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Tourniquet Cuffs

reusable, for blood occlusion in upper or lower extremities
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VERWENDUNGSZWECK

Blutsperremanschetten werden wahrend chirurgischen Operationen verwendet, um ein voriibergehendes blutleeres Feld der
oberen oder unteren Extremitaten zu gewahrleisten.

Verwendungsort: Rdume fiir medizinisch geeignete Zwecke.

INDIKATION / KONTRAINDIKATION

Indikationen und Kontraindikationen sind abhangig von der Anwendung und somit von der ausgewahlten Blutsperreman-
schette.

Mégliche 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

Nervenschaden

Bénder-Reparaturen

Ersatz oder Revision von Kniegelenk, Handgelenk oder Fingergelenk
Korrektur eines Hammerzehs

FuBorthopadie

Weitere Indikationen sind nicht bekannt.

Mégliche Kontraindikationen fiir Blutsperre:

o Offene Beinfrakturen

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.

KONTROLLE

Sichtkontrolle

Sicherstellen dass an der Blutsperremanschette keine Risse, Briiche etc. vorhanden sind.
Priifen ob der Klettverschluss frei von Fremdkérpern ist und ausreichend haftet.
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Funktionskontrolle
Die Funktionskontrolle am Blutsperregerat durchfiihren. Gebrauchsanweisung des Blutsperregerétes beachten.
Beschadigte und undichte Produkte diirfen nicht verwendet werden.

ANWENDUNG

VORSICHT

Blutsperremanschetten sind diinn zu unterpolstern, um Druckstellen und Hautverletzungen zu vermeiden.
Manschette ist fliissigkeitsdicht abzukleben, um Hautverbrennungen zu vermeiden. Zum fliissigkeitsdichten
Abkleben sowie zum Schutz der Blutsperremanschetten vor Verunreinigungen sollten Schutzhiillen verwendet
werden.

Passende Manschette mit Hilfe des farbcodierten MaBbandes auswahlen.

VORSICHT

Um eine sichere Blutsperre zu erreichen, muss die Blase der Manschette die Extremitat komplett tberlappen. Zu
viel Uberlappung kann jedoch zum Abrollen der Manschette filhren.

Manschette eng an die Extremitat anlegen (Faltenbildung vermeiden) und mit Blutsperregerat verbinden.

Bei I.V. Regionalanasthesie sollte die Abklemmzeit mind. 20 min. betragen.

Damit die Anschlussschlduche nicht im Operationsfeld liegen, miissen diese nach Proximal zeigen.

Manschette mit moglichst niedrigem Druck beliiften (Arm: max. 300 mmHg, Bein: max. 400 mmHg).

VORSICHT
Fur die Dauer der Blutsperre mtissen gangige Lehrmeinungen beachtet werden.

AUFBEREITUNG (REINIGUNG, DESINFEKTION, STERILISATION)
TABELLE FUR MOGLICHE AUFBEREITUNGSVERFAHREN

Anzuwendende Verfahren \V\/A;;;I;ir;lles \h//\;?auhe[\ (Lens Sterilisation Wischdesinfektion
20-5x-xxx (max. 60 °C) - ++ R i
20-6x-xxx ++ + ++ +
20-7x-xxx (max. 60 °C) - ++ R i

++ optimales Aufbereitungsverfahren
+  zuldssig, aber nicht optimales Aufbereitungsverfahren
nicht zuldssiges Aufbereitungsverfahren

ALLGEMEINE HINWEISE

o Die Produkte werden unsteril ausgeliefert und missen vor dem Ersteinsatz und vor jeder Verwendung entsprechend der
Aufbereitungstabelle aufbereitet werden.

o Der Hersteller Gbernimmt keine Verantwortung fir Schaden, welche durch eine unsachgeméaBe Aufbereitung entstanden
sind.

e Es obliegt dem Anwender, sein Verfahren bzw. die Gerate und das Zubehér entsprechend zu validieren und die verwen-
deten Parameter bei jeder Aufbereitung einzuhalten.

o Die Wirksamkeit wurde durch ein unabhangiges und akkreditiertes Priiflabor nachgewiesen.

o Um eine effektive Aufbereitung zu erzielen, dirfen grobe Verschmutzungen auf dem Produkt nicht antrocknen und miis-
sen unmittelbar nach der Anwendung entfernt werden.

REINIGUNG / DESINFEKTION

Maschinelle Reinigung / Desinfektion

Hinweise zum Einsatz des Reini und Desinfekti

o Deionisiertes Wasser verwenden.

Hinweise zum Einsatz von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln

o Beim Einsatz von alkalischem Reinigungsmittel, ist eine Neutralisation durchzufhren.

o Keine Trocknungsmittel verwenden.
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Vom Hersteller validierte Vorgehensweise:
1. Die Schlauchanschliisse der Blutsperremanschetten sind mit Verschlusskappen abzudichten, um ein Eindringen von Flis-
sigkeit in die Blase zu vermeiden. Geeignete Verschlusskappen sind beim Hersteller erhéltlich (REF 22-60-000).
2. Produkte, locker aufgewickelt, im Injektorwagen platzieren.
3. Programm mit folgenden Parametern starten:
a. Vorspilen mit deionisiertem Wasser bei 20 °C, Haltezeit 1 min.
b. Reinigung bei 55 °C, Haltezeit 5 min. mit deionisiertem Wasser und dem Reiniger , Sekumatic® ProClean” (Dosierung:
0,5 % (5 ml/e)).
c. Neutralisation mit , Sekumatic® FNZ" bei 20 °C, Haltezeit 2 min. (Dosierung: 0,1 % (1 ml/¢)).
d. Spulen mit deionisiertem Wasser bei 20 °C, Haltezeit 2 min.
e. Thermische Desinfektion bei 93 °C fiir 5 min. mit deionisiertem Wasser.
f. Trocknung bei 100 °C.
. Auf sichtbaren Schmutz untersuchen. Falls notwendig, Aufbereitung wiederholen.
. Verschlusskappen von den Schlauchanschliissen entfernen.
. Produkte gemaB Kapitel , Kontrolle” kontrollieren und fiir die Sterilisation (siehe Kapitel , Sterilisation”) vorbereiten.
Manuelle Desinfektion
Hinweise zum Einsatz von Desinfektionsmitteln
o Die Desinfektionslosung vor jedem manuellen Zyklus herstellen.
o Deionisiertes Wasser verwenden.
Vom Hersteller validierte Vorgehensweise:
1. Eine 2 %ige (30 ml/¢) Desinfektionslosung aus Sekusept® Aktiv mit deionisiertem Wasser bei 20 °C ansetzen. Nach
15 min. ist die Desinfektionsldsung einsatzbereit.
2. Die Schlauchanschliisse der Blutsperremanschetten sind mit geeigneten Verschlusskappen abzudichten.
3. Die Produkte mit weichen Schwammen in der Desinfektionsldsung reinigen. Harte Biirsten und andere Materialien, wel-
che die Oberflache verletzen, diirfen nicht verwendet werden.
4. Produkte mit einer Einwirkzeit von 15 min. in die Desinfektionslosung einlegen. Benetzung aller Produkte ist sicherzu-
stellen.
5. Desinfektionslosung durch ausreichende Spiilung mit deionisiertem Wasser entfernen. Verbleibende Riicksténde kénnen
die Produktlebensdauer verkiirzen oder zu Materialschadigungen fiihren.
. Zur Trocknung die Produkte auf ein Abtropfgestell abgerollt authéngen. Wasseransammlungen vermeiden.
. Auf sichtbaren Schmutz untersuchen. Falls notwendig, Aufbereitung wiederholen.
. Verschlusskappen von den Schlauchanschltissen entfernen.
. Produkte gemaB Kapitel ,Kontrolle” kontrollieren und die geeigneten Blutsperremanschetten (siehe Aufbereitungsta-
belle) fiir die Sterilisation (siehe Kapitel , Sterilisation”) vorbereiten.
Wischdesinfektion
Zur Desinfektion, kann eine Wischdesinfektion mit handelsiiblichen Oberfléchendesinfektionsmitteln auf alkoholischer Basis
(2.B. Incides N® der Fa. Ecolab Deutschland GmbH) durchgefiihrt werden. Bei der Produktauswahl fiir die Desinfektion miis-
sen Desinfektionsmittel mit geeigneten Wirkungsspektren verwendet werden: bakterizid, levurozid, tuberkulozid und viruzid.
Nach der Wischdesinfektion sind die Produkte auf sichtbaren Schmutz zu untersuchen. Falls notwendig, Wischdesinfektion
wiederholen. Nach der Wischdesinfektion sind die Produkte geméB Kapitel , Kontrolle” zu kontrollieren.
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Eine Liste mit kompatiblen Reinigungsmitteln befindet sich im Downloadbereich auf unserer Internetseite www.vbm-medical.de .

STERILISATION

Hinweise zur Sterilisation:

o Die Blutsperremanschetten sind locker aufgewickelt und mit leicht angezogenem Befestigungsband zu sterilisieren.

o Produkte bzw. Sterilisationsverpackungen vor mechanischer Beschadigung schiitzen.

Die Produkte sind nach dem manuellen/maschinellen Reinigungs- und Desinfektionsprozess in fir die Dampfsterilisation
geeignete Verpackungen zu verpacken.

Vom Hersteller validierte Sterilisation

o Die Produkte sind mittels Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren zu sterilisieren.

* Expositionszeit 5 min. bei der Sterilisationstemperatur 134 °C.

WIEDERVERWENDBARKEIT / LEBENSDAUER
Das Ende der Produktlebensdauer wird bei wiederverwendbaren Produkten grundsatzlich von Verschlei und Beschadigung
durch den Gebrauch bestimmt. Unter Berlicksichtigung der maximalen Produktlebensdauer von 5 Jahren, konnen wieder-
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aufbereitbare Produkte, bei sachgerechtem Gebrauch und Einhaltung der Reinigungs-, Desinfektions-, und Sterilisationsan-
leitung, bis zu 50-mal aufbereitet werden. Jede dartiber hinausgehende Wiederverwendung liegt in der Verantwortung des
Anwenders (siehe Kapitel ,Kontrolle").

Warnhinweis

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

LAGER- UND TRANSPORTBEDINGUNGEN

o \Vor Hitze schiitzen und trocken lagern.

o Vor Sonnenlicht und Lichtquellen schiitzen.

o In der Originalverpackung lagern und transportieren.

SERVICE

Riicksendungen von Medizinprodukten zur Reklamation/Reparatur miissen zuvor den gesamten Wiederaufbereitungsprozess
durchlaufen haben, damit eine Gefdhrdung fiir Mitarbeiter des Herstellers ausgeschlossen wird. Der Hersteller behalt sich vor,
verschmutzte und kontaminierte Produkte aus Sicherheitsgriinden abzulehnen.

ENTSORGUNG
Die gebrauchten oder beschadigten Produkte miissen gema den anwendbaren nationalen und internationalen gesetzlichen
Regelungen entsorgt werden.

