo e, portanto, do Dispo
Cuff escolhido.

Possiveis indicacdes para garrote:

* Correcdo de determinadas fraturas

Artroscopia do joelho, méo, dedos ou cotovelo

Transplante dsseo

Remocdo de fios de Kirschner

Amputacdo traumdtica ou atraumética

Remocdo de tumores ou quistos

Fasciotomia subcutanea

LesGes nervosas

Reparacdo de ligamentos

Substituicdo ou revisdo de rétula, pulso ou falange

Correcdo de um dedo do pé em martelo

Ortopedia do pé

Ndo sdo conhecidas outras indicagdes.

Possiveis contraindicacdes para garrote:

* Fraturas abertas das extremidades

Reconstrucdes pos-traumaticas e duradouras da mao

Lesdes graves por esmagamento

Cirurgia do cotovelo com edema excessivo simultaneo

Hipertenséo significativa

Transplante cutaneo

Circulagao deficiente (p. ex., doenca arterial periférica)

* Diabetes mellitus

Ndo sdo conhecidas outras contraindicacdes.

0 médico devera avaliar as indicacdes e contraindicacdes caso a caso, com
base no seu conhecimento especializado.

INDICAGCOES DE SEGURANCA

[:E] ¢ Leia cuidadosamente e observe as instrucées de utilizagdo antes

da utilizagdo do produto.

¢ 0 produto deve ser utilizado apenas por médicos ou por pessoal
médico treinado sob orientacdo do médico.

0 utilizador deve usar luvas quando usar o produto.

* 0O utilizador e/ou o doente devem comunicar quaisquer aconte-
cimentos graves relacionados com o produto ao fabricante e a
autoridade competente do estado-membro da UE (ou a autoridade
competente do respetivo pais, se o caso ocorrer fora da UE), em
que o utilizador e/ou doente estejam estabelecidos.

¢ Antes de cada utilizacdo, os produtos devem ser sujeitos a uma ins-
pecéo visual (ver capitulo " Controlo visual”). Produtos danificados
ndo podem ser utilizados.

¢ Duragdo méaxima de utilizagdo: 2 horas

* N&o podem ser realizadas alteracdes no produto.

* 0 Dispo Cuff foi concebido e testado para ser utilizado com gar-
rotes do fabricante. Se o utilizador recorrer a garrotes de outros
fabricantes, o fabricante ndo assume qualquer responsabilidade
pelo produto.

* 0 Dispo Cuff foi concebido para uma pressdo méaxima da braca-
deira de 600 mmHg quando aplicado. A uma pressao mais elevada
da bracadeira, o Dispo Cuff é irreversivelmente danificado.

0 produto destina-se a uma Unica utilizacdo e n&o pode ser reuti-

lizado e/ou reprocessado. O funcionamento do produto fica com-

prometido se sujeito a reprocessamento. A reutilizacdo constitui
um potencial risco de infegao.

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

Em caso de embalagem danificada ou de prazo de validade ven-

cido, o produto ndo pode ser utilizado.

@] ©

PREPARACAO ANTES DA UTILIZACAO

Escolher a bragadeira com o tamanho certo para a respetiva extremidade.

CONTROLO VISUAL

» Verificar a embalagem quanto a existéncia de danos.

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

Produtos danificados ndo podem ser utilizados.

%= CUIDADO
=\ * Proteger contra o calor e conservar em local seco.

,T_ * Proteger da luz solar e de fontes de luz.
* Armazenar e transportar na embalagem original.

ELIMINACAO

Produtos utilizados ou danificados devem ser eliminados de acordo com os
regulamentos nacionais e internacionais aplicaveis.

NUMEROS DE ARTIGO

Tourniquet Dispo Cuff

20-34-700SLZ-1|Bracadeira simples 20 cm

20-34-710SLZ-1|Bracadeira simples 30 cm

20-34-7115LZ-1|Bracadeira simples 35 cm

20-34-7125LZ-1|Bracadeira simples 46 cm

20-34-7155L7-1|Bracadeira simples 46 cm

* Tnainte de orice utilizare, produsele trebuie inspectate vizual (con-
sultati capitolul , Control vizual”). Nu este permisa utilizarea pro-
duselor deteriorate.

* Duratd maximd de utilizare: 2 ore

* Nu se permite modificarea produsului.

* Dispo Cuff este conceput si testat pentru utilizarea impreuna cu
turnichete ale aceluiasi producator. Daca utilizatorul foloseste
turnichete ale altor producdtori, producdtorul nu si asuma nicio
raspundere pentru produs.

* In stare montats, Dispo Cuff este conceput pentru o presiune a
mansetei de maxim 600 mmHg. In cazul unei presiuni mai mari a
mansetei, Dispo Cuff se deterioreaza in mod ireversibil.

* Produsul este de unica folosinta si nu trebuie reutilizat si/sau pro-
cesat. Functia produsului este afectata prin procesare. Orice reutili-
zare implica riscul unei contamindri incrucisate.

* Produsul este steril (oxid de etilend).

¢ Produsul nu trebuie utilizat dacd ambalajul este deteriorat sau
dupa depdsirea datei de expirare.

K@ @

PREGATIRE INAINTE DE UTILIZARE

Selectati mdrimea corectd a mansetei pentru extremitatea respectiva.

CONTROL VIZUAL

» Verificati dacd ambalajul prezinta deteriorari.

» Examinati produsul pentru depistarea deteriorarilor (crapaturi, rupturi,
indoituri si particule libere).

Nu este permisa utilizarea produselor deteriorate.

UTILIZARE

PRECAUTIE

* Durata blocarii sangerarii este stabilitd de citre medic. in mod
normal se recomandd o durata de max. 2 ore.

* Pentru asigurarea unei blocéri sigure a sangerdrii si a unei utili-
zari confortabile pentru pacient, in functie de marimea mansetej,
a extremitatii si a tensiunii arteriale sistolice, trebuie aleasd o
presiune nominala corespunzatoare pentru Dispo Cuff.

* Utilizatorul trebuie s& controleze presiunea actuald a Dispo Cuff
la intervale regulate. Daca presiunea nominald difera de presiu-
nea actuald a Dispo Cuff, trebuie luate masuri corespunzatoare.

* Nu indoiti furtunurile mansetei.

* Toate racordurile furtunurilor trebuie s fie bine fixate.

» Aplicati un strat subtire de material moale sub Dispo Cuff, pentru a evita
urmele provocate de presiune si leziunile pielii

Pentru ca furtunurile mansetei sa nu se situeze in cdmpul operator, acestea

trebuie indreptate spre extremitatea proximald (imaginea 1 + 2).

PRECAUTIE

Pentru o blocare sigura a sangerarii, balonul Dispo Cuff trebuie sa

se suprapund cu extremitatea. Insd o suprapunere prea mare poate

duce la derularea Dispo Cuff.

» Asezati Dispo Cuff strans pe extremitate, insd fara a exercita
fortd. Intre extremitate si Dispo Cuff trebuie s& incapd doua
degete.

» Dupa pozitionare, asigurati Dispo Cuff si cu benzile de manseta

codificate cromatic (imaginea 1 + 2).

Optiune: Zona sterila a Dispo Cuff poate fi extinsa cu furtunul de extensie.

Conectati furtunul de extensie la furtunul mansetei.

» Conectati furtunul mansetei sau furtunul de extensie la turnichet.

» Toate racordurile furtunurilor trebuie sa fie bine fixate.

» nainte de ventilarea Dispo Cuff, extremitatea trebuie golita de sange.

» Ventilati Dispo Cuff la cea mai mica presiune necesara pentru a opri fluxul
sanguin.

Pentru a evita o posibila arsura chimica, trebuie impiedicata patrunderea lichi-

dului sub Dispo Cuff.

» Dezinfectati pielea si delimitati campul operator.

» Tnainte de inceperea interventiei chirurgicale, asigurati-va prin palpare sau
ascultare cd circulatia arteriala este oprita.

AVERTIZARE

IVRA (anestezie intravenoasa regionala)

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

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

* T cazul pierderii de presiune la nivelul camerei ventilate a man-
setei, trebuie ventilatd imediat a doua camerd a mansetei.

20-34-7225L.7-1|Bracadeira simples 61 cm

20-34-7275LZ-1|Bracadeira simples 76 cm

20-34-7285LZ-1|Bracadeira simples 86 cm

20-34-7295L7-1|Bracadeira simples 107 cm

20-30-710SLZ-1|Bracadeira dupla 30 cm

PRECAUTIE
» Dupa utilizare, dezaerati complet Dispo Cuff si indepartati-l ime-
diat de pe extremitate, impreuna cu materialul moale aplicat

dedesubt, pentru a preveni riscul unei congestii venoase.

20-30-712SLZ-1|Bracadeira dupla 46 cm

20-30-7225L7-1|Bracadeira dupla 61 cm

Acessorios

Tubo de extenséo para Tourniquet Dispo Cuff,

20-39-100-1 comprimento de 100 cm

» Deconectati furtunul mansetei de la turnichet.
DURATA DE VIATA

Data expirdrii: consultati eticheta produsului.
CONDITII DE DEPOZITARE SI TRANSPORT

ESPECIFICACOES DO PRODUTO

P Peso | Unidades
Codificacao )
Largura Forma | (incl. emba-|por emba-
por cores
lagem) lagem
20-34-700SLZ-1] 5cm - 0,69 kg
20-34-710SLZ-1] 6.cm azul Reta 0,81kg
20-34-711SLZ-1] 8 cm amarelo 0,90 kg
20-34-7125LZ-1| 10 cm vermelho 1,06 kg
20-34-7155LZ-1 1,84 kg
20-34-7225L7-1 verde 1,95 kg
20-34-7275LZ-1 azul escuro Coni 2,10 kg 10
20-34-72852-1] 12em | _castanho | ~°™°[ 2,68 kg
20-34-729512-1 vermelho 3,65 kg
escuro
20-30-710SLZ-1 azul 1,58 kg
20-30-7125LZ-1 15 cm vermelho Reta 1,74 kg
20-30-7225LZ-1 verde 2,35kg
20-39-100-1 - - - 0,47 kg 5

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

RO TOURNIQUET DISPO CUFF
Instructiuni de utilizare

SCOPUL UTILIZARII - TOURNIQUET DISPO CUFF

Tourniquet Dispo Cuffs sunt mansete pentru blocarea sangerdrii care se utili-
zeaza in timpul interventiilor chirurgicale, pentru a asigura un cdmp temporar
lipsit de sange la nivelul extremitdtilor superioare sau inferioare.

SCOPUL UTILIZARII - FURTUN DE EXTENSIE

Furtunul de extensie faciliteaza extinderea zonei sterile a Tourniquet Dispo
Cuffs.

LOCUL UTILIZARII

Spatii adecvate pentru interventii chirurgicale.

INDICATII / CONTRAINDICATII

Indicatiile si contraindicatiile depind de utilizare si, implicit, de produsul Dispo
Cuff ales.

Posibile indicatii pentru blocarea sangerarii:

Corectarea anumitor fracturi

Artroscopie la nivelul genunchiului, mainii, degetelor sau cotului

Grefe osoase

Scoaterea firelor Kirschner

Amputatie traumatica sau non-traumatica

Indepartarea tumorilor sau chisturilor

Fasciotomie subcutanata

Leziuni ale nervilor

Reparatii ale ligamentelor

Tnlocuirea sau revizia articulatiei genunchiului, mdinii sau articulatiilor
degetelor

* Corectia unui deget stramb de la picior

* Podologie

Nu sunt cunoscute alte indicatii.

Posibile contraindicatii pentru blocarea sangerarii:

Fracturi deschise ale extremitatilor

Reconstructii post-traumatice ale mainii, de lunga durata

Leziuni grave prin strivire

Chirurgia cotului cu tumefiere simultand excesiva

Hipertensiune arteriald severa

Grefe de piele

Afectare circulatorie (de ex. boala arteriala periferica)

Diabet zaharat

Nu sunt cunoscute alte contraindicatii.

In cazuri individuale, medicul trebuie s3 evalueze indicatile si contraindicatiile
inainte de utilizare, pe baza cunostintelor sale de specialitate.
INSTRUCTIUNI PRIVIND SIGURANTA

[:E] * Inainte de a utiliza produsul, cititi cu atentie si respectati instruc-
tiunile de utilizare.
& * Produsul poate fi utilizat doar de catre un medic sau de cétre per-
sonalul medical instruit, sub indrumarea unui medic.
¢ Utilizatorul trebuie sd poarte manusi atunci cand utilizeaza produsul.
¢ Utilizatorul si/sau pacientul trebuie sa semnaleze orice incident
grav legat de produs producdtorului si autoritatii competente
din statul membru UE (respectiv autoritdtii competente din statul
non-UE, atunci cand incidentul survine in spatiul non-UE) in care
utilizatorul si/sau pacientul isi are domiciliul.

_Sei<. PRECAUTIE
=\ * Aseproteja de cdldurd si a se depozita la loc uscat.
T * A se feri de razele solare si de surse de lumina.
¢ Ase depozita si transporta in ambalajul original.

ELIMINARE LA DESEURI

Produsele folosite sau deteriorate trebuie eliminate la deseuri conform regle-
mentarilor legale aplicabile la nivel national si international.

NUMERE DE ARTICOLE

Tourniquet Dispo Cuff

=

20-34-700SLZ-1|Manseta simpld 20 cm

20-34-7105SLZ-1[Manseta simpla 30 cm

20-34-7115LZ-1|Manseta simpla 35 cm
20-34-7125LZ-1|Manseta simpld 46 cm
20-34-7155LZ-1[Manseta simpla 46 cm
20-34-7225L7-1|Manseta simpld 61 cm
20-34-7275LZ-1|Manseta simpld 76 cm
20-34-7285LZ-1[Manseta simpla 86 cm
20-34-7295LZ-1[Manseta simpla 107 cm
20-30-710SLZ-1|Mansetd dubld 30 cm
20-30-712SLZ-1|Mansetd dubld 46 cm
20-30-722SLZ-1|Mansetd dubld 61 cm
Accesorii

Furtun de extensie pentru Tourniquet Dispo Cuffs,
lungime 100 cm

SPECIFICATIILE PRODUSULUI

20-39-100-1

. Greutate | Unitate
o Codificare “ .
Latime . . | Forma (incl. de
cromatica ) .
ambalaj) | ambalaj
20-34-700SLZ-1| 5cm - 0,69 kg
20-34-710SLZ-1f 6cm albastru dret 0,81kg
20-34-7115LZ-1]_8cm qalben Pt 70,90 kg
20-34-7125LZ-1] 10cm rosu 1,06 kg
20-34-7155LZ-1 i 1,84 kg
20-34-72251.7-1 verde 1,95 kg 10
20-34-7275L.2-1 12 am albastru inchis| conic | 2,10 kg
20-34-7285L.Z-1 maro 2,68 kg
20-34-7295L.7-1 rosu inchis 3,65 kg
20-30-710SLZ-1 albastru 1,58 kg
20-30-7125LZ-1 15 m rosu drept | 1,74 kg
20-30-7225LZ-1 verde 2,35kg
20-39-100-1 - - - 0,47 kg 5

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

RU TOURNIQUET DISPO CUFF
VIHCTpYKLMA NO NpyMeHeHIo

HA3HAYEHVE - KPOBOOCTAHABJIMBAIOLLAA MAHXETA
TOURNIQUET DISPO CUFF
Tourniquet Dispo Cuff npeactaBnaeT coboii KpoBOOCTaHaBNMBalO-
Y0 MaHXKeTy, MPUMEHAEMYIO BO BPEMA XMPYPryeckrx onepaumin
[NA BPEMEHHOro 06eCKPOBNMBaHVA OMEPaLMOHHOrO NOA B BEPX-
HUX UM HUXKHMX KOHEYHOCTSAX.
HA3HAYEHUE - YAJIUHUTENbHbIN WIAHT
YAAVHUTENbHDIV WNaHr NO3BONAET PaCLUVMPUTb CTEPUIIbHYIO 30HY
KpOBOOCTaHaBnMBatoLein maHxetbl Tourniquet Dispo Cuff.
MECTO MPUMEHEHMNA
MomeleHVA, NpeaHa3HauYeHHble ANA MPOBEAEHUA XMPYPruyecKkmnx
BMeLLaTeNbCTB.
NMOKA3AHUA /NPOTUBOMOKA3AHUA
MokasaHWA 1 NPOTMBOMOKa3aHWA 3aBUCAT OT MPUMEHEHUA u oT
Bbl6paHHOro Trna maHxeTbl Dispo Cuff.
Bc noka. Ana np
IOWUX MaHXeT:
©  yCTpaHeHve onpefeneHHbIX NepenomoB;
apPTPOCKOMMNA KONIEHHOTO CYCTaBa, PyKW, NanbLia UAN NOKTS;
KOCTHaA TpaHCnnaHTauus;
yaaneHue cnuvubl KnpHepa;
TpaBMaTMyecKas unm HeTpaBmaTnyeckan amnyTaums;
yAaneHue onyxonem Unm KUCT;
nofKoxHasa dpacLoTomms;
noBpexAeHNA HepPBOB;
KOppeKLuaA CBA30K;
3aMeHa UK PeBM3KA KONIEHHOTO CYCTaBa, 3anAcTbA UK CycTaBa
nanbLa pyKu;

KpoBOOCTaHaBJ/inBa-

KoppeKkuuaA MOHOTKOO6paSHOFO nanbua CTonbl;
neyeHvie 3a6on1eBaHMin cTon.
Llpyrl/le NOKa3aHnA HEN3BECTHbI.
Bo3morKHble NMPOTNBOMNOKa3aHNA ANA NPpMMeHeHNA KpoBoocCTa-

HaB X T
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OTKpbITble MepeioMbl KOHEYHOCTE;
nocTTpaBMaTMyecKne, AINTeNbHblE PEKOHCTPYKLIMN KUCTH;
cepbe3Hble TPaBMbl C Pa3MO3XKeHVEeM TKaHelk;
onepaLys Ha JIOKTe C OfHOBPEMEHHbIM YpPe3MePHbIM ONyXaHVeMm;
MoBbILIEHHOE apTepuanbHoe JaBneHNe;
TPaHCMNaHTaLMA KOXK;
HapylleHre KpoBoobpalleHua (Hanpumep, 3abonesaHvie nepu-
depuuecknx aptepuin);
caxapHbiii araber.
[lpyrvie NpoT1BONOKa3aHNA HEU3BECTHbI.
B oTaenbHbIX ciyyasx Bpay [OKEH PYKOBOACTBOBATbCA CBOMMU
npodeccMoHanbHbIMI 3HAHUAMMN AJ1A OLIEHKN MOKa3aHUi 1 NpoTu-
BOMOKa3aHMM A0 NPYMEHEHNS.
YKA3AHUA NO BE3OMNACHOCTIU

[E + [lepep ucnonb3oBaHVeM U3AeNnA BHUMATENbHO NPOYM-
TalTe MHCTPYKLMIO 11 cobniofjaiiTe BCe yKasaHUA.
& * V3penue paspeluaeTtca UCnonb3oBaTb TONbKO Bpavy Waun
06y4YeHHOMY MEeAMLMHCKOMY MepCcoHany Moj PyKOBOA-
CTBOM Bpaya.
Mpu paboTe ¢ NPoayKTOM Mosib3oBaTenb AOMKEH Hajae-
BaTb NepuaTku.
Monb3oBaTtenb W/Wnv NAUMEHT AOMXKHbI COO6LIATbL O BCEX
Cepbe3HbIX MPOWCLIECTBUAX, CBA3AHHbIX C W3Aenuem,
Npou3BOAUTENIO U YNOHOMOYEHHOMY OpraHy rocyfap-
cTBa-uneHa EC (nnm ynonHomMouyeHHOMy opraHy COOTBeT-
CTBYIOLE CTPaHbl, €CIM NPOWCLIECTBYE CYYMnoCh 3a
npeaenamn EC), B KoTopom npebbiBaeT nonb3osatensb n/
WM NaLueHT.
Mepen KaAblM UCNONb30BaHNEM U3[AeNNA JOMKHbI NPo-
XOAUTb BU3YaNbHbI KOHTPONb (CM. rnaBy «Bu3yanbHbii
KOHTpOnb»). Vicnonb3oBaHne MNOBPEXAEHHbIX W3Aenui
3anpeLjeHo.
MakcrmanbHas JIMTENbHOCTb MPYMEHEHNA: 2 Yaca.
3anpellaeTca BHOCUTb 3MEHEHVA B U3aenme.
ManxeTbl Dispo Cuff paspabotaHbl U WCMbiTaHbl A1A
UCMOoNb30BaHNA C TypHUKeTamu npoussoputens. Ecnu
nonb3oBaTeNib UCMOMb3yeT TYPHWUKETbI APYrnx W3roto-
BUTENel, NPOU3BOAUTENb HE HeCeT OTBETCTBEHHOCTU 3a
nsaenve.
B HanoxeHHoM cocTosHuM MaHxeTa Dispo Cuff pac-
cunTaHa Ha AaBneHve He 6onee 600 mm pt. cT. Mpu
605ee BbICOKOM [AaBIEHUM MPOUCXOANUT HeobpaTmoe
nospexgaeHue maHxeTbl Dispo Cuff.
Vi3penvie npepgHasHaueHo [/1A OQHOKPATHOrO MpriMeHe-
HUA 1 He NOANIeXMT NOBTOPHOMY UCMOMb30BaHMIO U/ MK
obpaboTke. O6paboTKa OTpULLATENBHO BAMAET Ha GYHKLM-
OHanbHOCTb M3aenuA. MoBTOpPHOe UCMONb30BaHKe HeceT
OMacHOCTb 3apaXkeHNA.
Vi3penvie ctepnnun3oBaHo (3TUNEHOKCMAOM).
3anpelyaeTca KCNoNb3oBaTb U3Jenve B Clyyae NoBpex-
AIeHNA YNaKOBKM WU NCTEUEHNA CPOKa FrOIHOCTU.

&
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NnoAroToBKA NePEA NPUMEHEHUEM

MopobpaTb NPaBWUMbHBIA Pa3mMep MaHXeTbl ANA COOTBETCTBYIOLEN

KOHEUHOCTU.

BU3YAJIbHbIV KOHTPOJIb

» [poBepunTb yNakoBKy Ha NpeAMeT NOBPeXAeHUIA.

» [poBepuTb N3AeNMe Ha HanMune NOBPEXAEHUI (TPELLWH, pa3-
NIOMOB, N3TOOB 1 HE3aKPET/IEHHbIX YacTeid).