ARTIKELNUMMERN

Blutsperremanschetten, wiederverwendbar
20-54-700 Einfachmanschette fiir Baby, Lange 20 cm
20-54-710 Einfachmanschette fiir Kinder, Lange 30 cm
20-54-711 Einfachmanschette fiir Arm, Lénge 35 cm
20-54-712 Einfachmanschette fiir Arm, lang, Lange 46 cm

20-54-729 Einfachmanschette fiir Bein, super lang, Lange 107 cm
20-54-512 Einfachmanschette fiir Unterschenkel/Arm, konisch, Lange 46 cm
20-54-522 Einfachmanschette fiir Bein, konisch, Lange 61 cm

20-54-527 Einfachmanschette fiir Bein, lang, konisch, Lange 76 cm
20-54-528 Einfachmanschette fiir Bein, extra lang, konisch, Lange 86 cm

20-64-700 Silikon Einfachmanschette fiir Baby, Lange 20 cm

20-64-710 Silikon Einfachmanschette fiir Kinder, Lange 30 cm

20-64-611 Silikon Einfachmanschette fiir Arm, Léange 35 cm

20-64-612 Silikon Einfachmanschette fiir Arm, lang Lange 46 cm

20-64-512 Silikon Einfachmanschette fiir Unterschenkel/Arm, konisch, Lange 46
20-64-522 Silikon Einfachmanschette fiir Bein, konisch, Lénge 61 cm
20-64-527 Silikon Einfachmanschette fiir Bein, lang, konisch, Lange 76 cm

20-64-528 Silikon Einfachmanschette fiir Bein, extra lang, konisch, Lange 86 cm
20-74-700 Slim-Cuff Einfachmanschette fiir Baby, Lange 20 cm

20-74-710 Slim-Cuff Einfachmanschette fiir Kinder, Lange 30 cm

20-74-711 Slim-Cuff Einfachmanschette fiir Arm, Lénge 35 cm

20-74-712 Slim-Cuff Einfachmanschette fiir Arm, lang, Lange 46 cm

20-74-715 Slim-Cuff Einfachmanschette fiir Unterschenkel/Arm, konisch, Lénge 46 cm




20-74-722 Slim-Cuff Einfachmanschette fiir Bein, konisch, Lange 61 cm
20-74-727 Slim-Cuff Einfachmanschette fiir Bein, lang, konisch, Lange 76 cm
20-74-728 Slim-Cuff Einfachmanschette fiir Bein, extra lang, konisch, Lange 86 cm
20-74-729 Slim-Cuff Einfachmanschette fiir Bein, super lang, konisch, Linge 107 cm
20-50-700 Doppelmanschette fir Baby, Lange 20 cm
20-50-710 Doppelmanschette fir Kinder, Lange 30 cm
20-50-711 Doppelmanschette fiir Arm, Lange 35 cm
20-50-712 Doppelmanschette fiir Arm lang, Lange 46 cm
20-50-722 Doppelmanschette fir Bein, Lange 61 cm
20-50-727 Doppelmanschette fiir Bein lang , Lange 76 cm
20-50-728 Doppelmanschette fir Bein extra lang, Lange 86 cm
20-50-729 Doppelmanschette fiir Bein super lang, Lange 107 cm
20-60-711 Silikon Doppelmanschette fir Arm, Lange 35 cm
20-60-712 Silikon Doppelmanschette far Arm, lang, Lange 46 cm
20-60-722 Silikon Doppelmanschette fiir Bein, Lange 61 cm

Zubehor
22-60-000 Verschlusskappe fir Blutsperremanschetten
20-11-111 Schutzhille fiir Blutsperremanschetten klein, unsteril
20-11-111-1 Schutzhille fiir Blutsperremanschetten klein, steril
20-11-333 Schutzhdille fiir Blutsperremanschetten mittel, unsteril
20-11-333-1 Schutzhille fiir Blutsperremanschetten mittel, steril
20-11-222 Schutzhille fiir Blutsperremanschetten groB, unsteril
20-11-222-1 Schutzhille fiir Blutsperremanschetten groB, steril




INTENDED USE

Tourniquet cuffs are used during surgical procedures to temporarily occlude the blood flow in patient's upper or lower
extremities.

Location of use: Rooms suitable for medical purposes.

INDICATION / CONTRAINDICATION

Indications and contraindications depend on the intervention and therefore on the selected tourniquet cuff.
Possible indications:

Reduction of certain fractures

Arthroscopy of knee, hand, finger or elbow

Bone grafts

Kirschner wire removal

Traumatic or nontraumatic amputations

Tumour and cyst excisions

Subcutaneous fasciotomy

Nerve injuries

Tendon repair

Replacement or revision of joints (knee, wrist or finger)
Correction of a hammer toe

e Podiatry

Further indications are not known.

Possible contraindications:

Open fractures of extremities

Post-traumatic lengthy hand reconstruction

Severe crushing injuries

Elbow surgery where there is excess swelling

Severe hypertension

Skin transplant

Compromised circulation (e.g. peripheral artery disease)
o Diabetes mellitus

Further contraindications are not known.

In every case, the physician has to evaluate the indications and contraindications due to his or her expert knowledge.

CHECKS

Visual check

Ensure that there are no cracks, breakage, etc. available on the tourniquet cuff.

Check that the hook-fastener is free from foreign body and that it adheres sufficiently.

Functional check

Perform the functional check by using the tourniquet device. Read and follow the instruction for use of the tourniquet device.
Damaged or leaky products must not be used.
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USE

CAUTION

& Thin padding under the cuffs is recommended to avoid pressure sores and injury to the skin.
To avoid chemical burns to the skin, seal the cuff at the distal edge. Use protective covers for leak-proof sealing
and to protect the cuff from contamination.

Select proper cuff size using the colour-coded tape measure.

CAUTION
The bladder must overlap the extremity completely to ensure complete occlusion of blood flow. However, too
much overlap may cause cuff rolling.
Apply the cuff tightly to the extremity (avoid wrinkling) and connect to the device.
For .V.R.A. the minimum occlusion time must be 20 minutes.
To prevent the connection tubings from being in the operating field they should be directed proximally.
Inflate the cuff with the lowest necessary pressure (arm: max. 300 mmHg, leg: max. 400 mmHg).

CAUTION
Regarding the duration of the bloodless field, established scientific guidelines must be followed.

REPROCESSING (CLEANING, DISINFECTION, STERILISATION)
TABLE OF POSSIBLE REPROCESSING PROCEDURES

Automated Manual Sterilisation (after

Procedures to be used cleaning and Wipe disinfection
procedure procedure s
disinfection)
20-5x-xxx (max. 60 °C / 140 °F) - ++ - 4
20-6x-xxx ++ + ++ +
20-7x-xxx (max. 60 °C / 140 °F) - ++ - T+

++ optimal reprocessing procedure
+  permitted but suboptimal reprocessing procedure
not permitted reprocessing procedure

GENERAL INFORMATION

o The devices are supplied non-sterile and must be reprocessed prior to first use and before each use according to the
reprocessing table.

o The manufacturer is not responsible for damage resulting from improper reprocessing.

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

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

o To achieve effective reprocessing, heavy soiling must not be allowed to dry on the device and must be removed imme-
diately after use.

CLEANING / DISINFECTION

Automated Cleaning / Disinfection

Notes regarding the use of washer disinfectors

e Use deionised water.

Notes regarding the use of cleaning agents and disinfectants

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

e Do not use drying agents.

Procedure validated by manufacturer:

1. The tubing connections of the tourniquet cuffs must be sealed with caps to prevent penetration of fluids into the bladder.
Suitable caps are available from the manufacturer (REF 22-60-000).

2. Place devices, loosely wound, in the injector carriage.




3. Start programme with the following parameters:
a. Pre-rinse with deionised water at 20 °C (68 °F) and an exposure time of 1 min.
b. Clean at 55 °C (131 °F) with an exposure time of 5 min. using deionised water and Sekumatic® ProClean cleaning
agent (dose: 0.5 % (5 ml/e)).
¢ Neutralise with Sekumatic® FNZ at 20 °C (68 °F) with an exposure time of 2 min. (dose: 0.1 % (1 ml/¢)).
d. Rinse with deionised water at 20 °C (68 °F) and an exposure time of 2 min.
e. Thermal disinfection at 93 °C (199 °F) for 5 min. with deionised water.
f. Dryat 100 °C (212 °F).
. Check for visible contamination. If necessary repeat the reprocessing.
. Remove the stoppers from the tubing connections.
. Check the devices according to the chapter "Checks” and prepare them for sterilisation (see chapter “Sterilisation”).
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Manual disinfection

Notes regarding the use of disinfectants

o Prepare the disinfection solution prior to each manual cycle.

o Use deionised water.

Procedure validated by manufacturer:

1. Prepare a 2 % (30 ml/¢) disinfection solution of Sekusept® Aktiv with deionised water at 20 °C (68 °F). After 15 min the

disinfection solution can be used.
2. The tubing connections of the tourniquet cuffs must be sealed with suitable caps.
3. Clean the devices with soft sponges in the disinfection solution. Hard brushes and other materials which may damage
the surface of the devices must not be used.

4. Place the devices into the disinfection solution and leave for 15 min. Ensure all devices are covered with solution.

. Remove disinfection solution by rinsing thoroughly with deionised water. Remaining residues can shorten the device life
span or can lead to material damage.

. Hang the unrolled devices onto a drainer for drying. Avoid any accumulation of water.

. Check for visible contamination. If necessary repeat the reprocessing.

. Remove the stoppers from the tubing connections.

. Check the devices according to the chapter “Checks” and prepare those cuffs that are suitable for sterilisation (see
reprocessing table) for the sterilisation procedure (see chapter “Sterilisation”).

Wipe disinfection

Wipe disinfection using conventional surface disinfectants based on alcohol (e.g., Incides N® from Ecolab Deutschland GmbH)

is suitable for disinfection. When choosing a product for disinfection, a disinfectant with appropriate ranges of action must

be used: bactericidal, yeasticidal, tuberculocidal and virucidal. After the wipe disinfection, the devices must be inspected for

visible contamination. If necessary, repeat the wipe disinfection. After the wipe disinfection, the devices must be checked in

accordance with the chapter “Checks”.

A list of compatible cleaning agents is available at www.vbm-medical.de in the download section.

STERILISATION

Notes regarding sterilisation:

o Sterilise the tourniquet cuffs rolled loosely and fixed lightly using the straps.

o Devices or sterilisation packages must be protected from mechanical damage.

After the automated/manual cleaning and disinfection procedure, the devices must be packed into a package that is suitable
for steam sterilisation.

Sterilisation validated by the facturer:

o The devices must be steam sterilised using a fractional vacuum process.

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

REUSABILITY / SHELF LIFE

The end of the shelf life for reusable devices is basically determined by wear and damage caused by its use. Considering
the maximum shelf life of 5 years, reusable devices can be reprocessed up to 50 times if used properly and if the cleaning,
disinfection and sterilisation instructions are complied with. Every further reuse is the responsibility of the user (see section
“Checks").

v
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Warning

By using the devices on patients with suspected prion disease there may be a high risk of transmission. In such case the doctor
must decide whether the device is either disposed of (see section “Disposal”) or reprocessed according to national directives.
STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS

o Protect from heat and store in a dry place.

o Keep away from sunlight and light sources.

e Store and transport in the original packaging.

SERVICE

Prior to the return of medical devices for complaints/repairs, the devices must have run through the complete reprocessing
process to exclude any risk for the staff of the manufacturer. For safety reasons the manufacturer preserves the right to refuse
soiled or contaminated devices.

DISPOSAL

Used or damaged devices must be disposed of in accordance with the relevant national and international legal regulations.