Vicnonb3oBaHvie NOBpeXAEHHbIX U3AeNNii 3anpeLyeHo.

NPUMEHEHUE

OCTOPOXHO

+  Bpau onpegenser NpogomKUTENbHOCTb 06ECKPOBINBa-
HusA. OBbIYHO PEKOMEHAYIOTCA MaKCUMYM 2 Yaca.
[nsA obecneyeHns HABEXHOTO 1 6EPEXHOrO KPOBOOCTA-
HaBnvBalowero 3dpdeKTa crefyeT Bbi6paTb COOTBETCTBY-
toLjee HomvHanbHoe gasneHve B Dispo Cuff B 3aBucumo-
CTVI OT pa3amepa MaHXeTbl, TUMa KOHEYHOCTMN 1 BENIMUMHBI
CUCTONNYECKOTO AABNEHNA.
Monb3oBatenb AOMKEH PErYAAPHO KOHTPOIMPOBATh
Tekyliee fasneHue B Matxerte Dispo Cuff. Ecnu Homu-
HanbHOE [aBfieHNe OTNMYAeTc OT (aKTUYECKoro B
Dispo Cuff, TpebyeTtcs cooTBeTCTBYIOWAA KOPPEKLMA.
He nepern6atb WwnaHru MaHeTbl.
Bce LMaHroBble COEAVHEHUs AOMKHbI GblTb MIOTHO
3apUKCMPOBaHBI.

» Bo mn3bexaHune CAaBNVBaHWA 1 NMOBPEXAEHWNI KOXI NPeayCcMoT-
peTb TOHKYI0 NPOKNaaKy noa marxxetoi Dispo Cuff.

LnaHry mMaHXeTbl AOMKHbI 6biTb 06paLieHbl B MPOKCMMANbHOM

HanpaeneHum, 4Tobbl OHN HE 3aXOAWNU B OMEPALIMOHHOE None (puc.

1+2).

OCTOPOXHO

[InA HapeXHON OCTaHOBKW KPOBOTEYEHVSA Kamepa MaH-
xeTbl Dispo Cuff gomkHa HaknagblBaTbCsi Ha KOHEUYHOCTb
¢ nepexnectom. OfHaKo CNNLLKOM GOMbLLON 3anac MOXeT

NPUVBECTY K CMON3aHNI0 MaHXeTbl.

» Manxerta Dispo Cuff HaknagpiBaeTca Ha KOHEUYHOCTb
NNOTHO, HO 6e3 upeamepHoro ycunua. Mexay KoHeu-
HocTblo 1 Dispo Cuff gomkHbl npoxoanTb ABa Nanbua.

» HanoxeHHyto maHxety Dispo Cuff gononHutenbHo
3aduKcMpoBaTh LBETHbIMY NIeHTaMu (puc. 1 + 2).

Onuwis: cTepunbHyto 30oHy Dispo Cuff MOXHO paclumpuTb yanuHm-
TeNbHbIM LWNAHTOM. [10ACOANHNTD YANMHUTENBHBIN WAAHT K LWaHry
MaH>eTbl.
» [oAcoeAnHNUTD WNAHT MaHXKeTbl AW YANVHWUTENbHBIN WAAHT K
TYPHUKETY.
» Bce wnaHroBble coearHeHNA AOMKHbBI OblTb NNOTHO 3adpUKCPO-
BaHbl.
» [epen HapyBaHuem maHxeTbl Dispo Cuff cnepyet obeckposuTb
KOHEYHOCTb.
» Hapysartb Dispo Cuff ¢ MUHMManbHO HeO6XOAUMBIM AaBIEHNEM,
4TOObI OCTAHOBUTbL KPOBOTOK.
Bo n3bexaHue pricka XMMUYECKOro oXora He AonycKaTb 3aTeKaHuA
XKunakocTn nop maHxety Dispo Cuff.
» [Mpope3nHGUUMPOBaTL KOXY W M30AMPOBaTb OnepaLuoHHoe
none.
» [lepen Hayanom Xvpypruyeckoro BMmeluaTenbcTBa ybeamTbeA
nasnbnawmei Un BbICNYLIMBAHVEM, YTO apTepuarbHblii KPOBO-
TOK OCTaHOBJIEH.

NPEAYNPEXXAEHUE

BMA (BHyTpuBeHHas MeCTHas aHecTe3unsA)

+ TNofcoeanHUTb CUHMIA LWUAAHT MaHXeTbl K CHEMY pasb-
emy TypHuKeta. lMoAcoefnHNUTb KPacHbIW LWAAHT MaH-
XKETbI K KPaCHOMY pa3beMy TypHUKeTa.

Mocne BBeAeHVA MeCTHOrO aHeCTeTHKa CreayeT cobio-
AaTb MVHUManbHoe Bpemsa nepexatra 20 MUHYT BO
n3bexaHme TOKCUYECKON peakLmm.

Mpun nageHny JaBneHVA B HafyToON Kamepe MaHXeTbl
cnepyeT HemMe[JIeHHO HaZlyTb BTOPYIO Kamepy.

REF Tourniquet Dispo Cuff
KomnnekTtyowmne
20-39-100-1 YANVMHUTENbHDIV LWUAAHT ANA KPOBOOCTaHABINBAIO-
wmx ManxeT Tourniquet Dispo Cuff, pavHa: 100 cm
XAPAKTEPUCTUKU U3 JENNA
UseTHan Macca | JnaKe-
BOYHas
LWnpuxa| mapku- | ®opma | (cyna-
poBka koskom) | AU
HULa
20-34-700SLZ-1 5m - 0,69 Kr
20-34-710SLZ-1 6 cm CUHUN n 0,81 kr
20-34-7115LZ-1] _8cm | sentoit | P o7 0,90 kr
20-34-7125LZ-1| 10cm . 1,06 Kr
20-34-7155LZ-1 KpacHbIt 1,84 kr
20-34-7225L.7-1 3efeHbin 1,95 kr
20-34-7275L.Z-1 em 2,10r
HO-CMHUI
KoHnue- 10
20-34-7285LZ-1| 12em |"OPE N kan | 268kr
Bbli
Tem-
20-34-729SLZ-1 HO-Kpac- 3,65 kr
HbI
20-30-710SLZ-1 CUHUI 1,58 kr
20-30-712SLZ-1 15m KpacHbln | Mpamvasa | 1,74 kr
20-30-722SLZ-1 3e/eHblin 2,35 kr
20-39-100-1 - - - 0,47 kr 5

MepecueTt eanHWL faBneHus:
1rMa=1,01973 cm Boga. cT. = 0,75006 MM pT. CT.

SK TOURNIQUET DISPO CUFF
Névod na pouzitie

UCEL POUZITIA - TOURNIQUET DISPO CUFF
Tourniquet Dispo Cuff si manZety na zastavenie prietoku krvi, ktoré sa pouzi-
vaju pocas chirurgickych operacii na zarucenie prechodného bezkrvného pola
hornych a dolnych koncatin.
UCEL POUZITIA - PREDLZOVACIA HADICA
PredlZovacia hadica umoznuje rozsirenie sterilnej oblasti manZety Tourniquet
Dispo Cuff.
MIESTO POUZITIA
Miestnosti, ktoré s ur¢ené na chirurgické zakroky.
INDIKACIA / KONTRAINDIKACIA
Indikcie a kontraindikacie st zavislé od pouZitia, a tym od zvolenej manzety
Dispo Cuff.
Mozné indikacie pre odkrvenie:
* Naprava urcitych fraktar
Artroskopia na kolene, ruke, prste alebo lakti
Transplantécia kosti
Odber s pouZitim Kirschnerovho drotu
Traumatické alebo atraumatické amputacie
Odstranenie tumorov alebo cyst
Subkutanna fasciotémia
Poskodenie nervov
Reparacia sliach
Néhrada alebo revizia kolenného kibu, kibu zapéstia alebo kibu prsta
Korekcia kladivkového prsta
Ortopédia chodidla
aldie indikécie nie st zname.
ozné kontraindikacie pre odkrvenie:
Otvorené fraktury koncatin
Posttraumatické, dlhotrvajice rekonstrukcie rik
Tazké pomliazdenia
Chirurgia lakta so stcasnym, nadmernym opuchom
Velmi vysoky krvny tlak
Transplantécia koze
Naruseny krvny obeh (napr. ochorenie periférnych artérii)
* Diabetes mellitus
Dalgie kontraindikacie nie s zname.
Lekar musi pred pouZitim postdit indikacie a kontraindikacie na zaklade svo-
jich odbornych vedomosti pre konkrétny pripad.
BEZPECNOSTNE POKYNY

[:E] ¢ Pred pouzitim tejto pomdcky si precitajte navod na pouzitie

Tk e © o o o o o o o o o
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a dosledne ho dodrziavajte.

¢ Pomocku smie pouzivat iba lekar alebo medicinsky vyskoleny per-
sonal podla pokynov lekara.

* Pouzivatel musf pri pouzivani vyrobku pouzivat rukavice.

* Pouzivatel a/alebo pacient musia hlasit vSetky zavazné prihody
stvisiace s pomockou vyrobcovi a kompetentnému tradu clen-
ského statu EU (prip. kompetentnému dradu $tatu, ak sa prihoda
vyskytne mimo EU), v ktorom pouZivatel a/alebo pacient sidlia.

¢ Pred kazdym pouzitim sa musia pomocky vizudlne skontrolovat
(pozri kapitolu ,Vizudlna kontrola”). Poskodené pomocky sa
nesmu pouzivat.

¢ Maximélna doba pouzivania: 2 hodiny

¢ Na pomdcke sa nesmu robit Ziadne zmeny.

¢ ManZeta Dispo Cuff je navrhnuta a otestovana na pouzitie turni-
ketmi od rovnakého vyrobcu. Ked pouzivatel pouZzije turnikety od
inych vyrobcov, vyrobca nepreberd za pomécku ziadnu zaruku.

* ManZeta Dispo Cuff je v aplikovanom stave dimenzovana na man-
Zetovy tlak maximalne 600 mmHg. Pri vy3Som tlaku v manzete sa
manZeta Dispo Cuff nendvratne poskodi.

* Pomocka je urcend na jednorazové pouZitie a nesmie sa pouzivat
opakovane ani regenerovat. Funk¢nost pomdcky sa pripravou na
opdtovné pouZitie zhorsuje. Pri opakovanom pouziti hrozi riziko
infekcie.

¢ Pomocka je sterilna (etylénoxid).

¢V pripade poskodeného obalu alebo po uplynuti datumu exspiracie
sa pomdcka nesmie pouZzivat.

K@) ©

PRIPRAVA PRED POUZITIM
Zvolte spravnu velkost manZety pre prislusnu koncatinu.
VIZUALNA KONTROLA
» Balenie skontrolujte, i nie je poskodené.
» Pomadcku skontrolujte, ¢ nie je poskodend (trhliny, praskliny, zalomené
miesta volné ¢astice).
Poskodené pomacky sa nesmu pouzivat.
POUZITIE

POZOR

* Trvanie odkrvenia je na postdeni lekara. Obvykle sa odpordcajd
max. 2 hodiny.

* Na zaruCenie bezpecného odkrvenia a pouzitia Setrného k
pacientovi sa ma zvolit zodpovedajici pozadovany tlak manzety
Dispo Cuff v zavislosti od velkosti manZety, koncatiny a systolic-
kého tlaku krvi.

* Pouzivatel musi aktudlny tlak manzety Dispo Cuff kontrolovat
v pravidelnych intervaloch. Ked sa pozadovany tlak odliSuje od
aktualneho tlaku manzety Dispo Cuff, je nutné naleZite reagovat.

* Hadice manZiet nezalamujte.

* Vetky hadicové pripojky musia riadne zapadndt.

» ManZetu Dispo Cuff natenko vypolstruite, aby ste predisli tvorbe otlakov
a poraneniam koZe.

Aby hadice manZiet nelezali v operacnom poli, musia smerovat proximalne

(obr. 1+ 2).

OCTOPOXHO

» [locne npUMeHeHNA MOHOCTbIO BbIMYCTUTL BO3AYX U3
MmaHxeTbl Dispo Cuff u cpasy cHATb ¢ KOHeUHOCTV BMe-
CTe C NMOAKNaAKoN, YToBbl UCKMIOUNTb PUCK BEHO3HOTO
3acTos.

» OTCOGAI/IHI/ITD WIaHT MaHXeTbl OT TYPHUKeTa.

CPOK FOAHOCTM

D,aTa NCTeYEeHMA CPOKA rOAHOCTU: CM. STUKETKY Ha n3genun.
YCNOBUA XPAHEHUA N TPAHCMTOPTUPOBKU

=¥ OCTOPOXHO

’ﬁ}\ - bBepeub OT BbICOKMX TEMMEpaTyp M XpaHuTb B CyXOM

mecTe.

‘T + Bepeub OT BO3AENCTBUA COTHEYHOTO U UCKYCCTBEHHOTO
cBeTa.
XpaHWTb ¥ TPaHCMOPTMPOBaTb B OPWTMHANbHOW yna-
KOBKe.

YTUNU3ALUA

Mcnonb3oBaHHble UM NOBPeXAEeHHbIe N3Aenna noanexar yTunm-
3aLun COrNacHo AeNCTBYIOWVIM HaLMOHANbHbIM 1 MeXAyHapOAHbIM
3aKOHOAATeNbHbIM HOPMaM.

APTUKYJbI

REF Tourniquet Dispo Cuff

20-34-700SLZ-1[OpgriHapHas maHxeTa, 20 cm
20-34-710SLZ-1 |OguHapHas maHxeTa, 30 cm
20-34-711SLZ-1|OguHapHas maHxeTa, 35 cm
20-34-712SLZ-1 |OgvHapHasa maHxeTa, 46 cM
20-34-7155LZ-1|OguHapHas maHxeTa, 46 cm

POZOR

Pre bezpecné odkrvenie sa musi bublina manzety Dispo Cuff prekry-
vat na koncatine. Prilis velké prekrytie vSak moZe viest k odvaleniu
manzety Dispo Cuff.

» Manzetu Dispo Cuff aplikujte na koncatinu natesno, ale bez
pouZitia sily. Medzi manZetu Dispo Cuff a koncatinu by sa mali
zmestit dva prsty.

» Aplikovani manzetu Dispo Cuff dodatotne zaistite farebne
oznacenymi manzetovymi pasmi (obr. 1 + 2).

Moznost: Sterilna oblast manzZety Dispo Cuff sa da zvacsit pomocou predlZova-
cej hadice. PredlZovaciu hadicu pripojte k hadici manzety.
» Hadicu manZety alebo predlZovaciu hadicu pripojte k turniketu.
» Vsetky hadicové pripojky musia riadne zapadnut.
» Pred naplnenim manZety Dispo Cuff sa musi koncatina odkrvit.
zastavili prietok krvi.
Aby ste zabranili moznému chemickému popéleniu, je nutné zabranit tomu,
aby sa pod manZetu Dispo Cuff dostala kvapalina.
» Vydezinfikujte koZu a operacné pole zakriizkujte.
»  Pred zaciatkom chirurgického zasahu palpaciou alebo auskultaciou overte,
Ze sa arteridlny tok krvi zastavil

VAROVANIE

IVRA (intraveno6zna regionalna anestézia)

* Modrt hadicu manZety pripojte k modrej pripojke turniketu. Cer-
venu hadicu manzety pripojte k cervenej pripojke turniketu.

* Po podani lokélnej anestézie sa musi dodrzat minimalny cas
zasvorkovania 20 mint, aby sa zabranilo toxickej reakcii.

* Pri strate tlaku naplnenej komory manzety sa musi okamZite
naplnit druha komora manzety.

20-34-7225L7-1|OguHapHas maHxeTa, 61 cm
20-34-727SLZ-1|OgvHapHasa MaHxeTa, 76 cM
20-34-7285LZ-1|OguHapHasa maHeTa, 86 cm
20-34-729S5LZ-1|OguHapHas maHxeTa, 107 cm
20-30-710SLZ-1|[1BoViHasA maHxeTa, 30 cM

POZOR

» ManZetu Dispo Cuff po poufiti Uplne vyprazdnite a okamZite z
koncatiny odstrarite spolu s polstrovanim, aby ste predisli riziku
hromadenia vendznej krvi.

20-30-712SLZ-1|[1BoViHasA maHxeTa, 46 cM
20-30-722SLZ-1|IBoiiHaA MaHXxeTa, 61 cm

» Hadicu manzety odpojte od turniketu.



ZIVOTNOST
Datum exspiracie: pozri na etikete pomdcky.
SKLADOVACIE A PREPRAVNE PODMIENKY

e POZOR
=\ * Chrdrite pred teplom a uchovdvajte v suchu.
? * Chrafite pred slnecnym Ziarenim a svetelnymi zdrojmi.
* Uchovavajte a prepravujte v pévodnom balenf.
LIKVIDACIA

Pouzité alebo poskodené pomdcky sa musia likvidovat v stlade s prislusnymi
narodnymi a medzindrodnymi smernicami.
CiSLA POLOZIEK

20-34-700SLZ-1
20-34-710SLZ-1

Tourniquet Dispo Cuff

Jednoducha manZeta 20 cm
Jednoducha manzeta 30 cm

pretok krvi.
Da se izognete kemi¢ni opeklini, preprecite, da bi pod manseto Dispo Cuff
zasla tekocina.
» KoZo razkuZite in zascitite operacijsko polje z zaveso.
»  Pred zacetkom kirurskega posega se s tipanjem ali avskultacijo prepricajte,
da je arterijski pretok krvi ustavljen.

OPOZORILO

IVRA (intravenska regionalna anestezija)

* Modro mansetno cev prikljucite na modri prikljucek pripomocka
za prekinitev pretoka krvi. Rdeo mansetno cev prikljucite na
rdedi prikljucek pripomocka za prekinitev pretoka krvi.

* Po administraciji lokalne anestezije je treba upostevati 20-minu-
tni Cas pred odpenjanjem, da se prepreci toksi¢na reakcija.

* Pri izgubi tlaka napolnjene mansetne komore je treba takoj
napolniti drugo manetno komoro.

20-34-711SLZ-1
20-34-7125LZ-1
20-34-7155LZ-1
20-34-7225L7-1
20-34-7275L7-1

Jednoduchd manzeta 35 cm
Jednoduchd manZeta 46 cm
Jednoduchd manzeta 46 cm
Jednoduchd manzeta 61 cm
Jednoduchd manZeta 76 cm

POZOR

» Man3eto Dispo Cuff po uporabi popolnoma izpraznite in s pod-
loZenim oblazinjenjem takoj odstranite z okoncine, da bi prepre-
¢ili zastoj venske krvi.

Jednoduchd manzeta 86 cm

Jednoduchd manzeta 107 cm

Dvojitd manzeta 30 cm

Dvojitd manZeta 46 cm

Dvojitd manzeta 61 cm

PrisluSenstvo

PredlZovacia hadica pre manzety Tourniquet Dispo Cuff,
dlzka 100 cm

SPECIFIKACIE VYROBKU

20-34-7285LZ-1
20-34-7295L7-1
20-30-710SLZ-1
20-30-7125L7-1
20-30-7225LZ-1

20-39-100-1

. Farebné Hmotnost| Jednot-

Sirka - Tvar | (vratane kové

oznaenie 5

obalu) [mnoZstvo

20-34-700SLZ-1] 5cm - 0,69 kg
20-34-710SLZ-1] 6.cm modra . 0,81kg
20-34-7115L2-1] 8cm 7t o8 ™5 90 kg
20-34-7125LZ-1] 10 cm Y . 1,06 kg
20-34-7155L7-1 cervena 1,84 kg
20-34-72251.2-1 zelend 1,95 kg 10
20-34-7275L.2-1 12 tmavomodrad | konickd | 2,10 kg
20-34-7285LZ-1 hneda 2,68 kg
20-34-7295LZ-1 tmavocervena 3,65 kg
20-30-710SLZ-1 modra 1,58 kg
20-30-712SLZ-1 15am Cervend rovna 1,74 kg
20-30-7225L7-1 zelend 2,35kg
20-39-100-1 - - - 0,47 kg 5

Prepocet tlakovych jednotiek:
1 hPa =1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

SL TOURNIQUET DISPO CUFF
Navodila za uporabo

PREDVIDENA UPORABA - MANSETE TOURNIQUET DISPO CUFF

Mansete Tourniquet Dispo Cuff so man3ete za prekinitev pretoka krvi, ki se

uporabljajo pri kirurskih operacijah za zagotovitev zacasne prekinitve dotoka

krvi v zgornjih ali spodnjih okoncinah.

PREDVIDENA UPORABA - CEVNI PODALJSEK

Cevni podaljsek omogoca podaljSanie sterilnega obmocja mansete Tourniquet

Dispo Cuff.

KRAJ UPORABE

Prostori, ki so primerni za kirurske posege.

INDIKACIJE / KONTRAINDIKACIJE

Indikacije in kontraindikacije so odvisne od uporabe in od izbrane man3ete

Dispo Cuff.

Mozne indikacije za prekinitev pretoka krvi:

* odprava dolocenih zlomov,

* artroskopija kolena, dlani, prsta ali komolca,

* transplantacija kosti,

* odstranjevanje Kirschnerjeve Zice,

* travmatska ali netravmatska amputacija,

* odstranitev tumorjev ali cist,

* podkozna fasciotomija,

* poskodbe Zivcev,

* popravila vezi,

* nadomestilo ali revizija kolenskega sklepa, zapestnega sklepa ali prstnega
sklepa,

* popravilo kladivaste oblike prsta (angl. »hammertoe«),

* ortopedija stopala,

druge indikacije niso znane.

Mozne kontraindikacije za prekinitev pretoka krvi:

* odprti zlomi okoncin,

* posttravmatske, dolgotrajne rekonstrukcije dlani,

* hude poskodbe zaradi uklescenja,

* operacija komolca s hkratno obsezno oteklino,

* mocno povisan krvni tlak,

* transplantacija koze,

* poskodovan krvni obtok (npr. periferna arterijska bolezen),

* sladkorna bolezen tipa 2.

Druge kontraindikacije niso znane.

V posameznih primerih mora zdravnik strokovno presoditi indikacije in kon-

traindikacije.

VARNOSTNI NAPOTKI

I:E * Pred uporabo izdelka natancno preberite navodila za uporabo in
jih upostevajte.
A * lzdelek sme uporabljati le zdravnik ali usposoblieno medicinsko
osebje pod vodstvom zdravnika.