ITEM NUMBERS

Tourniquet Cuffs, reusable

20-54-700 Single Cuff for infant, length 20 cm / 8 inch

20-54-710 Single Cuff for child, length 30 cm / 12 inch

20-54-711 Single Cuff for arm, length 35 cm / 14 inch

20-54-712 Single Cuff for long arm, length 46 cm / 18 inch

20-54-729 Single Cuff for super long leg, length 107 cm / 42 inch

20-54-512 Single Cuff for lower leg/arm, contour shape, length 46 cm / 18 inch
20-54-522 Single Cuff for leg, contour shape, length 61 cm / 24 inch
20-54-527 Single Cuff for long leg, contour shape, length 76 cm / 30 inch

20-54-528 Single Cuff for extra long leg, contour shape, length 86 cm / 34 inch
20-64-700 Silicone Single Cuff for infant, length 20 cm / 8 inch

20-64-710 Silicone Single Cuff for child, length 30 cm / 12 inch

20-64-611 Silicone Single Cuff for arm, length 35 cm / 14 inch

20-64-612 Silicone Single Cuff for long arm, length 46 cm / 18 inch

20-64-512 Silicone Single Cuff for lower leg/arm, contour shape, length 46 cm / 18 inch
20-64-522 Silicone Single Cuff for leg, contour shape, length 61 cm / 24 inch
20-64-527 Silicone Single Cuff for long leg, contour shape, length 76 cm / 30 inch

20-64-528 Silicone Single Cuff for extra long leg, contour shape, length 86 cm / 34 inch
20-74-700 Single Slim-Cuff for infant, length 20 cm / 8 inch

20-74-710 Single Slim-Cuff for child, length 30 cm / 12 inch

20-74-7111 Single Slim-Cuff for arm, length 35 cm / 14 inch

20-74-712 Single Slim-Cuff for long arm, length 46 cm / 18 inch

20-74-715 Single Slim-Cuff for lower leg/arm, contour shape, length 46 cm / 18 inch
20-74-722 Single Slim-Cuff for leg, contour shape, length 61 cm / 24 inch

20-74-727 Single Slim-Cuff for long leg, contour shape, length 76 cm / 30 inch

20-74-728 Single Slim-Cuff for extra long leg, contour shape, length 86 cm / 34 inch

20-74-729 Single Slim-Cuff for super long leg, contour shape, length 107 cm / 42 inch
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20-50-700 Double Cuff for infant, length 20 cm / 8 inch

20-50-710 Double Cuff for child, length 30 cm / 12 inch

20-50-711 Double Cuff for arm, length 5 cm / 14 inch

20-50-712 Double Cuff for long arm, length 46 cm / 18 inch

20-50-722 Double Cuff for leg, length 61 cm / 24 inch

20-50-727 Double Cuff for long leg, length 76 cm / 30 inch

20-50-728 Double Cuff for extra long leg, length 86 cm /34 inch

20-50-729 Double Cuff for super long leg, length 107 cm / 42 inch

20-60-711 Silicone Double Cuff for arm, length 35 cm / 14 inch

20-60-712 Silicone Double Cuff for long arm, length 46 cm / 18 inch

20-60-722 Silicone Double Cuff for leg, length 61 cm / 24 inch
Accessories

22-60-000 Sealing Cap for Tourniquet Cuffs

20-11-111 Cuff Cover for Tourniquet Cuff small, non sterile

20-11-111-1 Cuff Cover for Tourniquet Cuff small, sterile

20-11-333 Cuff Cover for Tourniquet Cuff medium, non sterile

20-11-333-1 Cuff Cover for Tourniquet Cuff medium, sterile

20-11-222 Cuff Cover for Tourniquet Cuff large, non sterile

20-11-222-1 Cuff Cover for Tourniquet Cuff large, sterile




UCEL POUZITI
Turniketové manzety se pouzivaji pfi chirurgickych operacich hornich a dolnich koncetin v bezkrevém
poli.
Misto pouZiti: mistnosti pro Iékafské tcely.
INDIKACE / KONTRAINDIKACE
Indikace a kontraindikace zavisf na aplikaci a tim i na vybrané turniketové manzeté.
Mozné indikace pro operace v bezkrevi:
o Naprava nékterych zlomenin
Artroskopie kolene, ruky, prstu nebo lokte
Kostni transplantace
Odstrafiovani dratu Kirschner
Traumatické nebo netraumatické amputace
QOdstranéni tumord nebo cyst
Subkuténni fasciotomie
Poskozeni nervii
Revize $lach
Nahrada nebo revize kolenniho kloubu, zapésti nebo kloubu prsti
Korektura kladivkovych prstli
Ortopedie nohy
alsi indikace nejsou znamy.
ozné kontraindikace pro operace v bezkrevi:
Otevfené zlomeniny
Posttraumatické, dlouhotrvajici rekonstrukce rukou
Tézka tistiva poranéni
Lokalni operace se soucasnym nadmérnym otokem
Vysoky krevni tlak
Transplantace kiize
Zhorsené cirkulace krve (napf. onemocnéni perifernich arterii)
Diabetes mellitus
Dalsi kontraindikace nejsou znamy.
V zavislosti na konkrétnim pfipadu musi Iékar zhodnotit indikace a kontraindikace pred pouzitim na zakladé svych znalosti.

T e e e e 0 0 0 0 0 o o

KONTROLA

Pohledova kontrola

Ujistéte se, Ze v manzeté nejsou zadné praskliny, ryhy apod.

Zkontrolujte, zda je suchy zip bez cizich télélisek a dostatecné prilne.

Kontrola funkce

Provedte kontrolu funkce na turniketu. Postupujte podle pokyndi pro pouziti turniketu.
Poskozené a netésné produkty nesméji byt pouzity.



POUZITI

POZOR

& Tenké polstrovani pod manzetami se doporucuje, aby se zabranilo otlakiim a poskozeni pokozky.
Manzety pfilepte na koncetinu néplasti, zabrani se tim zatecent roztokdl pod manZetu a ochrani se klize pacienta.
Vyrobce nabizi jednorazové ochranné obaly na manzety, které chrani manzetu pred znecisténim dezinfekcnimi
roztoky.

Zvolte odpovidajici velikost manzety, koncetinu zméfte barevné rozlisenym méficim paskem.

POZOR
Za (celem bezpecného zaskreeni koncetiny musi duse manzety bezpecné obepinat cely obvod
koncetiny. Pfi poutiti piilis dlouhé manzety hrozi vysmeknuti a rozmotani manzety.
Manzetu pfiloZte na koncetinu.
Pfi 1.V. regionalni anestézii vyckejte se stfidanim komor alespori 20 min.
Pri prikladani dbejte, aby spojovaci haditky sméfovaly proximalnim smérem od operacniho pole.
Maximalni tlak v manZeté by v béZné praxi nemél presdhnout u horni koncetiny hodnotu 300 mmHg a u dolni koncetiny
400 mmHg.

POZOR
Béhem operace v bezkrevi dodrzujte obvyklé postupy.

ZPRACOVANI (CISTENI, DEZINFEKCE, STERILIZACE)
TABULKA DOPORUCENYCH POSTUPU CISTEN(

L. Pristrojové Manualni e Dezinfkce
Pouzitelna metoda L . | Sterilizace i
zpracovani zpracovani povrchova
20-5x-xxx (max. 60 °C) - ++ - ++
20-6x-xxx ++ + ++ +
20-7x-xxx (max. 60 °C) - ++ - ++

++ optimalni metoda
+  pouzitelna, ale ne optimaIni metoda
nepouzitelnd metoda
OBECNE INFORMACE
o Produkty jsou dodévany nesterilni a musi byt pred prvnim a kazdym dalSim pouzitim odpovidajicim postupem vycistény.
Vyrobce neprebira zadnou odpovédnost za $kody zptisobené nespravnym pouzitim.
K dezinfekdi a sterilizaci je uzivatel povinen pouzit validované pristroje s platnym ovérenim validovanych parametrd.
Utinnost nasich doporuceni byla prokazana nezévislou akreditovanou laboratofi.
Pro zvy3eni Gcinnosti Cisténi a dezinfekce odstrarite velké znecisténi z produktl okamzité po pouziti.
CISTENI / DEZINFEKCE
Pistrojové ¢isténi / dezinfekce
Pokyny pro pfistrojové ¢isténi a dezinfekci
®  Poutzijte deionizovanou vodu.
Pokyny k poutziti ¢isticich a dezinfekénich prostiedki
o Pii pouziti alkalického Cisticiho prostredku provedte naslednou neutralizaci.
o Nepouzivejte susici cinidlo.
Validovany postup od vyrobce:
1. Koncovky hadicek manzet utésnéte k tomu dodévanou cepickou, aby nedoslo k zateceni dezinfekénich prostredkd dovnitt
duse manzety. Odpovidajici Cepicky jsou v nabidce vyrobce (obj.¢. 22-60-000).
2. Produkty, volné rozlozené, umistéte do mycky.
3. Spusténi programu s nasledujicimi parametry:
a. Oplach v deionizované vodé pfi 20 °C, po dobu 1 min.
b, Myti pfi 55 °C, po dobu 5 min. deionizovanou vodou a cisticim prostfedke ,Sekumatic® ProClean” (davkovani:
0,5 % (5 ml/e)).
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c. Neutralizace prostredkem , Sekumatic® FNZ" pfi 20 °C, ¢as 2 min. (davkovani: 0,1 % (1 ml/g)).
d. Oplach v deionizované vodé pfi 20 °C, ¢as 2 min.
e. Termicka dezinfekce pfi 93 °C po dobu 5 minut. deionizovanou vodou.
. Sueni pii 100 °C.
4. Zkontrolujte vysledek. Pokud je to nutné, postup opakuijte.
5. Cepicku sejméte z hadicky.
6. Produkty zkontrolujte dle kapitoly , Kontrola” a pfipravte na sterilizaci dle kapitoly , Sterilizace”.
Manuélni dezinfekce
Poznamky k pouzivani ¢isticich a dezinfekénich prostredka:
o (istici a dezinfekéni prostredek pripravujte vzdy cerstvy pred kazdym pouzitim.
® Poutzijte deionizovanou vodu.
Validovany postup od vyrobce:
1. Pfiprava 2 %niho (30 ml/¢) roztoku pro dezinfekci z pfipravku Sekusept® Aktiv s deionizovanou vodou pii 20 °C. Po 15
min. je dezinfekéni roztok pripraven k pouziti.
2. Koncovky hadicek manzet utésnéte k tomu dodavanou cepickou, aby nedoslo k zateceni dezinfekénich prostfedkd dovniti
duse manzety.
3. Vycistéte produkty s mékkou houbou. Nepfistupna mista vycistéte mékkym kartacem. Tvrdé kartace a jiné materialy, které
mohou poskodit povrch produktd, nesmi byt pouzity.
4. Produkty vlozte na 15 min. do pfipraveného dezinfekcniho roztoku.
. Dikladnym oplachem odstraite zbytky dezinfekéniho roztoku. Pripadné zbytky dezinf. roztoku mohou zplisobit zkraceni
Zivotnosti materialu, popf. poskozeni produktu.
. Produkty dikladné vysuste. Manzety susté nesrolované.
. Zkontrolujte vysledek. Pokud je to nutné, postup opakuijte.
. Cepicku sejméte z hadicky.
9. Produkty zkontrolujte dle kapitoly , Kontrola” a pfipravte na sterilizaci dle kapitoly , Sterilizace”.
Povrchova dezinfekce
Dezinfekce otienim dezinfekénim prostiedkem mize byt provedeno s komercné dostupnymi prostiedky na bazi alkoholu
(napf. Incides N® firmy Ecolab Deutschland GmbH) Pfi vybéru prostiedki pro dezinfekci volte vhodné spektrum Gcinnosti:
baktericidni, virucidni a levurocidalné tuberculocidni. Po otfeni musi byt produkty kontrolovany na vyskyt viditelnych necistot.
Pokud je to nutné, postup opakujte. Po dezinfekci musi byr produkty zkontrolovany dle kapitoly , Kontrola”.
Seznam kompatibilnich cisticich prostfedkd se nachazi na nasich internetovych strankach www.vbm-medical.de v sekci Down-
load.
STERILIZACE
Pokyny pro sterilizaci:
e Manzety se sterilizuji rozbalené, nesrolované.
o Produkty a sterilizacni obaly chrarite pfed mechanickym poskozenim.
Pro zabaleni poutzijte sterilizacni obaly, ur¢ené do pranich sterilizatord.
Validovany postup sterilizace
o Produkty sterilizujte parou pfi frak¢nim podtlaku.
* Doba expozice 5 min. pfi sterilizacni teploté 134 °C.
OPAKOVANE POUZIT / ZIVOTNOST
Zivotnost produktu pro opakované poufiti je ovlivnéna opotiebenim a pouzivanim. Pokud jsou produkty pouzivény vhodné
a v souladu s pokyny pro cisténi, dezinfekci a sterilizaci, Ize produkt pouzit az 50 krat. Jakékoliv dalsi opétovné pouziti je na
odpovédnosti uzivatele (viz kapitola , Kontrola”).
Upozornéni
Pri pouziti produkt u pacientti s prionovym onemocnénim existuje vysoké riziko prenosu infekce. V tom pfipadé je na roz-
hodnuti Iékare o pripadné likvidaci kontaminovaného produktu (viz. kapitola , Likvidace ") v souladu s vnitrostatnimi predpisy.
SKLADOVACI A PREPRAVNI PODMINKY
o Chrante pred vysokymi teplotami a uchovavejte v suchu.
o Chrante pred slunecnim zafenim a svétlem.
e Uchovavejte a prepravuijte v originalnim obalu.
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SERVIS