*Uporabnik mora pri uporabi izdelka nositi rokavice.

* Uporabnik in/ali bolnik morata vse resne dogodke v povezavi s tem
izdelkom sporociti proizvajalcu in pristojnemu organu v drzavi ¢la-
nici EU (oz. prisojnemu organu v zadevni drzavi, Ce se je dogodek
zgodil zunaj EU), kjer imata uporabnik in/ali bolnik prebivalisce.

* Pred vsako uporabo je treba izdelke vizualno pregledati glede
poskodb (glejte poglavje »Vizualni pregled«). Poskodovanih izdel-
kov ni dovoljeno ponovno uporabiti.

* Najdalj3e trajanje uporabe: 2 uri

* Izdelka ni dovoljeno spreminjati.

* Dispo Cuff je zasnovan in testiran za uporabo s pripomocki za pre-
kinitev pretoka krvi proizvajalca. Ce z izdelkom uporabljate pripo-
mocke za prekinitev pretoka krvi drugih proizvajalcev, proizvajalec
ni odgovoren za izdelek.

* Dispo Cuff je zasnovan za tlak man3ete, ki ne presega 600 mmHg.

Pri visjih mansetnih tlakih se Dispo Cuff nepopravljivo poskoduje.
* Izdelek je namenjen enkratni uporabi in ga ni dovoljeno ponovno
uporabiti ali reprocesirati. Reprocesiranje Skodljivo vpliva na delo-
vanje izdelka. Ponovna uporaba vkljucuje morebitno tveganje za
okuzbo.
Izdelek je sterilen (etilenoksid).
* lzdelka ni dovoljeno uporabljati, ¢e je embalaza poskodovana ali ce
je izdelku potekel rok uporabnosti.
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PRIPRAVA PRED UPORABO

Izberite pravilno velikost manete za posamezno okoncino.

VIZUALNI PREGLED

» Preglejte, ali je ovojnina poskodovana.

» Preverite, ali je izdelek morda poskodovan (razpoke, prelomi, stisnjeni deli
in nepritrjeni delci).

Poskodovanih izdelkov ni dovoljeno ponovno uporabiti.

UPORABA

POZOR

* Trajanje prekinitve pretoka krvi mora dolociti zdravnik. Obicajno
priporocilo je najvec 2 uri.

* Da bi zagotovili varno prekinitev pretoka krvi in varno uporabo
za bolnika, je treba odvisno od velikosti mansete, okoncine in
sistolicnega krvnega tlaka izbrati ustrezen Zeleni tlak mansete
Dispo Cuff.

* Uporabnik mora v rednih presledkih preverjati tlak mansete
Dispo Cuff. Ce se Zeleni tlak razlikuje od aktualnega tlaka man-
Sete Dispo Cuff, je treba ustrezno ukrepati.

* Ne stisnite cevi man3ete.

* Vsi prikljucki cevi se morajo trdno zaskoiti.

» Man3eto Dispo Cuff na tanko oblazinite, da preprecite poskodbe zaradi
pritiskanja in poskodbe koZze.

Da cevi mansete ne bi segale v operacijsko polje, morajo biti usmerjene proksi-

malno (sliki 1in 2).

POZOR

Za varno prekinitev pretoka krvi, se mora balon mansete Dispo Cuff
prekrivati na okoncini. Vendar pa se lahko, e je prekrivanje preve-
liko, manseta Dispo Cuff odvije.

» Manseto Dispo Cuff namestite tesno na okoncino, vendar brez
uporabe sile. Med okoncino in manseto Dispo Cuff mora biti
mogoce dati dva prsta.

» Namesceno manseto Dispo Cuff dodatno pritrdite z barvno
kodiranimi trakovi za mansete (sliki 1 in 2).

MoZnost: Sterilno obmocje mansete Dispo Cuff lahko podaljSate s cevnim

podaljskom. Cevni podaljsek prikljucite na mansetno cev.

» Mansetno cev ali cevni podaljsek prikljucite na pripomocek za prekinitev
pretoka krvi.

» Vs prikljucki cevi se morajo trdno zaskociti.

»  Pred polnjenjem mansete Dispo Cuff, mora kri izteci iz okoncine.

» Mansetno cev odklopite s pripomocka za prekinitev pretoka krvi.
ZIVLIENJSKA DOBA

Rok uporabnosti: glejte etiketo izdelka.

POGOJI ZA SHRANJEVANIJE IN PREVOZ

e POZOR

m \ ° Zastite pred vrocino in hranite na suhem mestu.
,T ¢ Ne izpostavljajte son¢ni svetlobi in svetlobnim virom.
* Hranite in prenasajte v originalni embalazi.

ODLAGANJE MED ODPADKE

Izrabljene ali poskodovane izdelke je treba zavreci v skladu z veljavnimi nacio-
nalnimi in mednarodnimi predpisi.

STEVILKE IZDELKOV

REF

20-34-700SLZ-1
20-34-710SLZ-1
20-34-711SLZ-1
20-34-7125LZ-1
20-34-7155LZ-1
20-34-722517-1
20-34-7275LZ-1
20-34-7285L7-1
20-34-7295L7-1
20-30-710SLZ-1
20-30-712SLZ-1
20-30-7225L7-1

Tourniquet Dispo Cuff

Enojna manseta 20 cm
Enojna manseta 30 cm
Enojna manseta 35 cm
Enojna manseta 46 cm
Enojna manseta 46 cm
Enojna mandeta 61 cm
Enojna manseta 76 cm
Enojna manseta 86 cm
Enojna manseta 107 cm
Dvojna manseta 30 cm
Dvojna manseta 46 cm
Dvojna manseta 61 cm
Dodatki

Cevni podaljsek za mansete Tourniquet Dispo Cuff,
dolzina 100 cm

SPECIFIKACIJE IZDELKA

20-39-100-1

B Teza Enot
Sirina K anno | gy lika (vklj. z nota

odiranje . \| pakiranja

embalazo)

20-34-700SLZ-1] 5cm - 0,69 kg
20-34-710SLZ-1] 6.cm modra 1avna 0,81kg
20-34-711SLZ-1] 8 cm rumena 0,90 kg
20-34-712SLZ-1] 10 cm et 1,06 kg
20-34-7155(7-1 rdeca 1,84kg
20-34-7225L7-1 zelena 1,95 kg 10
20-34-7275L2-1 12m temno modra| konusna | 2,10 kg
20-34-7285LZ-1 rjava 2,68 kg
20-34-7295LZ-1 temno rdeca 3,65 kg
20-30-710SLZ-1 modra 1,58 kg
20-30-7125LZ-1 15 m rdeca ravna | 1,74kg
20-30-7225L.2-1 zelena 2,35kg
20-39-100-1 - - - 0,47 kg 5

Preracun merskih enot za tlak:
1 hPa=1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

SV TOURNIQUET DISPO CUFF
Bruksanvisning

AVSEDD ANVANDNING - TOURNIQUET DISPO CUFF
Tourniquet Dispo Cuffs &r tryckmanschetter som anvands for att temporart
stoppa blodflodet till Gvre eller nedre extremiteter under kirurgiska ingrepp.
AVSEDD ANVANDNING - FORLANGNINGSSLANG
Férlangningsslangen gor det méjligt att utvidga det sterila omradet kring Tour-
niquet Dispo Cuff.
ANVANDNINGSPLATS
Lokaler som &r anpassade for kirurgiska ingrepp.
INDIKATIONER / KONTRAINDIKATIONER
Indikationer och kontraindikationer beror p& anvandningen och saledes vilken
Dispo Cuff som valts.
Majliga indikationer for ocklusion:
* Atgardande av vissa frakturer
*  Artroskopiundersokning av kng, hand, fingrar eller armbage
¢ Bentransplantation
 Uttagning av Kirschner-trad
¢ Traumatisk eller icke traumatisk amputation
* Borttagning av tumdrer eller cystor
* Subkutan fasciotomi
* Nervskador
¢ Ledbandsreparationer
* Utbyte eller revision av knéled, handled eller fingerled
* Korrigering av hammartd
¢ Fotortopedi
Inga andra kanda indikationer.
Majliga kontraindikationer for ocklusion:
* Oppna extremitetsfrakturer
Posttraumatiska tidskrdvande handrekonstruktioner
Svara klamskador
*  Armbagskirurgi med samtidig kraftig svullnad
¢ Mycket hogt blodtryck
Hudtransplantation
Cirkulationsrubbningar (exempelvis perifer artarsjukdom)
Diabetes mellitus
Inga andra kanda kontraindikationer.
| det enskilda fallet ska lakaren utifrdn sina kunskaper bedoma indikationer
och kontraindikationer fore anvandning.
SAKERHETSANVISNINGAR

uh)

A * Produkten far endast anvandas av lakare eller av annan medicinskt

utbildad personal enligt anvisning fran lakare.

* Anvéandaren maste béra handskar nar han/hon anvander produkten.

* Alla allvarliga handelser som intréffar i samband med anvandning
av produkten méste anmalas av anvandaren och/eller patienten till
tillverkaren och den ansvariga myndigheten i EU-medlemsstaten
(eller vid handelser utanfér EU den ansvariga myndigheten i lan-
det) dar anvandaren och/eller patienten &r bosatt(a).

* Fore anvandning ska produkten alltid kontrolleras visuellt (se
avsnittet "Visuell kontroll”). Skadade produkter far inte anvandas.

* Maximal tid for anvandning: 2 timmar

* Produkten far inte forandras pa nagot satt.

¢ Dispo Cuff &r anpassad och har testats fér anvandning med ock-
lusionsapparater fran tillverkaren. Om ocklusionsapparater fran
andra tillverkare anvands tar tillverkaren inget ansvar for produk-
ten.

* En applicerad Dispo Cuff ar anpassad for ett manschettryck pa
maximalt 600 mmHg. Hogre manschettryck ger upphouv till irrever-
sibla skador pa Dispo Cuff.

* Produkten ar avsedd for engangsbruk och far inte ateranvandas

och/eller rekonditioneras. Produktens funktion férsdmras av rekon-

ditionering. Om produkten teranvénds foreligger risk for infek-
tioner.

Produkten &r steril (etylenoxid).

Anvénd inte produkten om férpackningen ar skadad eller utgangs-

datumet har passerats.

Lés bruksanvisningen noggrant fore anvandning av produkten och
folj den.

K@) @

FORBEREDELSER INFOR ANVANDNING

Valj ratt manschettstorlek for den aktuella extremiteten.

VISUELL KONTROLL

» Kontrollera att férpackningen ar fri fran skador.

» Kontrollera att produkten dr fri fran skador (sprickor, brott, veck och l6sa
partiklar).

Skadade produkter far inte anvandas.
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ANVANDNING

FORSIKTIGHET

* Det ar upp till lakaren att bedoma hur lange blodflodet ska vara
stoppat. Generellt rekommenderas att tiden begransas till 2 tim-
mar.

* For att ett sakert stopp av blodflodet och en skonsam behandling
ska kunna sakerstallas ska ett maltryck for Dispo Cuff valjas med
hansyn till manschettens storlek, extremiteten och det systoliska
blodtrycket.

* Anvandaren ska regelbundet kontrollera trycket i Dispo Cuff. Om
maltrycket awviker fran det faktiska trycket i Dispo Cuff maste
ldmpliga atgdrder vidtas.

* Vik inte manschettslangarna.

* Alla slangkopplingar maste haka fast ordentligt.

»  For att undvika trycksér och hudskador rekommenderas en tunn polstring
under Dispo Cuff.
Se till att manschettslangarna pekar i proximal riktning, s att de inte hamnar
i operationsomradet (bild 1 + 2).

FORSIKTIGHET

Bldsan pa Dispo Cuff maste sitta runt hela extremiteten for att ge ett

sdkert stopp av blodflodet. Observera dock att alltfér mycket dver-

lappning kan leda till manschettrullning.

» Applicera Dispo Cuff tatt mot extremiteten utan att anvanda
kraft. Tva fingrar ska fa plats mellan extremiteten och Dispo
Cuff.

» Fixera Dispo Cuff ytterligare med de férgkodade manschettban-
den (bild 1 + 2).

Valfritt: Det sterila omradet kring Dispo Cuff kan utvidgas med f6rlangnings-
slangen. Anslut forlangningsslangen till manschettslangen.
» Anslut manschettslangen eller forlangningsslangen till ocklusionsappa-
raten.
» Alla slangkopplingar maste haka fast ordentligt.
» Innan Dispo Cuff fylls med luft maste extremiteten témmas pa blod.
» Blas upp Dispo Cuff till lagsta mojliga tryck som kravs for att stoppa blod-
flodet.
For att undvika kemiska brannskador, se till att ingen vétska hamnar under
Dispo Cuff.
» Desinficera huden och drapera operationsomradet.
» Sakerstdll genom palpation eller auskultation att det arteriella blodflodet
ar stoppat innan det kirurgiska ingreppet pabarjas.

VARNING

IVRA (intravends regional anestesi)

* Anslut den bld manschettslangen till den bld kopplingen pa
ocklusionsapparaten. Anslut den roda manschettslangen till den
roda kopplingen pé ocklusionsapparaten.

* Efter att lokalanestetikum har administrerats méste blodflodet
vara stoppat i minst 20 minuter som skydd mot toxiska reak-
tioner.

¢ Om den uppbldsta manschettkammaren tappar tryck maste ome-
delbart den andra manschettkammaren blasas upp.

FORSIKTIGHET

» For att minska risken venos stasis ska Dispo Cuff efter anvand-
ning tommas helt pa luft och tillsammans med polstringen ome-
delbart tas bort frén extremiteten.

» Lossa manschettslangen fran ocklusionsapparaten.
LIVSLANGD

Utgangsdatum: se produktetikett.

FORVARING OCH TRANSPORT

%= FORSIKTIGHET
a~\ ° Forvaras torrt och skyddat mot hoga temperaturer.
T * Forvaras skyddat mot solljus och ljuskallor.

* Forvaras och transporteras i originalférpackningen.

KASSERING

Anvdnda eller skadade produkter maste kasseras enligt gallande nationella
och internationella bestdmmelser.

ARTIKELNUMMER

* Dispo Cuff, Uretici firmanin turnike cihazlaryla birlikte kullanim
icin tasarlanmig ve test edilmistir. Kullanici farkli dreticilerin turnike
mansonlarini kullandigr takdirde, tiretici tiriin icin sorumluluk kabul
etmemektedir.

* Dispo Cuff, yerlestirilmis haliyle maksimum 600 mmHg manson
basinci icin tasarlanmistir. Daha yiksek bir manson basincinda
Dispo Cuff geri doniissiiz olarak hasarlanir.

* Uriin tek kullanimliktir ve yeniden kullanilamaz/igleme tabi tutula-

maz. Uriiniin yeniden isleme tabi tutulmasi fonksiyonunu olumsuz

etkiler. Tekrar kullaniimas enfeksiyon tehlikesini beraberinde getirir.

Uriin sterildir (etilen oksit).

Ambalajin hasarli veya son kullanim siresinin agiimis oldugu

durumlarda Griin kullaniimamalidir.

UYGULAMADAN ONCEKi HAZIRLIK

ilgili ekstremite icin dogru manson boyutunu secin.

GORSEL KONTROL

» Ambalajda hasar olup olmadigini gézden gecirin.

»  Uriinde hasar (catlaklar, kirik, bikilme yeri ve gevsek parcalar) olup olma-
digini kontrol edin.

Hasarli driinler kullanilmamalidir.

UYGULAMA

DiKKAT

 Turnikenin stresine doktor karar verecektir. Normalde en fazla
2 saat Gnerilir.

*  Givenli bir turnike ve hastaya zarar vermeyen bir uygulama sag-
layabilmek i¢in Dispo Cuff'ta manson boyutuna, ekstremiteye ve
sistolik kan basincina uygun bir hedef basing secilmelidir.

* Kullanici Dispo Cuff'in gtincel basincini diizenli araliklarla kontrol
etmelidir. Hedef basing Dispo Cuff'in gtincel basincindan sapma
gosterirse gereken onlemler alinmalidir.

¢ Manson hortumlarini bikkmeyin.

¢ Tiim hortum baglantilar sikica oturmalidir.

» Basi ve deri yaralanmalarini 6nlemek icin Dispo Cuff'in altina ince bir ped
yerlestirilmelidir.

Manson hortumlarinin ameliyat alaninda bulunmamasi icin bunlarin yonu

proksimale dogru olmalidir (Sekil 1 + 2).

DiKKAT

Kan akimini giivenli bir sekilde durdurabilmek icin Dispo Cuff'in

kesesi ekstremitenin gevresini sarmalidir. Ancak gerektiginden fazla

sarmasl, Dispo Cuff'in acilmasina neden olabilir.

» Dispo Cuff'i sikica ama kuwvet uygulamadan ekstremiteye yer-
lestirin. Ekstremite ile Dispo Cuff'in arasina iki parmak sigabil-
melidir.

» VYerlestirdiginiz Dispo Cuff'i ek olarak renk kodlu manson bant-
lariyla sabitleyin (Sekil 1 + 2).

Opsiyon: Dispo Cuff'in steril alani uzatma hortumu ile genisletilebilir. Uzatma

hortumunu manson hortumuna takin.

» Manson hortumunu veya uzatma hortumunu turnike cihazina takin.

» Tum hortum baglantilar sikica oturmalidir.

» Dispo Cuff sisirilmeden dnce ekstremitede eksanguinasyon saglanmalidir.

» Dispo Cuff', kan akimini durdurmak icin gereken en dustk basing ile sisi-
rin.

Olast bir kimyasal yaniktan kaginmak icin Dispo Cuff'in altina sivi girmesi

énlenmelidir.

»  Cildi dezenfekte edin ve ameliyat alanini értlyle hazirlayin.

» Cerrahi girisime baslamadan 6nce, palpasyon veya oskiiltasyon yoluyla,
arteriyel kan akiminin durmus oldugunu dogrulayin.

UYARI

IVRA (Rejyonal intravenoz anestezi)

* Mavi manson hortumunu, turnike cihazinin mavi baglantisina
takin. Kirmizi manson hortumunu, turnike cihazinin kirmizi bag-
lantisina takin.

¢ Lokal anestezi uygulandiktan sonra, toksik bir reaksiyonun
onlenmesi icin en az 20 dakikalik ayirma siiresine uyulmalidir.

* Sisirilmis olan manson bélmesi basing kaybederse derhal ikinci
manson bolmesi sisirilmelidir.

Tourniquet Dispo Cuff

20-34-700SLZ-1
20-34-710SLZ-1
20-34-7115LZ-1
20-34-7125LZ-1
20-34-7155LZ-1
20-34-722517-1
20-34-7275L7-1
20-34-7285L7-1
20-34-7295L7-1
20-30-710SLZ-1
20-30-7125LZ-1
20-30-7225L7-1

Enkelmanschett 20 cm
Enkelmanschett 30 cm
Enkelmanschett 35 cm
Enkelmanschett 46 cm
Enkelmanschett 46 cm
Enkelmanschett 61 cm
Enkelmanschett 76 cm
Enkelmanschett 86 cm
Enkelmanschett 107 cm
Dubbelmanschett 30 cm
Dubbelmanschett 46 cm
Dubbelmanschett 61 cm
Tillbehor

20-39-100-1 Férlangningsslang till Tourniquet Dispo Cuff, Iangd 100 cm
PRODUKTSPECIFIKATIONER
.. Vikt .

Bredd | Farokod- | oy (inkl. for- Forpack-

ning . ningsenhet

packning)

20-34-700SLZ-1| 5cm - 0,69 kg
20-34-710SLZ-1] 6cm bla Rak 0,81kg
20-34-711SLZ-1] 8cm qul 0,90 kg
20-34-712SLZ-1] 10 cm 5d 1,06 kg
20-34-7155L2-1 0 1,84 kg
20-34-7225LZ-1 gron 1,95 kg 10
20-34-7275LZ-1 12 m morkbld | Konisk 2,10 kg
20-34-7285LZ-1 brun 2,68 kg
20-34-729SLZ-1 morkrod 3,65 kg
20-30-710SLZ-1 bla 1,58 kg
20-30-712SLZ-1 15 rod Rak 1,74 kg
20-30-7225LZ-1 gron 2,35kg
20-39-100-1 - - - 0,47 kg 5

Omvandling av enheter for tryck:
1 hPa =1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

TR TOURNIQUET DISPO CUFF
Kullanma kilavuzu

KULLANIM AMACI - TOURNIQUET DiSPO CUFF

Tourniquet Dispo Cuff, cerrahi girisimler sirasinda hastanin alt ya da st eks-
tremitelerinde gegici olarak kansiz bolge olusturmak icin kullanilan bir turnike
mansonudur.

KULLANIM AMACI - UZATMA HORTUMU

Uzatma hortumu, Tourniquet Dispo Cuff'in steril alaninin genisletiimesine ola-
nak tanir.

KULLANIM YERI

Cerrahi girisimler icin uygun odalar.

ENDIKASYONLAR / KONTRENDIKASYONLAR

Endikasyonlar ve kontrendikasyonlar uygulamaya ve dolayisiyla segilmis olan
Dispo Cuff'a bagli olarak degisir.

Turnike icin olasi endikasyonlar:

* Belirli kirklarin giderilmesi

* Diz, el, parmak veya dirsekte artroskopi

*  Kemik transplantasyonu

* Kirschner telinin gikariimasi

e Travmatik veya nontravmatik ampiitasyon

* Timor veya kist cikarma

* Subkutan fasiyotomi

* Sinir hasarlari

* Tendon onarimi

* Diz, el veya parmak ekleminin replasman ya da revizyonu

* Cekic parmagin dtizeltilmesi

*  Ayak ortopedisi

Bilinen baska bir endikasyonu yoktur.

Turnike icin olasi kontrendikasyonlar:

* Ekstremitelerde agik kiriklar

* Posttravmatik, uzun streli el rekonstriiksiyonlari

* Agrr ezilme yaralanmalari

* Dirsek cerrahisi; eszamanli asir siskinlikle birlikte

* Siddetli hipertansiyon

* Deri transplantasyonu

* Dolasim bozukluklari (6rn. periferik arter hastaligi)

* Diabetes mellitus

Bilinen baska bir kontrendikasyonu yoktur.

Her durumda doktor, uygulamadan 6nce kendi uzmanlik bilgilerine dayanarak
endikasyonlara ve kontrendikasyonlara karar vermelidir.