Zasilani zdravotnickych prostfedkd k reklamaci/opravé je mozné. Nejprve musi probéhnout cely proces cisténi/dezinfekce, aby
nebyly zasilany kontaminované produkty. Vyrobce si vyhrazuje pravo odmitnout prevzit znecisténé a kontaminované produkty
z dlivodu ochrany svych zaméstnanc.

LIKVIDACE

Pouzité nebo poskozené dily musi byt likvidovany v souladu s prislusnymi vnitrostatnimi a mezinarodnimi zakony.
OBJEDNACI CiSLA

Turniketové manzety, pro opakované pouziti
20-54-700 Jednokomorova manzeta pro kojence, délka 20 cm
20-54-710 Jednokomorova manzeta pro déti, délka 30 cm
20-54-711 Jednokomorova manZeta na pazi, délka 35 cm
20-54-712 Jednokomorova manzeta na pazi, dlouhd, délka 46 cm
20-54-729 Jednokomorova manzeta na nohu, super dlouha, délka 107 cm
20-54-512 Jednokomorova manzeta na kotnik/pazi, konicka, délka 46 cm
20-54-522 Jednokomorova manzeta na nohu, kénicka, délka 61 cm
20-54-527 Jednokomorova manzeta na nohu, dlouha, konicka, délka 76 cm
20-54-528 Jednokomorova manzeta na nohu, extra dlouhd, konicka, délka 86 cm
20-64-700 Silikonova jednokomorova manzeta pro kojence, délka 20 cm
20-64-710 Silikonova jednokomorova manzeta pro déti, délka 30 cm
20-64-611 Silikonova jednokomorova manzeta na pazi, délka 35 cm
20-64-612 Silikonova jednokomorova manzeta na pazi, dlouha, délka 46 cm
20-64-512 Silikonové jednokomorova manzeta na kotnik/pazi, konické, délka 46
20-64-522 Silikonové jednokomorova manzeta na nohu, kénicka, délka 61 cm
20-64-527 Silikonova jednokomorova manzeta na nohu, dlouha, kénicka, délka 76 cm
20-64-528 Silikonova jednokomorova manzeta na nohu, extra dlouha, konicka, délka 86 cm
20-74-700 Slim jednokomorova manzeta pro kojence, délka 20 cm
20-74-710 Slim jednokomorova manzeta pro déti, délka 30 cm
20-74-711 Slim jednokomorova manzeta na pazi, délka 35 cm
20-74-712 Slim jednokomorova manzeta na pazi, dlouha, délka 46 cm
20-74-715 Slim jednokomorova manZeta na kotnik/pazi, kénicka, délka 46 cm
20-74-722 Slim jednokomorova manzeta na nohu, konicka, délka 61 cm
20-74-727 Slim jednokomorova manzeta na nohu, dlouhd, konicka, délka 76 cm
20-74-728 Slim jednokomorova manzZeta na nohu, extra dlouh, konické, délka 86 cm
20-74-729 Slim jednokomorova manzeta na nohu, super dlouh, konicka, délka 107 cm
20-50-700 Dvoukomorova manzeta pro kojence, délka 20 cm
20-50-710 Dvoukomorova manzeta pro déti, délka 30 cm
20-50-711 Dvoukomorova manzeta na pazi, délka 35 cm
20-50-712 Dvoukomorova manzeta na pazi dlouha, délka 46 cm
20-50-722 Dvoukomorové manZeta na nohu, délka 61 cm
20-50-727 Dvoukomorova manzeta na nohu dlouhd , délka 76 cm
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20-50-728 Dvoukomorova manzeta na nohu extra dlouha, délka 86 cm
20-50-729 Dvoukomorova manzeta na nohu super dlouhd, délka 107 cm
20-60-711 Silikonova dvoukomorova manzeta na pazi, délka 35 cm
20-60-712 Silikonové dvoukomorova manzeta na pazi, dlouha, délka 46 cm
20-60-722 Silikonova dvoukomorova manzeta na nohu, délka 61 cm
Pfislusenstvi
22-60-000 Cepitka pro turniketové manzety
20-11-111 Ochranny obal pro turniketové manzety maly, nesterilni
20-11-111-1 Qchranny obal pro turniketové manzety maly, sterilni
20-11-333 Ochranny obal pro turniketové manzety stredni, nesterilni
20-11-333-1 Ochranny obal pro turniketové manZety stiedni, sterilni
20-11-222 Ochranny obal pro turniketové manzety velky, nesterilni
20-11-222-1 Ochranny obal pro turniketové manzety velky, sterilni




ANVENDELSESFORMAL

Tourniquet-manchetter anvendes under kirurgiske indgreb til at sikre et kortvarigt blodlest omrade i de ovre eller nedre
ekstremiteter.

Anvendelsessted: Lokaler til medicinske formél.

INDIKATION / KONTRAINDIKATION

Indikationer og kontraindikationer afheenger af anvendelsen og dermed af valgt tourniquet-manchet.
Mulige indikationer for arepresse:

o Afhjeelpning af visse frakturer

Arthroskopi pa knee, heender, fingre eller albuer
Knogletransplantation

Fjernelse af Kirschnertrade

Traumatisk eller ikke-traumatisk amputation

Fjernelse af tumorer eller cyster

Subkutan fasciotomi

Nerveskader

Senereparationer

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

o Fodortopeedi

Ingen yderligere kendte indikationer.

Mulige kontraindikationer for arepresse:

o Abne benbrud

Posttraumatiske, langvarige handrekonstruktioner
Alvorlige knuseskader

Albuekirurgi med samtidig, voldsom heevelse

Staerkt forhgjet blodtryk

Hudtransplantation

Nedsat kredsleb (f.eks. perifer arteriesygdom)

o Diabetes mellitus

Der kendes ingen andre kontraindikationer.

| enkelttilfaelde skal leegen pa grundlag af sin ekspertise vurdere indikationer og kontraindikationer fer anvendelse.

KONTROL

Visuel kontrol

Fa tilsikret, at der ikke er revner, brud etc. pa Tourniquet-manchetten.

Kontrollér, at velcro-lukningen er fri for fremmedlegemer og klaeber tilstreekkeligt.

Funktionskontrol

Gennemfer en funktionskontrol af Tourniquet-udstyret. Overhold Tourniquet-udstyrets brugsanvisning.
Beskadigede og uteette produkter ma ikke anvendes.
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ANVENDELSE

FORSIGTIG

& Tourniquet-manchetterne skal forsynes med en tynd underpolstring for at undga tryksar og hudlaesioner.
Manchetten skal klaebes vaesketaet pa for at undga forbraendinger pa huden. For en vaesketaet afkleebning samt
for at beskytte Tourniquet-manchetterne fra urenheder ber der anvendes beskyttelseshylstre.

Valg en passende manchet ved hjeelp af det farvekodede maleband.

FORSIGTIG
For at opna en sikker blodstandsning, skal manchettens bleere helt overlappe ekstremiteten. For megen overlap-
ning kan dog fore til at manchetten ruller af.
Manchetten laegges stramt til ekstremiteten (undga rynker) og forbind med arepressen.
Ved 1.V, regionalanaestesi ber afklemningstiden vaere mindst 20 min.
For at tilslutningsslangerne ikke ligger i operationsomradet, skal disse pege mod proximal.
Manchetten ventileres med muligst lavt tryk (arm: maks. 300 mmHg, ben: maks. 400 mmHg).

FORSIGTIG
Under varigheden af &repressen skal almindelig konsensus overholdes.

KLARGORING (RENGGRING, DESINFEKTION, STERILISATION)
TABEL TIL MULIG KLARGORINGSPROCEDURE

Procedure, der skal Maskinel Manuel I Afterringsdesin-
Sterilisation .
anvendes procedure procedure fektion
20-5x-xxx (maks. 60 °C) - ++ R -
20-6x-xxx ++ + ++ +
20-7x-xxx (max. 60 °C) - ++ R i

++ optimal klargeringsprocedure
+ tilladt, men ikke optimal klargeringsprocedure
ikke tilladt klargeringsprocedure

GENERELLE OPLYSNINGER

o Produkterne leveres usterile og skal klargeres for forste brug og for hver brug i overensstemmelse med behandlings-
tabellen.

o Producenten pétager sig intet ansvar for skader, der forarsages af forkert klargering.

o Det pahviler brugeren, at validere dennes metoder henholdsvis udstyr og tilbeher og at overholde de anvendte parametre
ved hver klargering.

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

e for at opnd en effektiv klargering ma grov tilsmudsning pa produktet ikke terre ind, og skal fiernes umiddelbart efter
brug.

RENGQRING / DESINFEKTION

Maskinel rengering / desinfektion

Bemaerkninger om brugen af rengerings- og desinfektionsudstyr

e Brug afioniseret vand.

Bemaerkninger om brugen af rengerings- og desinfektionsmidler

o Ved brug af alkalisk rengeringsmiddel skal der udferes en neutralisering.

Brug ingen tarremidler.

ade, derer g af producenten:
. Slangeforbindelserne pa Tourniquet-manchetterne skal taetnes med heetter for at undga indtreengen af veeske ind i blee-
ren. Egnede haetter kan fas hos producenten (REF 22-60-000).
2. Produkterne anbringes lost rullet i injektorvognen.
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3. Programmet startes med felgende parametre:
a. fForskyl med afioniseret vand ved 20 °C, holdetid 1 min.
b. Rengering ved 55 °C, holdetid 5 min., med afioniseret vand og rensemidlet "Sekumatic® ProClean” (dosering: 0,5 %
(5 ml/g)).
¢ Neutralisering med "Sekumatic® FNZ" ved 20 °C, holdetid 2 min. (dosering: 0,1 % (1 ml/¢)).
d. Skyl med afioniseret vand ved 20 °C, holdetid 2 min.
e. Termisk desinfektion ved 93 °C i 5 min. med afioniseret vand.
f. Tarring ved 100 °C.
4. Undersages for synlig snavs. Om nadvendigt, gentages klargeringen.
5. Fjern hatterne fra slangeforbindelserne.
6. Produkterne kontrolleres i overensstemmelse med kapitlet “Kontrol” og forberedes til sterilisation (se kapitlet " Sterili-
sation”).
Manuel desinfektion
Bemaerkninger om brugen af desinfektionsmidler:
o Desinfektionsoplesningen laves fer hver manuel cyklus.
Brug afioniseret vand.
ade, der er g dt af producenten:
. Gﬂl’ en 2 % (30 ml/e) desmfekuonsop\@smng af Sekusept® Aktiv med afioniseret vand ved 20 °C klar. Efter 15 min. er
desinfektionsoplasningen klar til brug.
2. Slangeforbindelserne pa Tourniquet-manchetterne skal teetnes med egnede heetter.
3. Renger produkterne med blade svampe i desinfektionsoplesningen. Harde barster og andre materialer, der skader over-
fladen, ma ikke anvendes.
4. Leeg produkterne i desinfektionsoplasningen med en eksponeringstid pa 15 minutter. Det skal sikres, at alle produkter
befugtes.
5. Desinfektionsoplesningen fjernes ved at skylle tilstraekkeligt med afioniseret vand. Tiloversblevne rester kan forkorte
produktets levetid eller kan fere til beskadigelser pa materialet.
. Produkterne haenges udrullet til terre pa et afdrypningsstel. Ansamlinger af vand undgas.
. Undersages for synlig snavs. Om nadvendigt, gentages klargeringen.
. Fjern heetterne fra slangeforbindelserne.
. Produkterne kontrolleres i overensstemmelse med kapitlet “Kontrol” og de egnede Tourniquet-manchetter (se klarge-
ringstabel) forberedes til sterilisation (se kapitlet " Sterilisation”).
Aftorringsdesinfektion
Til desinfektion kan der udferes en afterringsdesinfektion med handelsgaengse overfladedesinfektionsmidler pa alkoholbasis
(f.eks. Incides N® fra Fa. Ecolab Deutschland GmbH). Ved produktudvalget til desinfektion skal der anvendes desinfektions-
middel med passende virkningsspektre: bakteriedraebende, levurocid, tuberculocid og virusdreebende. Efter aftarringsdesin-
fektionen skal produkterne undersages for synligt snavs. Gentag om nedvendigt afterringsdesinfektionen. Efter afterringsde-
sinfektionen skal produkterne kontrolleres i henhold til kapitlet “Kontrol”.
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Der findes en liste over kompatible rengeringsmidler i download-omradet pa vores hjemmeside www.vbm-medical.de .

STERILISATION

Oplysninger om sterilisation:

o Tourniquet-manchetterne skal steriliseres last oprullet og med let strammet fastgerelsesrem.

o Produkter eller sterilisationsindpakning beskyttes mod mekaniske skader.

Produkterne skal efter den manuelle/maskinelle rengerings- og desinfektionsproces pakkes ind i en emballage, der er egnet
til dampsterilisation.

Sterilisation, der er godkendt af producenten

o Produkterne skal steriliseres ved dampsterilisation med brudt vakuummetode.

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

GENANVENDELIGHED / LEVETID

Udlbet af produktets levetid ved genanvendelige produkter afhaenger generelt af det slid og de skader, der opstar ved brug.
Under hensyntagen til den maksimale levetid pa omkring 5 ar, kan genanvendelige produkter anvendes op til 50 gange ved
korrekt brug og ved overholdelse af rengerings-, desinfektions- og sterilisationsvejledningen. Ved enhver anden genbrug
ligger ansvaret hos brugeren (se kapitlet “Kontrol").
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Advarsel

Ved anvendelse af produkterne pa patienter, der formodes at lide af prionsygdomme, opstar der muligvis en hej smitterisiko. |
et sadant tilfeelde er det laegens sken, enten at bortskaffe produktet (se afsnittet "Bortskaffelse"), eller at genbruge produktet
i overensstemmelse med national lovgivning.

OPBEVARINGS- OG TRANSPORTBETINGELSER

o Skal beskyttes mod varme og opbevares et tort sted.

o Skal beskyttes mod sollys og lyskilder.

o Skal opbevares og transporteres i den originale emballage.

SERVICE

Returforsendelser, bestaende af medicinske produkter med henblik pa reklamation/reparation, skal ferst have vaeret gennem
hele klargaringsprocessen for ikke at udsatte producentens medarbejdere for fare. Producenten forbeholder sig ret til at
afvise kontaminerede produkter af sikkerhedshensyn.

BORTSKAFFELSE
Brugte eller beskadigede produkter skal bortskaffes i overensstemmelse med gaeldende nationale og internationale, lov-
maessige bestemmelser.

ARTIKELNUMRE

Tourniquet-manchetter, genanvendelige
20-54-700 Engangsmanchet til baby, lengde 20 cm
20-54-710 Engangsmanchet til barn, leengde 30 cm

20-54-711 Engangsmanchet til arm, leengde 35 cm

20-54-712 Engangsmanchet til arm, lang, leengde 46 cm

20-54-729 Engangsmanchet til ben, superlang, lengde 107 cm
20-54-512 Engangsmanchet til underben/arm, konisk, leengde 46 cm

20-54-522 Engangsmanchet til ben, konisk, leengde 61 cm

20-54-527 Engangsmanchet til ben, lang, konisk, lngde 76 cm

20-54-528 Engangsmanchet til ben, ekstra lang, konisk, la&ngde 86 cm

20-64-700 Silikoneengangsmanchet til baby, leengde 20 cm

20-64-710 Silikoneengangsmanchet til barn, leengde 30 cm

20-64-611 Silikoneengangsmanchet til arm, laengde 35 cm
20-64-612 Silikoneengangsmanchet til arm, lang, laengde 46 cm
20-64-512 Silikoneengangsmanchet til underben/arm, konisk, leengde 46 cm

20-64-522 Silikoneengangsmanchet til ben, konisk, laengde 61 cm

20-64-527 Silikoneengangsmanchet til ben, lang, konisk, leengde 76 cm

20-64-528 Silikoneengangsmanchet til ben, ekstra lang, konisk, leengde 86 cm

20-74-700 Slim-cuff-engangsmanchet til baby, lngde 20 cm

20-74-710 Slim-cuff-engangsmanchet til bern, laengde 30 cm

20-74-7111 Slim-cuff-engangsmanchet til arm, leengde 35 cm
20-74-712 Slim-cuff-engangsmanchet til arm, lang, laengde 46 cm
20-74-715 Slim-cuff-engangsmanchet til underben/arm, konisk, leengde 46 cm

20-74-722 Slim-cuff-engangsmanchet til ben, konisk, laengde 61 cm

20-74-727 Slim-cuff-engangsmanchet til ben, lang, konisk, leengde 76 cm
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20-74-728 Slim-cuff-engangsmanchet til ben, ekstra lang, konisk, leengde 86 cm
20-74-729 Slim-cuff-engangsmanchet til ben, superlang, konisk, leengde 107 cm
20-50-700 Dobbeltmanchet til baby, l&ngde 20 cm
20-50-710 Dobbeltmanchet til barn, laengde 30 cm
20-50-711 Dobbeltmanchet til arm, leengde 35 cm
20-50-712 Dobbeltmanchet til arm, lang, leengde 46 cm
20-50-722 Dobbeltmanchet til ben, leengde 61 cm
20-50-727 Dobbeltmanchet til ben, lang, lengde 76 cm
20-50-728 Dobbeltmanchet til ben, ekstra lang, leengde 86 cm
20-50-729 Dobbeltmanchet til ben, superlang, lngde 107 cm
20-60-711 Silikonedobbeltmanchet il arm, lengde 35 cm
20-60-712 Silikonedobbeltmanchet il arm, lang, leengde 46 cm
20-60-722 Silikonedobbeltmanchet til ben, leengde 61 cm

Tilbehor
22-60-000 Lukkeheette til Tourniquet-manchetter
20-11-111 Beskyttelseshylster til Tourniquet-manchetter, lille, usteril
20-11-111-1 Beskyttelseshylster til Tourniquet-manchetter, lille, steril
20-11-333 Beskyttelseshylster til Tourniquet-manchetter, mellem, usteril
20-11-333-1 Beskyttelseshylster til Tourniquet-manchetter, mellem, steril
20-11-222 Beskyttelseshylster til Tourniquet-manchetter, stor, usteril
20-11-222-1 Beskyttelseshylster til Tourniquet-manchetter, stor, steril
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USO PREVISTO

Los manguitos de isquemia se utilizan durante las intervenciones quirdrgicas para crear temporalmente segmentos isquémi-
cos en las extremidades superiores o inferiores.

Lugar de utilizacion: salas de uso médico.

INDICACIONES/CONTRAINDICACIONES

Las indicaciones y contraindicaciones dependen de la aplicacion y, por lo tanto, del manguito de isquemia seleccionado.
Posibles indicaciones de la isquemia:

Tratamiento de determinadas fracturas

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

Trasplante dseo

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

o Ortopedia del pie

No se conocen otras indicaciones.

Posibles ¢ Jicaciones de la i

Fracturas de pierna abiertas

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. e]., enfermedad arterial periférica)

o 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.

INSPECCION

Inspeccién visual

Es necesario asegurarse de que el manguito de isquemia no presente grietas, roturas, etc.
Comprobar que en el cierre velcro no haya cuerpos extrafios y que se adhiera lo suficiente.
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Control de funcionamiento

Realizar la comprobacion del funcionamiento del equipo de isquemia. Tener en cuenta las instrucciones de uso del equipo
de isquemia.

Los productos dafiados o con fugas no se deben utilizar.

uso

ATENCION

Para evitar marcas de presion y lesiones cutaneas, es preciso intercalar un acolchado fino entre el manguito y
la piel.

Para evitar quemaduras cutaneas, el manguito se debe sellar con cinta adhesiva, de forma que sea estanco.
Para mantener el sellado estanco y la limpieza de los manguitos de isquemia se requieren fundas protectoras.

Seleccionar el manguito adecuado con la cinta métrica codificada por colores.

ATENCION

Para lograr una isquemia correcta, la camara del manguito debe cubrir la extremidad completamente. Sin
embargo, una cobertura excesiva puede provocar que el manguito se enrolle.

Acoplar el manguito bien ajustado a la extremidad (sin formar arrugas) y conectarlo con el equipo de isquemia.

Durante la anestesia regional intravenosa, el tiempo de isquemia debe ser de al menos 20 min.

Para que los tubos de conexion no se encuentren en el campo quirdrgico, deben estar orientados hacia el lado proximal.
Inflar el manguito con la presion minima posible (brazo: max. 300 mmHg, pierna: max. 400 mmHg).

ATENCION
Durante la isquemia, se deben aplicar los principios de uso comdn.

REPROCESADO (LIMPIEZA, DESINFECCION, ESTERILIZACION)
TABLA DE POSIBLES PROCEDIMIENTOS DE REPROCESADO

Procedimientos que Procedimiento Pr.OCEdF S Desinfeccion por
N . miento Esterilizacion )
deben aplicarse mecanico frotamiento
manual
20-5x-xxx (max. 60 °C) - ++ - ++
20-6x-xxx ++ + ++ +
20-7x-xxx (max. 60 °C) - ++ - ++

++ procedimiento de reprocesado optimo
+  procedimiento de reprocesado permitido, pero no optimo
- procedimiento de reprocesado no permitido

INFORMACION GENERAL

® Los productos se suministran no estériles y se deben procesar siguiendo la tabla de reprocesado antes del primer uso y
de cada uso posterior.

o Elfabricante no es responsable de los dafios resultantes por un reprocesado incorrecto.

o El usuario debe validar sus procedimientos, asi como los dispositivos y accesorios, y respetar los parametros utilizados
durante cada reprocesado.