GUVENLIK NOTLARI
[:E] e Uriinii uygulamadan énce kullanim kilavuzunu dikkatle okuyun ve
talimatlara uyun.

& e Uriin yalnizca doktor tarafindan ya da bir doktorun gézetimi

altinda tip egitimi almis personel tarafindan kullanilabilir.

* Kullanici GriinG kullanirken eldiven giymelidir.

¢ Kullanici ve/veya hasta, kullanici ve/veya hastanin ikametinin
bulundugu yerde, Grinle ilgili ciddi olaylan dreticiye ve AB Uye
Devletinin yetkili makamina (veya AB disinda bir olay meydana
geldiginde Glkenin yetkili otoritesine) bildirmelidir.

* Her uygulamadan 6nce (riin Uizerinde bir gorsel kontrol yapilmalidir
(bkz. Bolim " Gorsel kontrol”). Hasarli diriinler kullaniimamalidir.

* Maksimum uygulama siiresi: 2 saat

e Uriin Gzerinde hicbir degisiklik yapilamaz.

DIKKAT

» Venoz tikaniklik riskini 6nlemek icin Dispo Cuff'i kullanimdan
sonra tlimyle sondurtin ve alt pediyle birlikte derhal ekstremi-
teden gikarin.

» Manson hortumunu turnike cihazindan ayirin.

KULLANIM OMRU
Son kullanma tarihi: Uriin etiketine bakin.

SAKLAMA VE TASIMA KOSULLARI

%= DIKKAT

=~ * Isiya karsi koruyun ve kuru bir yerde saklayin.
T * Glnes isigina ve isik kaynaklarina karsi koruyun.
* Orijinal ambalajinda saklayin ve nakledin.

iIMHA

Kullanilmis veya hasarli Grtinler yiirtirlikteki ulusal ve uluslararasi yasal diizen-
lemelere uygun sekilde imha edilmelidir.

URUN NUMARALARI

20-34-700SLZ-1
20-34-710SLZ-1
20-34-711SLZ-1
20-34-7125L7-1
20-34-7155L7-1
20-34-7225L7-1
20-34-7275L7-1
20-34-7285L7-1
20-34-7295L7-1
20-30-710SLZ-1
20-30-7125L7-1
20-30-7225LZ-1

Tourniquet Dispo Cuff

Tekli manson 20 cm
Tekli manson 30 cm
Tekli manson 35 cm
Tekli manson 46 cm
Tekli manson 46 cm
Tekli manson 61 cm
Tekli manson 76 cm
Tekli manson 86 cm
Tekli manson 107 cm
ikili manson 30 cm
ikili manson 46 cm
ikili manson 61 cm
Aksesuarlar
Tourniquet Dispo Cuff igin uzatma hortumu,

20-39-100-1 | 7 inluk 100 am
URUN OZELLIKLERI

s . Agirlik | Ambalaj
| REF| Genislik| Renk kodu | Bigim (ambalaj dahi)| birimi
20-34-700SLZ-1] 5cm - 0,69 kg
20-34-710SLZ-1] 6.cm mavi diiz 0,81 kg
20-34-711SLZ-1] 8 cm sarl 0,90 kg
20-34-7125LZ-1] 10.cm Kz 1,06 kg
20-34-7155LZ-1 1,84 kg
20-34-7225L7-1 vesil 1,95 kg 0
20-34-7275L.7-1 12 cm lacivert konik 2,10 kg
20-34-7285L.7-1 kahverengi 2,68 kg
20-34-7295LZ-1 koyu kirmizi 3,65kg
20-30-710SLZ-1 mavi 1,58 kg
20-30-7125LZ-1 15 an kirmizi diiz 1,74 kg
20-30-7225L7-1 vesil 2,35kg
20-39-100-1 - - - 0,47 kg 5

Basing birimlerini donustiirme:
1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

SYMBOL DESCRIPTION
DE - Hersteller FR - Fabricant PT - Fabricante
‘ EN - Manufacturer HR - Proizvodac RO - Producator

BG - TMpowussoauten HU - Gyarto RU - Mpowussogutens

CS - Vyrobce IT - Fabbricante SK - Vyrobca

DA - Producent LT - Gamintojas SL - Proizvajalec

EL - KataokevaoTrg LV - RaZotajs SV - Tillverkare

ES - Fabricante NL - Fabrikant TR - Uretici

ET - Tootja NO - Produsent

FI_- Valmistaja PL - Producent

DE - Herstellungsdatum FR - Date de fabrication PT - Data de fabrico

M_| EN - Date of manufacture HR - Datum proizvodnje RO - Data fabricatiei

BG - [laTa Ha NpOM3BOACTBO HU - Gyartasi idépont RU - [arta usrotosneHus

CS - Datum vyroby IT - Data di fabbricazione SK - Datum vyroby

DA - Fremstillingsdato LT - Pagaminimo data SL - Datum izdelave

EL - Hpepounvia KataoKevig LV - lzgatavosanas datums SV - Tillverkningsdatum

ES - Fecha de fabricacion NL - Productiedatum TR - Uretim tarihi

ET - Tootmise kuupdev NO - Produksjonsdato

FI_ - Valmistuspaivamaara PL - Data produkgji

DE - Verwendbar bis FR - A utiliser jusqu‘au PT - Vdlido até

g EN - Use-by date HR - Uporabiti do RO - A se utiliza pand la

BG - [la ce n3nonssa npegu HU - Lejarati datum RU - Wcnonb3oBatb f10

CS - Datum exspirace IT - Data di scadenza SK - Pouzitelné do

DA - Kan anvendes indtil LT - Naudoti iki SL - Rok uporabnosti

EL - Hpepounvia Anéng LV - Izlietot lidz SV - Utgangsdatum

ES - Fecha de caducidad NL - Te gebruiken tot TR - Son kullanma tarihi

ET - Kolblik kuni NO - Utlepsdato

FI_- Viimeinen kdyttdpaivamaaréa PL - Termin waznosci

|REF| DE - Artikelnummer FR - Référence du catalogue PT - N.° do artigo

EN - Catalogue number HR - Broj artikla RO - Numar articol

BG - KatanoxeH Homep HU - Cikkszam RU- Aptukyn

s - Cislo vjrobku IT - Numero articolo SK - Cislo vjrobku

DA - Artikelnummer LT - Gaminio numeris SL - Stevilka izdelka

EL - ApBudg mpoiovtog LV - Artikula numurs SV - Artikelnummer

ES - Namero de articulo NL - Artikelnummer TR - Uriin numarasi

ET - Artikli number NO - Artikkelnummer

FI_- Tuotenumero PL - Numer artykutu

||.°T| DE - Charge FR - Code de lot PT - Codigo do lote

EN - Batch code HR - Kod serije RO - Cod lot

BG - MaptugeH kog HU - Tételszam RU - Kog naptumn

Cs - Cislo 3arze IT - Numero di lotto SK - Kod sarze

DA - Batchkode LT - Partijos numeris SL - Koda serije

EL - Kwdikdg maptidag LV - Partijas kods SV - Batchkod

ES - Codigo de lote NL - Batchcode TR - Parti kodu

ET - Partii kood NO - Batchnummer

Fl - Erdtunnus PL - Kod partii

# DE - GroBe FR - Taille PT - Estatura

EN - Size HR - Veli¢ina RO - Marime

BG- Pa3mep HU - Méret RU - Pa3mep

CS - Velikost IT - Misura SK - Velkost

DA - Starrelse LT - Dydis SL - Vigina

EL - MéyeBoc LV - Lielums SV - Storlek

ES - Estatura NL - Afmeting TR - Boy

ET - Suurus NO - Sterrelse

FI_- Koko PL - Rozmiar

DE - Gebrauchsanweisung beachten FR - Respecter le mode d'emploi PT - Cumpra as instruces de utilizacdo

[:E.] EN - Consult instructions for use HR - Slijediti upute za uporabu RO - Respectati instructiunile de utilizare

BG - HanpaBeTe cnpaBKka C MHCTPYKLUUMTE 3a HU - Kovesse a hasznalati utasitast RU - CobniofaTb MHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHNIO
ynotpe6a IT - Rispettare le istruzioni per I'uso SK - Precitajte si navod na pouzitie

CS - Ridte se navodem k pouziti LT - Laikykités naudojimo instrukcijos SL - Upostevajte navodila za uporabo

DA - Overhold brugsanvisningen LV - levérot lietosanas instrukciju SV - Las bruksanvisningen

EL - Tnpeite Tic 0dnyieg xpriong NL - Gebruiksaanwijzing opvolgen TR - Kullanim kilavuzunu dikkate alin

ES - Véanse las instrucciones de uso NO - Folg bruksanvisningen

ET - Jargige kasutamisjuhist PL - PrzestrzegaC instrukgji uzycia

FI - Noudata kayttoohjeita

DE - Achtung FR - Attention PT - Atencdo

A EN - Caution HR - Oprez RO - Atentie

BG - BHumaHue HU - Figyelem RU - BHumaHne

CS - Pozor IT - Attenzione SK - Upozornenie

DA - 0BS LT - Démesio SL - Pozor

EL - Mpoooxn LV - Uzmanibu! SV - Observera

ES - Atencién NL - Letop TR - Dikkat

ET - Tahelepanu NO - OBS!

FI_- Huomautus PL - Uwaga

DE - Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden. FR - Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé. PT - Nao utilizar caso a embalagem esteja danificada.

@ EN - Do not use if package is damaged HR - Ne rabiti ako je ambalaza oStecena. RO - Nu utilizati produsul dacd ambalajul este deterio-

BG- [la He ce n3rnon3Ba npu noBpeseHa ona- HU - Amennyiben a csomagolas sériilt, ne hasznalja. rat.

KOBKa. IT - Non utilizzare se la confezione ¢ danneggiata. RU - He ncnonb3oBatb Npu NoBpexaEHHONM

CS - Nepouzivejte, je-li obal poskozeny. LT - Nenaudokite, jei pazeista pakuote. yrNaKoBKe.

DA - Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget. LV - Nelietot, ja bojats iepakojums. SK - Nepouzivat, ak je obal poskodeny.

EL - Mn xpnotpomoteite eav n ouokevaoia éxet  NL - Niet gebruiken wanneer de verpakking beschadigd SL - Ne uporabite, e je ovojnina poskodovana.
vnootei {nuid. is. SV - Far ej anvandas om forpackningen ar skadad.

ES - No utilizar si el envase esta dafiado. NO - Skal ikke brukes hvis innpakningen er skadet. TR - Ambalaji hasarli olan tirGinleri kullanmayn.

ET - Kahjustatud pakendi korral arge kasutage. PL - Nie uzywac w przypadku uszkodzonego opakowa-

FI - Al3 kayta, jos pakkaus on rikkoutunut. nia.