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

e Para obtener un reprocesado efectivo, la contaminacion gruesa no debe secarse sobre el producto y debe retirarse
inmediatamente después del uso.

LIMPIEZA/DESINFECCION

Limpieza/desinfeccion mecanicas
Notas relativas al uso de lavadoras desinfectadoras
o Utilizar agua desionizada.
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Notas relativas al uso de detergentes y desinfectantes

o Sise utilizan detergentes alcalinos, debe realizarse una neutralizacion.

o No utilizar agentes desecantes.

Procedimientos validados por el fabricante:

1. Las conexiones de tubo de los manguitos de isquemia deben sellarse con tapones de cierre para evitar que penetren
liquidos en la bolsa. Los tapones de cierre adecuados estan disponibles en el fabricante (REF 22-60-000).

2. Coloque los productos en el carro del inyector enrollados sin presion.

3. Inicie el programa con los parametros siguientes:

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

b. Limpieza a 55 °C con un tiempo de exposicion de 5 min utilizando agua desionizada y el producto de limpieza
"Sekumatic® ProClean" (dosificacion: 0,5 % (5 ml/e)).

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

d. Aclarado con agua desionizada a 20 °C y con un tiempo de exposicion de 2 min.

e. Desinfeccion térmica a 93 °C durante 5 min con agua desionizada.

f. Secadoa 100 °C.

Comprobar si existe contaminacion visible. En caso necesario, repetir el reprocesado.

Extraer los tapones de cierre de las conexiones de tubo.

Revisar los productos seguin el apartado "Inspeccion” y prepararlos para la esterilizacion (ver apartado "Esterilizacion").

Desinfeccién manual

Notas relativas al uso de desinfectantes

o Elaborar la solucion desinfectante antes de cada ciclo manual.

o Utilizar agua desionizada.

Procedimientos validados por el fabricante:

1. Preparar una solucion desinfectante de Sekusept® Aktiv con agua desionizada al 2 % (30 ml/e), a una temperatura de
20 °C. Al cabo de 15 min, la solucion desinfectante estara lista.

2. Las conexiones de tubo de los manguitos de isquemia deben sellarse con tapones de cierre adecuados.

3. Limpiar los productos con una esponja suave en la solucion desinfectante. No se deben utilizar cepillos duros ni otros
materiales que puedan dafar la superficie.

4. Introducir los productos en la solucion desinfectante durante un tiempo de actuacion de 15 min. Se debe asegurar la
humectacion de todos los productos.

5. Aclarar abundantemente la solucion desinfectante con agua desionizada. Los residuos remanentes pueden acortar la vida

(til del producto o generar dafios en el material.

Para el secado, colgar los productos desenrollados en un escurridor. Evitar la acumulacion de agua.

Comprobar si existe contaminacion visible. En caso necesario, repetir el reprocesado.

Extraer los tapones de cierre de las conexiones de tubo.

Revisar los productos segun el apartado "Inspeccion” y prepare los manguitos de isquemia adecuados (consulte la tabla

de reprocesado) para la esterilizacion (ver apartado "Esterilizacion").

Desinfeccién por frotamiento

A la hora de desinfectar, se puede llevar a cabo una desinfeccion por frotamiento con desinfectantes de superficies conven-

cionales basados en alcohol, (p. ej., Incides N®, de la empresa Ecolab Deutschland GmbH). En la seleccion de productos para

desinfeccion, deben utilizarse desinfectantes con espectros de accion adecuados: bactericidas, levurocidas, tuberculocidas y

virucidas. Tras la desinfeccion por frotamiento, se debe comprobar si hay contaminacion visible en los productos. En caso

necesario, repita la desinfeccion por frotamiento. Tras la desinfeccion por frotamiento, los productos se deben comprobar

seguin el apartado "Inspeccion”.

IS

© ®© N0

Encontrara una lista de detergentes compatibles en la seccion de descargas de nuestra pagina web www.vbm-medical.de .

ESTERILIZACION

Notas relativas a la esterilizacién:

® Los manguitos isquémicos deberan ser enrollados sin presion y fijados suavemente con la cinta de fijacion para su
esterilizacion.

* Proteja los productos y los envases para esterilizacion de los dafios mecanicos.

Después del procedimiento de limpieza y desinfeccion manual/mecanico, los productos deben envasarse en un envase que

sea adecuado para la esterilizacion por vapor.
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Esterilizacion validada por el fabricante
e Los productos se deben esterilizar por vapor mediante un proceso de vacio fraccionado.
o El tiempo de exposicion es de 5 min a una temperatura de esterilizacion de 134 °C.

REUTILIZABILIDAD/VIDA UTIL

El fin de la vida dtil de los productos reutilizables esta determinado béasicamente por el desgaste y el dafio causados por el
uso. Teniendo en cuenta una vida Util maxima de 5 afios, los productos reutilizables pueden reprocesarse hasta 50 veces si
se utilizan adecuadamente y se observan las instrucciones de limpieza, desinfeccion y esterilizacion. Cualquier reutilizacion
subsiguiente sera responsabilidad del usuario (ver apartado "Inspeccion”).

Advertencia

Puede existir un riesgo elevado de transmision cuando los productos se utilizan en pacientes que se sospecha que padecen
enfermedades por priones. En dichos casos, el médico decidira si se elimina el producto (ver apartado "Eliminacion”) o se
reprocesa de acuerdo con las directivas nacionales.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

e Guardar en un lugar seco y protegido del calor.

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

e Transportar y almacenar en el embalaje original.

SERVICIO TECNICO

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

ELIMINACION

Los productos usados o dafados deben eliminarse de acuerdo con las directivas nacionales e internacionales aplicables.

REFERENCIAS

Manguitos de isquemia, reutilizables

20-54-700 Manguito simple para bebés, longitud 20 cm

20-54-710 Manguito simple para nifios, longitud 30 cm

20-54-711 Manguito simple para brazo, longitud 35 cm

20-54-712 Manguito simple para brazo, largo, longitud 46 cm

20-54-729 Manguito simple para pierna, superlargo, longitud 107 cm

20-54-512 Manguito simple para pierna/brazo, cénico, longitud 46 cm
20-54-522 Manguito simple para pierna, conico, longitud 61 cm
20-54-527 Manguito simple para pierna, largo, conico, longitud 76 cm
20-54-528 Manguito simple para pierna, extralargo, conico, longitud 86 cm

20-64-700 Manguito simple de silicona para bebés, longitud 20 cm

20-64-710 Manguito simple de silicona para nifios, longitud 30 cm

20-64-611 Manguito simple de silicona para brazo, longitud 35 cm

20-64-612 Manguito simple de silicona para brazo, largo, longitud 46 cm

20-64-512 Manguito simple de silicona para pierna/brazo, cénico, longitud 46 cm
20-64-522 Manguito simple de silicona para pierna, cénico, longitud 61 cm
20-64-527 Manguito simple de silicona para pierna, largo, conico, longitud 76 cm
20-64-528 Manguito simple de silicona para pierna, extralargo, conico, longitud 86 cm
20-74-700 Manguito simple Slim-Cuff para bebés, longitud 20 cm

20-74-710 Manguito simple Slim-Cuff para nifios, longitud 30 cm
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20-74-711 Manguito simple Slim-Cuff para brazo, longitud 35 cm

20-74-712 Manguito simple Slim-Cuff para brazo, largo, longitud 46 cm

20-74-715 Manguito simple Slim-Cuff para pierna/brazo, conico, longitud 46 cm
20-74-722 Manguito simple Slim-Cuff para pierna, conico, longitud 61 cm

20-74-727 Manguito simple Slim-Cuff para pierna, largo, conico, longitud 76 cm
20-74-728 Manguito simple Slim-Cuff para pierna, extralargo, conico, longitud 86 cm
20-74-729 Manguito simple Slim-Cuff para pierna, superlargo, conico, longitud 107 cm

20-50-700 Manguito doble para bebés, longitud 20 cm

20-50-710 Manguito doble para nifios, longitud 30 cm

20-50-711 Manguito doble para brazo, longitud 35 cm

20-50-712 Manguito doble para brazo, largo, longitud 46 cm

20-50-722 Manguito doble para pierna, longitud 61 cm

20-50-727 Manguito doble para pierna, largo, longitud 76 cm

20-50-728 Manguito doble para pierna, extralargo, longitud 86 cm

20-50-729 Manguito doble para pierna, superlargo, longitud 107 cm

20-60-711 Manguito doble de silicona para brazo, longitud 35 cm

20-60-712 Manguito doble de silicona para brazo, largo, longitud 46 cm

20-60-722 Manguito doble de silicona para pierna, longitud 61 cm

Accesorios

22-60-000 Tapon para manguitos de isquemia

20-11-111 Funda protectora para manguitos de isquemia, pequefia, no estéril

20-11-111-1 Funda protectora para manguitos de isquemia, pequefia, estéril

20-11-333 Funda protectora para manguitos de isquemia, mediana, no estéril

20-11-333-1 Funda protectora para manguitos de isquemia, mediana, estéril

20-11-222 Funda protectora para manguitos de isquemia, grande, no estéril

20-11-222-1 Funda protectora para manguitos de isquemia, grande, estéril
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KAYTTOTARKOITUS

Verityhjiomansetteja kdytetaan kirurgisten toimenpiteiden aikana tilapéisen verettéman alueen luomiseen ylé- tai alaraa-
joissa.

Kéyttopaikka: laaketieteellisiin toimenpiteisiin soveltuvat tilat.
KAYTTOAIHEET / VASTA-AIHEET

Kéytto- ja vasta-aiheet riippuvat kayttotarkoituksesta ja siihen valitusta verityhjiomansetista.
Verityhjion mahdollisia kayttoaiheita:

Tiettyjen murtumien korjaus

Polven, kaden, sormen tai kyyndrpaén tahystys

Luunsiirto

Kirschner-langan poisto

Traumaattiset tai ei-traumaattiset amputaatiot
Kasvainten tai kystien poisto

Ihonalainen faskiotomia

Hermovammat

Nivelsiteiden korjaukset

Polvi-, ranne- tai sorminivelen korvaus tai revisio
Vasaravarpaan korjaus

o Jalkaortopedia

Muita kayttoaiheita ei tunneta.

Verityhjion mahdollisia vasta-aiheita:

Avoimet alaraajamurtumat

Traumaperaiset, pitkakestoiset kdden rekonstruktiot
Vaikeat puristumisvammat

Kyynarpaakirurgia huomattavan turpoamisen yhteydessa
Hyvin korkea verenpaine

Ihonsiirto

Heikentynyt verenkierto (esim. aareisvaltimosairaus)

o Diabetes mellitus

Muita vasta-aiheita ei tunneta.

Laékarin on yksittaistapauksissa arvioitava kaytto- ja vasta-aiheet asiantuntemuksensa pohjalta.

TARKASTUKSET

Silmdméarainen tarkastus

Varmista, ettd verityhjiomanseteissa ei ole halkeamia, murtumia tms.

Tarkasta, ettd tarrakiinnityksessa ei ole vierasesineitd ja ettd se kiinnittyy riittavan tiukasti.
Toimintatarkastus

Suorita verityhjiolaitteen toimintatarkastus. Noudata verityhji6laitteen kdyttoohjeita.
Vaurioituneita tai vuotavia laitteita ei saa kdyttaa.



KAYTTO

HUOMIO

& Verityhjiomansettien alla on kaytettava ohutta pehmustetta painaumien ja ihovammojen valttamiseksi.
Ihopalamien valttamiseksi mansetti on tiivistettdva nesteenpitavasti. Nesteenpitavaan tiivistamiseen sekd verityh-
jiGmansettien suojaamiseen epapuhtauksilta suositellaan kaytettavaksi mansettisuojuksia.

Valitse sopiva mansetti varikoodatun mittanauhan avulla.

HUOMIO
Varman verityhjion saavuttamiseksi mansetin kuplan on yllettava kokonaan raajan ympari. Liiallinen paallekkai-
syys voi kuitenkin johtaa mansetin rullaantumiseen.
Aseta mansetti tiukasti raajan ympari (valta laskoksia) ja kytke verityhjiolaitteeseen.
Alueellisen laskimoanestesian yhteydessa puristusajan on oltava vahintdan 20 min.
Jotta liitdntéletkut eivdt ole toimenpidealueella, niiden on osoitettava proksimaalisuuntaan.
Tayta mansetti ilimalla mahdollisimman pienell paineella (kasivarsi: enint. 300 mmHg; jalka: enint. 400 mmHg).

HUOMIO
Verityhjion kesto on maéritettava tamanhetkisen tiedon valossa.

KAYTTOVALMISTELU (PUHDISTUS, DESINFIOINTI, STERILOINTI)
TAULUKKO MAHDOLLISISTA KAYTTOVALMISTELUMENETELMISTA

) Manu- PP

N - . Koneellinen - - Desinfiointi
Kaytettava menetelma . aalinen Sterilointi i
menetelma N pyyhkimalla

menetelma

20-5x-xxx (enint. 60 °C) - ++ - ++
20-6x-xxx ++ + ++ +
20-7x-xxx (enint. 60 °C) - ++ - ++

++ ihanteellinen menetelmé
+  sallittu, muttei ihanteellinen menetelma
- kielletty menetelma

YLEISET OHJEET

o Laitteet toimitetaan steriloimattomina, ja ne on valmisteltava kdyttoon ennen kayttoonottoa sekd ennen jokaista kaytto-
kertaa kayttovalmistelutaulukon ohjeiden mukaan.

e Valmistaja ei vastaa epdasianmukaisesta kdyttovalmistelusta seuraavista vaurioista.

e On kéyttdjan vastuulla vahvistaa kaytettyjen menetelmien, laitteiden ja lisdvarusteiden asianmukaisuus ja noudattaa
annettua ohjeistusta jokaisen kayttovalmistelun yhteydessa.

o Ulkopuolinen, valtuutettu koelaboratorio on todistanut menetelmien tehon.

o Toimivan kayttovalmistelun takaamiseksi nakyvien epapuhtauksien ei saa antaa kuivua laitteen pintaan, vaan ne on
poistettava heti kayton jalkeen.

PUHDISTUS/DESINFIOINTI

Koneellinen puhdistus/d. iointi

Huomautuksia puhdistus- ja desinfiointilaitteen kayttoon

e Kayta ionipuhdistettua vetta.

k uksia puhdistus- ja desinfiointiaineiden kayttoon

e Emaksisten puhdistusaineiden yhteydessd on neutralisaatio valttamaton.

o Al4 kayta kuivatusaineita.

Valmistajan vahvistama menettelytapa:

1. Verityhjiomansettien letkuliitdnnat on suljettava tulpilla, jotta kuplaan ei padse nesteitd. Soveltuvia tulppia on saatavana
valmistajalta (REF 22-60-000).

2. Sijoita laitteet |6ysasti rullattuina suihkutusvaunuun.
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3. Kéynnisté ohjelma seuraavilla asetuksilla:
a. Esihuuhtelu ionipuhdistetulla vedelld 20 °C:ssa, altistusaika 1 min.
b. Pesu 55 °C:ssa, altistusaika 5 min., ionipuhdistetulla vedelld ja Sekumatic® ProClean -aineella (annostelu: 0,5 %
[5 ml/e)).
¢ Neutralointi Sekumatic® FNZ -aineella 20 °C:ssa, altistusaika 2 min. (annostelu: 0,1 % [1 ml/¢]).
d. Huuhtelu ionipuhdistetulla vedelld 20 °C:ssa, altistusaika 2 min.
e. Lampodesinfiointi 93 °Cissa 5 min. ajan ionipuhdistetulla vedella.
f. Kuivaus 100 °C:ssa.
. Tarkasta, nakyyko laitteissa likaa. Tarvittaessa toista kasittely.
Irrota tulpat letkuliitannaista.
. Tarkasta laitteet kohdan "Tarkastukset" ohjeiden mukaan ja valmistele ne sterilointia (katso kohta "Sterilointi") varten.
anuaalinen desinfiointi

=2ovs

Lcia d i
uksia

k kayttoon

e Valmista desinfiointiliuos ennen jokaista manuaalidesinfiointia.

e Kayta ionipuhdistettua vetta.

Valmistajan vahvistama menettelytapa:

1. Sekoita Sekusept® Aktiv -aineesta ja ionipuhdistetusta vedesté 2-prosenttinen (30 ml/e) desinfiointiliuos 20 °C:ssa. Desin-
fiointiliuos on kayttovalmista 15 minuutin kuluttua.

2. Verityhjiomansettien letkuliitannat on suljettava soveltuvilla tulpilla.

3. Puhdista laitteet desinfiointiliuoksessa pehmedlld sienelld. Kovia harjoja tai muita vélineitd, jotka voivat vahingoittaa
pintoja, ei saa kayttaa.

4. Upota laitteet desinfiointiliuokseen 15 minuutiksi. Kaikkien laitteiden kostuminen on varmistettava.

Puhdista laitteet desinfiointiliuoksesta huuhtelemalla riittavalla maaralla ionipuhdistettua vettd. Desinfiointiainejadmat

voivat lyhentdd laitteen kayttoikaa tai johtaa materiaalivaurioihin.

Ripusta laitteet kuivumaan kuivaustelineeseen auki rullattuina. Vélta veden kertymistd yksittaisiin kohtiin.

. Tarkasta, nakyyko laitteissa likaa. Tarvittaessa toista kasittely.

Irrota tulpat letkuliitannaista.

. Tarkasta laitteet kohdan "Tarkastukset" ohjeiden mukaan ja valmistele soveltuvat verityhjiomansetit (katso kayttovalmis-

telutaulukko) sterilointia (katso kohta "Sterilointi") varten.

Desinfiointi pyyhkimélla

Desinfiointi voidaan tehdé pyyhkiméllé tavanomaisilla alkoholipohjaisilla pintadesinfiointiaineilla (esim. Incides N®, Ecolab

Deutschland GmbH). Desinfiointiaineen valinnassa on huomioitava soveltuva vaikutusala: aineen on tapettava bakteereja,

hiivoja, tuberkuloosibakteereja ja viruksia. Pyyhkimalla suoritetun desinfioinnin jalkeen on tarkastettava, nakyyko laitteissa

likaa. Tarvittaessa laite on desinfioitava uudelleen pyyhkimalla. Pyyhkimalla suoritetun desinfioinnin jalkeen laitteet on tar-

kastettava kohdan "Tarkastukset" mukaisesti.

v
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Luettelo yhteensopivista puhdistusaineista on verkkosivustomme lataussivulla osoitteessa www.vbm-medical.de .

STERILOINTI

Ohjeita sterilointiin:

o Verityhjiomansetit steriloidaan |6ysésti rullattuina ja kiinnityshihna kevyesti kiristettyna.

® Suojaa laitteet tai sterilointipakkaukset mekaanisilta vaurioilta.

Laitteet on pakattava manuaalisen/koneellisen puhdistus- ja desinfiointiprosessin paatteeksi hdyrysterilointiin soveltuviin
pakkauksiin.

Valmistajan vahvistama sterilointi:

o Laitteet hoyrysteriloidaan fraktioidulla tyhjismenetelmalla.

o Altistusaika on 5 min. sterilointilampétilassa 134 °C.

UUDELLEENKAYTETTAVYYS/KAYTTO
Uudelleenkaytettavien laitteiden kayttoian paattyminen maaraytyy padasiassa kaytosta aiheutuvan kulumisen ja vaurioitu-
misen perusteella. Laitteen 5 vuoden enimmaiskayttoian puitteissa uudelleenkaytettavat laitteet voidaan kasitelld kaytto-
kuntoon enintaan 50 kertaa, kun huolehditaan asianmukaisesta kaytostd ja puhdistus-, desinfiointi- ja sterilointiohjeiden
noudattamisesta. Maaran ylittavat kayttokerrat ovat kyttajan omalla vastuulla (katso kohta "Tarkastukset").

Varoitus

Laitteiden kaytosta potilailla, joilla epailldén prionisairautta, seuraa mahdollisesti suuri tartuntariski. Siina tapauksessa on
|adkarin harkinnassa joko havittaa laite (katso kohta “Havittdminen") tai késitelld sen kansallisten maaraysten mukaisesti.
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SAILYTYS- JA KULJETUSMAARAYKSET

o Sailyta lammolté suojattuna kuivassa paikassa.

* Suojaa auringonvalolta ja valonléhteilta.

o Sailyta ja kuljeta alkuperaisesséa pakkauksessa.

HUOLTO

Ennen kuin laakinnalliset laitteet ldhetetaan valmistajalle reklamaation tai korjaustarpeen vuoksi, niille on suoritettava koko
kayttovalmistelukasittely, jotta niista ei voi aiheutua vaaraa valmistajan henkilokunnalle. Turvallisuussyisté valmistaja pidattaa
oikeuden kieltdytya vastaanottamasta likaisia ja kontaminoituneita tuotteita.

HAVITTAMINEN

Kéytetyt tai vaurioituneet tuotteet on havitettava sovellettavien maakohtaisten ja kansainvélisten maéraysten mukaisesti.