DE - Sterilisiert mit Ethylenoxid FR - Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne PT - Esterilizado com oxido de etileno

EN - Sterilized using ethylene oxide HR - Sterilizirano etilen oksidom RO - Sterilizat cu oxid de etilend

BG - Crepvnu3npaHo ¢ eTUNeHOB OKCH HU - Sterilizélva ethylen-dioxiddal RU - Crepvnn3oBaHo 3TUIEHOKCUAOM

CS - Sterilizovano ethylenoxidem IT - Sterilizzato con ossido di etilene SK - Sterilizované etylénoxidom

DA - Steriliseret med ethylenoxid LT - Sterilizuotas etileno oksidu SL - Sterilizirano z etilenoksidom

EL - Amootelpwpévo pe oeidio Tou atlbuleviou LV - Sterilizéts ar etilenoksidu SV - Steriliserad med etylenoxid

ES - Esterilizado por oxido de etileno NL - Gesteriliseerd met ethyleenoxide TR - Etilen oksit ile sterilize edilmistir

ET - Steriliseeritud etlileenoksiidiga NO - Sterilisert med etylenoksid

FI_- Steriloitu etyleenioksidilla PL - Wysterylizowano tlenkiem etylenu

DE - Nicht wiederverwenden FR - Ne pas réutiliser PT - Nao reutilizar

® EN - Do not re-use HR - Nije za viSekratnu uporabu RO - Anu se reutiliza

BG- [la He ce M3M0n3Ba NOBTOPHO HU - Tilos Ujra felhasznalni RU - He ucnonb3oBatb NOBTOPHO

CS - Nepouzivejte opakované IT - Non riutilizzare SK - Nepouzivat opakovane

DA - Ma ikke genbruges LT - Nenaudokite pakartotinai SL - Niza ponovno uporabo

EL - Mnv enavaypnolpomnoleite LV - Vienreizéjai lietosanai SV - Far ej ateranvandas

ES - No reutilizar NL - Niet opnieuw gebruiken TR - Tekrar kullanmayin

ET - Arge taaskasutage NO - Ma ikke gjenbrukes

FI - Eisaa kayttda uudelleen PL - Nie uzywac ponownie

ez |DE - Vor Sonnenlicht schiitzen. FR - Protéger de la lumiére solaire. PT - Proteger da luz solar.
/‘\'\ EN - Keep away from sunlight. HR - Zastititi od izravne sunceve svjetlosti. RO - A se feri de razele solare.

BG - [la ce nasu oT CibHYEBa CBETAVHA. HU - Naptdl védve tarolando. RU - Bepeub OT conHeYHOro cBeTa.

CS - Chrante pred slunecnim svétlem. IT - Conservare al riparo dalla luce solare. SK - Chrérite pred sinecnym Ziarenim.

DA - Skal beskyttes mod sollys. LT - Saugoti nuo saulés spinduliy. SL - Ne izpostavljajte soncni svetlobi.

EL - Awlatnpeite HaKpLd amod 10 NMAKO QuG. LV - Sargat no saules gaismas. SV - Skydda mot solljus.

ES - Proteger de la luz solar. NL - Beschermen tegen zonlicht. TR - Glnes isigindan koruyun.

ET - Kaitske paikesevalguse eest. NO - Beskyttes mot sollys.

FI - Suojaa auringonvalolta. PL - Chronic przed promieniowaniem stonecznym.

.o |DE - Trocken aufbewahren FR - Conserver au sec PT - Conservar em local seco
T EN - Keep dry HR - Cuvati na suhom RO - A se pastra uscat

BG - [la ce cbXxpaHsBa Ha CyX0 MACTO HU - Szérazon tarolja RU - XpaHuTb B cyxom mecTe

CS - Uchovavejte v suchu IT - Conservare in luogo asciutto SK - Uchovavat v suchu

DA - Skal opbevares tart LT - Laikyti sausoje vietoje SL - Hranite na suhem

EL - Qulaooete o€ 0TeyVO PéPOG LV - Glabat sausa vieta SV - Forvaras torrt

ES - Guardar en lugar seco NL - Droog bewaren TR - Kuru depolayin

ET - Sailitage kuivas NO - Oppbevares tert

FI_- Sailytettéva kuivassa PL - Przechowywac w suchym miejscu

| | DE - Medizinprodukt FR - Dispositif médical PT - Dispositivo médico
MD EN - Medical Device HR - Medicinski proizvod RO - Dispozitiv medical

BG - MeguumHcKo nsgenve HU - Orvostechnikai eszkéz RU - MeguuwmHckoe nsgenve

CS - Zdravotnicky prostfedek IT - Dispositivo medico SK - Zdravotnicka pomdcka

DA - Medicinsk udstyr LT - Medicinos priemoné SL - Medicinski pripomocek

EL - latpotexvoloyiko mpoidv LV - Mediciniska ierice SV - Medicinteknisk produkt

ES - Producto sanitario NL - Medisch hulpmiddel TR - Tibbi cihaz

ET - Meditsiiniseade NO - Medisinsk utstyr

FI - Laakinnallinen laite PL - Wyréb medyczny

DE - Vorsicht: Der Verkauf oder die Verschreibung FR - Attention : la vente ou la prescription de ce produit PT - Cuidado: a compra ou a prescricdo deste produto

only dieses Produktes durch einen Arzt unterliegt den par un médecin est soumise aux restrictions de la por um médico esta sujeita a restricbes da
Beschrankungen von Bundesgesetzen. Gilt nur fiir |oi fédérale. S"applique uniquement aux Etats-Unis legislagdo federal. Apenas valido para os EUA e o
USA und Kanada. et au Canada. Canada.

EN - Caution: Federal law restricts this device to sale HR - Pozor: Americkim saveznim zakonom prodaja ovog RO - Precautie: Vanzarea sau prescrierea acestui produs
by or on the order of a physician. For USA and proizvoda dopustena je samo lije¢nicima ili na poate fi efectuata doar de catre un medic, conform
Canada only. lijecnicki recept. Vrijedi samo za SAD i Kanadu. restrictiilor impuse de legislatia federala. Valabil

BG- BHumaHve: Mpopax6ata uiv npeanmcea- HU - Figyelem! Ezen termék eladasa vagy az orvos altali doar pentru SUA si Canada.

HETO Ha TOBa M3Jenne OT NleKap NOAJIEXN Ha felirdsa a szovetségi torvények szabalyozasai ald ~ RU - BHumaHMe: npopaxa unu HasHaueHue
orpaHu4eHns ot GpefiepanHn 3akoHu. Baxu esik. Csak az USA-ra és Kanadara alkalmazando. [aHHOTO V3AenusA BPayoM OrpaHUMBaeTcs
camo 3a CALL 1 KaHaga. IT - Attenzione: la vendita o la prescrizione di questo defepanbHbIM 3aKoHOAATENbCTBOM. OTHO-

CS - Pozor: Prodej nebo predpis tohoto vyrobku Iékafem prodotto da parte di un medico sono soggette alle cutes Tonbko K CLUA v Kavage.
podIéha omezenim definovanym ve spolkovych limitazioni delle leggi federali. Valido solo per gli ~ SK - Upozornenie: Predaj alebo predpisovanie produktu
zakonech. Plati pouze pro USA a Kanadu. Stati Uniti e il Canada. lekarom je predmetom obmedzeni federalnych

DA - Forsigtig: Salg eller ordinering af dette produktaf LT - Atsargiai: federaliniuose jstatymuose numatyti tam zakonov. Plati len pre USA a Kanadu.
en leege er underlagt begraensninger i den federale tikri apribojimai, taikomi gydytojams israsant $j SL - Pozor: V skladu z zveznimi zakoni smejo ta izdelek
lovgivning. Gaelder kun for USA og Canada. gaminj ir jj parduodant. Taikoma tik JAV ir Kanadai. prodajati in predpisovati samo zdravniki. Velja

EL - Mpoooyn: H opoomovdiakr vopobesia LV - Piesardzigi: uz 53 izstradajuma pardosanu vai samo za ZDA in Kanado.

TiEPIopiel TNV THOANGN AUTAG TG CUCKELNG izrakstisanu, ko veic arsts, attiecas federalie tiesibu SV - Forsiktighet: | enlighet med federal lagstiftning
amoé 1aTPO 1 KATOMY EVTIOAAG 1aTpou. loxvet akti. Tikai ASV un Kanada. far denna produkt endast séljas eller forskrivas av
uévo yia HMA kat Kavada. NL - Let op: op de verkoop of het voorschrijven van |akare. Galler enbart USA och Kanada.

ES - Atencion: La venta o la prescripcion de este dit product door een arts zijn de beperkingen van TR - Dikkat: Bu triiniin satisi ya da bir hekim tarafindan
producto por un médico estan sujetas a las (Duitse) nationale wetten van toepassing. Geldt receteyle yazilmasl federal yasalarin ongordigu
restricciones de las leyes federales alemanas. Solo alleen voor de VS en Canada. kisitlamalara tabidir. Sadece ABD ve Kanada icin
para EE. UU. y Canada. NO - Forsiktig! Kjap eller forskrivning av dette produktet gegerlidir.

ET - Ettevaatust: kaesoleva toote milk voi arsti poolt av en lege er underlagt begrensningene i tysk
valjakirjutamine on allutatud foderaalseaduste lovgivning. Gjelder bare for USA og Canada.
piirangutele. Kehtib ainult USA ja Kanada kohta. ~ PL - Ostroznie: Prawo federalne dopuszcza sprzedaz

FI' - Huomio: Taman tuotteen myynti ja kayttd laakarin tego urzadzenia wytacznie przez lekarza lub na
maarayksestd on liittovaltion lakien alaista. Koskee jego zlecenie. Dotyczy tylko USA i Kanady.
vain Yhdysvaltoja ja Kanadaa.

C € 0123 DE - CE-Kennzeichnung mit Identifikationsnummer der  FR - Marquage CE avec numéro d'identification de PT - Marca CE com niimero de identificacao do
benannten Stelle. I'organisme notifié. organismo notificado.

EN - CE marking with identification number of the HR - Oznaka CE s identifikacijskim brojem imenovanog RO - Marcaj CE cu numér de identificare al organismului
notified body. tijela. notificat.

BG - CE MapKnpoBKa C ugeHTuuKauoHeH HU - CE-jeldlés a megnevezett helyen azonositoszam- ~ RU - Mapkwuposka CE ¢ naeHTUGMKaLnoHHbIM
HOMep Ha HOTUGULMPaHNA OpraH. mal. HOMEPOM HOTUGULIMPOBAHHOTO OpraHa.

CS - Oznaceni CE s identifikacnim cislem oznameného  IT - Marchio CE con numero di identificazione dell'ente SK - Oznacenie CE s identifikacnym cislom menovaného
subjektu. certificatore. pracoviska.

DA - CE-merkning med identifikationsnummer for det LT - CE Zenklinimas su notifikuotosios jstaigos identifi- SL - Oznaka CE z identifikacijsko Stevilko priglasenega
bemyndigede organ. kaciniu numeriu. organa.

EL - ZApavon CE pe Tov avayvwploTikd apiBpd LV - CE markéjums ar nosauktas vietas identifikacijas SV - CE-markning med identifikationsnummer for
TOU KOIVOTTIOINHEVOU OPYAVIGHOU. mumuru. anmalt organ.

ES - Marca CE con nimero de identificacion del lugar ~ NL - CE-markering met identificatienummer van de TR - CE isareti ve onaylanmis kurumun kimlik numarasi.
denominado. aangemelde instantie.

ET - CE-mérgis koos teavitatud asutuse identifitseeri- ~ NO - CE-merking med kontrollorganets identifikasjons-
misnumbriga. nummer.

FI' - CE-merkintd ja ilmoitetun laitoksen tunnusnumero. PL - Oznakowanie CE z numerem identyfikacyjnym

jednostki notyfikowanej.