TUOTENUMEROT

Verityhjiomansetit, kestokayttoiset
20-54-700 Vauvan yksinkertainen mansetti, pituus 20 cm
20-54-710 Lapsen yksinkertainen mansetti, pituus 30 cm
20-54-711 Késivarren yksinkertainen mansetti, pituus 35 cm
20-54-712 Késivarren yksinkertainen mansetti, pitka, pituus 46 cm
20-54-729 Jalan yksinkertainen mansetti, huippupitkd, pituus 107 cm
20-54-512 Séaren/kasivarren yksinkertainen mansetti, kartiomallinen, pituus 46 cm
20-54-522 Jalan yksinkertainen mansetti, kartiomallinen, pituus 61 cm
20-54-527 Jalan yksinkertainen mansetti, pitkd, kartiomallinen, pituus 76 cm
20-54-528 Jalan yksinkertainen mansett, erityispitka, kartiomallinen, pituus 86 cm
20-64-700 Silikoninen vauvan yksinkertainen mansetti, pituus 20 cm
20-64-710 Silikoninen lapsen yksinkertainen mansetti, pituus 30 cm
20-64-611 Silikoninen kasivarren yksinkertainen mansetti, pituus 35 cm
20-64-612 Silikoninen kasivarren yksinkertainen mansetti, pitkd, pituus 46 cm
20-64-512 Silikoninen saaren/késivarren yksinkertainen mansetti, kartiomallinen, pituus 46 cm
20-64-522 Silikoninen jalan yksinkertainen mansetti, kartiomallinen, pituus 61 cm
20-64-527 Silikoninen jalan yksinkertainen mansetti, pitkd, kartiomallinen, pituus 76 cm
20-64-528 Silikoninen jalan yksinkertainen mansett, erityispitka, kartiomallinen, pituus 86 cm
20-74-700 Vauvan yksinkertainen Slim Cuff -mansetti, pituus 20 cm
20-74-710 Lapsen yksinkertainen Slim Cuff -mansetti, pituus 30 cm
20-74-711 Késivarren yksinkertainen Slim Cuff -mansetti, pituus 35 cm
20-74-712 Késivarren yksinkertainen Slim Cuff -mansett, pitkd, pituus 46 cm
20-74-715 Séaren/kasivarren yksinkertainen Slim Cuff -mansetti, kartiomallinen, pituus 46 cm
20-74-722 Jalan yksinkertainen Slim Cuff -mansetti, kartiomallinen, pituus 61 cm
20-74-727 Jalan yksinkertainen Slim Cuff -mansetti, pitkd, kartiomallinen, pituus 76 cm
20-74-728 Jalan yksinkertainen Slim Cuff -mansetti, erityispitkd, kartiomallinen, pituus 86 cm
20-74-729 Jalan yksinkertainen Slim Cuff -mansetti, huippupitkd, kartiomallinen, pituus 107 cm
20-50-700 Vauvan kaksoismansetti, pituus 20 cm
20-50-710 Lapsen kaksoismansetti, pituus 30 cm
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20-50-711 Kasivarren kaksoismansetti, pituus 35 cm

20-50-712 Késivarren kaksoismansetti, pitkd, pituus 46 cm

20-50-722 Jalan kaksoismansetti, pituus 61 cm

20-50-727 Jalan kaksoismansetti, pitkd, pituus 76 cm

20-50-728 Jalan kaksoismansett, erityispitka, pituus 86 cm

20-50-729 Jalan kaksoismansetti, huippupitkd, pituus 107 cm

20-60-711 Silikoninen késivarren kaksoismansetti, pituus 35 cm

20-60-712 Silikoninen kasivarren kaksoismansetti, pitkd, pituus 46 cm

20-60-722 Silikoninen jalan kaksoismansetti, pituus 61 cm
Lisatarvikkeet

22-60-000 Verityhjiomansetin tulppa

20-11-111 Verityhjidmansetin suojus, pieni, steriloimaton

20-11-111-1 Verityhjiomansetin suojus, pieni, steriili

20-11-333 Verityhjiomansetin suojus, keskikokoinen, steriloimaton

20-11-333-1 Verityhjiomansetin suojus, keskikokoinen, steriili

20-11-222 Verityhjidmansetin suojus, suuri, steriloimaton

20-11-222-1 Verityhjidmansetin suojus, suuri, steriili
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USAGE PREVU

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

Lieu d'utilisation : locaux utilisés & des fins médicales.

INDICATION / CONTRE-INDICATION

Les indications et contre-indications dépendent de I'utilisation et donc du type de brassard de garrot sélectionné.
Indications éventuelles du garrot :

e 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 |'articulation du genou, du poignet ou de I'articulation des doigts
Correction d'un orteil en marteau

Orthopédie du pied

Aucune indication supplémentaire connue.

Contre-indications éventuelles au garrot :

o Fractures ouvertes de la jambe

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 spécifiques.

CONTROLE

Controéle visuel

S'assurer de |'absence de fissures, de cassures, etc. sur le brassard de garrot.

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

Contrdles fonctionnels

Effectuer les controles fonctionnels sur le dispositif de garrot. Respecter le mode d'emploi du dispositif de garrot.
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Les produits endommageés et non étanches ne doivent pas étre utilisés.
UTILISATION

ATTENTION

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

Positionner le brassard de maniére qu'il soit bien étanche pour éviter de briler la peau. Pour le positionnement
des brassards de garrot et pour les protéger contre les impuretés, utiliser des housses de protection.

Sélectionner le brassard adéquat a |'aide du métre a code couleur.

ATTENTION
La partie gonflable du brassard doit recouvrir complétement le membre lors de la pose afin d'obtenir un garrot
s(r. Trop de recouvrement peut étre la cause d'un glissement du brassard.
Mettre en place le brassard fermement, mais sans qu'il fasse de plis et le connecter au garrot.
Chagque fois qu'il est pratiqué un bloc intraveineux (ALRIV), il est recommandé de maintenir 'occlusion pendant au moins
20 min apres |'injection.
Pour éviter que les tubulures de raccordement soient dans le champ opératoire, il convient de les orienter correctement.
Le brassard ne doit donc pas étre gonflé au-dela de 300 mmHg (bras) ou de 400 mmHg (jambe).

ATTENTION
Tenir compte des pratiques courantes en ce qui concerne la durée de maintien du garrot.

RETRAITEMENT (NETTOYAGE, DESINFECTION, STERILISATION)
TABLEAU DES PROCEDES DE RETRAITEMENT POSSIBLES

. Retrai- - .
Procédés Retrallen_]enl tement Stérilisation Désinfection par
en machine essuyage
manuel
20-5x-xxx (max. 60 °C) - ++ R i
20-6x-xxx ++ + ++ +
20-7x-xxx (max. 60 °C) - ++ R i

++ procédé de retraitement optimal
+  procédé de retraitement autorisé, mais non optimal
- procédé de retraitement non autorisé

INFORMATIONS GENERALES

o Les produits sont fournis non stérilisés et doivent étre retraités conformément au tableau des procédés de retraitement
avant leur premiére utilisation et avant chaque utilisation.

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

o |l incombe & I'utilisateur de valider ses procédures ou les dispositifs et accessoires et de respecter les paramétres appli-
qués pendant chaque cycle de retraitement.

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

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

NETTOYAGE/DESINFECTION

Nettoyage / désinfection en machine

Remarques relatives a |'utilisation des laveurs-désinfecteurs

o Utiliser de I'eau déionisée.

Remarques relatives a I'utilisation des agents de nettoyage et des désinfectants

o Lors de ['utilisation d'agents de nettoyage alcalins, une neutralisation doit étre réalisée.

o Ne pas utiliser d'agents de séchage.
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Procédure validée par le fabricant :
1. Les raccords de tubulures des brassards de garrot doivent étre obturés au moyen de bouchons appropriés afin d'éviter la
pénétration de liquide dans la poche. De tels bouchons sont disponibles auprés du fabricant (REF 22-60-000).
2. Placer les produits dans le chariot a injection en les enroulant sans serrer.
3. Démarrer le programme avec les paramétres suivants :
a. Prélavage a I'eau déionisée a 20 °C pendant une durée d'exposition d'une minute.
b. Nettoyage a 55 °C pendant une durée d’exposition de 5 minutes, avec de I'eau déionisée et I'agent de nettoyage
« Sekumatic® ProClean » (dose : 0,5 % [5 ml/e]).
c. Neutralisation avec « Sekumatic® FNZ » a 20 °C, pendant une durée d'exposition de 2 minutes (dose : 0,1 %
[1 ml/e)).
d. Rincage a |'eau déionisée & 20 °C pendant une durée d'exposition de 2 minutes.
e. Désinfection thermique a 93 °C pendant 5 minutes avec de I'eau déionisée.
f. Séchage a 100 °C.
4. Veérifier si les produits présentent des saletés visibles. Si nécessaire, répéter le retraitement.
Enlever les bouchons des raccords de tubulures.
6. Vérifier les produits conformément au chapitre « Contréle » et les préparer pour la stérilisation (voir le chapitre « Sté-
rilisation »).
Désinfection manuelle
Remarques relatives a l'utilisation des désinfectants
o Préparer la solution de désinfection avant chaque cycle manuel.
o Utiliser de I'eau déionisée.
Procédure validée par le fabricant :
1. Préparer une solution de désinfection a 2 % (30 ml/¢), & base de Sekusept® Aktiv et d'eau déionisée, & une température
de 20 °C. Au bout de 15 minutes, la solution de désinfection est préte a |'emploi.
2. Les raccords de tubulures des brassards de garrot doivent étre obturés au moyen de bouchons appropriés.
3. Nettoyer les produits & I'aide d'éponges douces dans la solution de désinfection. Les brosses dures et autres matériels qui
endommagent la surface des produits ne doivent pas étre utilisés.
4. Placer les produits dans la solution de désinfection, pendant une durée d'exposition de 15 minutes. Veiller & ce que tous
les produits soient imprégnés de solution.
5. Rincer suffisamment a |'eau déionisée pour éliminer la solution de désinfection. Les résidus peuvent diminuer la durée de
vie des produits ou endommager les matériaux.
Pour le séchage, placer les produits déroulés sur un égouttoir. Eviter toute accumulation d'eau.
. Vérifier si les produits présentent des saletés visibles. Si nécessaire, répéter le retraitement.
Enlever les bouchons des raccords de tubulures.
. Vérifier les produits conformément au chapitre « Contréle » et préparer les brassards de garrot pouvant étre stérilisés (voir
tableau des procédés de retraitement) pour la stérilisation (voir le chapitre « Stérilisation »).
Désinfection par essuyage
Pour la désinfection par essuyage, utiliser un désinfectant de surface du commerce a base d'alcool (p. ex. Incides N® de la
société Ecolab Deutschland GmbH). Choisir des désinfectants ayant un spectre d'action approprié : bactéricide, levuricide,
tuberculocide et virucide. Aprés la désinfection par essuyage, vérifier les dispositifs pour s'assurer qu'ils ne présentent pas de
saletés visibles. Si nécessaire, répéter la désinfection par essuyage. Aprés la désinfection par essuyage, vérifier les produits
conformément au chapitre « Contréle ».

o
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Une liste des détergents compatibles est disponible dans I'espace de téléchargement de notre page Internet www.vbm-medical.de .

STERILISATION

Remarques relatives a la stérilisation :

o Pour la stérilisation, enrouler les brassards de garrot sans serrer et tendre légerement les sangles.

® Protéger les produits et les emballages de stérilisation d'éventuels dommages mécaniques.

Une fois nettoyés et désinfectés a la main/en machine, les produits doivent étre emballés dans des emballages adaptés a la
stérilisation a la vapeur.

Stérilisation validée par le fabricant

o Les produits doivent étre stérilisés  la vapeur suivant un procédé a vide fractionné.

e Ladurée d'exposition est de 5 minutes a une température de stérilisation de 134 °C.
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REUTILISATION / DUREE DE VIE

La fin de la durée de vie des produits réutilisables est déterminée par I'usure et les dommages dus a leur utilisation. Consi-
dérant la durée de vie maximale de 5 ans, les produits réutilisables peuvent étre retraités jusqu’a 50 fois s'ils sont utilisés
de maniére appropriée en respectant les instructions de nettoyage, de désinfection et de stérilisation. Chaque réutilisation
au-dela de leur durée de vie reléve de la responsabilité de Iutilisateur (voir le chapitre « Contréle »).

Avertissement

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

CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE TRANSPORT

o Protéger de la chaleur et stocker dans un endroit sec.

* Protéger de la lumiere du soleil et de toute source de lumiére.

o Conserver et transporter dans |'emballage d'origine.

ENTRETIEN

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

MISE AU REBUT
Les produits usagés ou endommagés doivent étre mis au rebut conformément aux dispositions légales nationales et inter-
nationales en vigueur.

REFERENCES

Brassards de garrot, réutilisables

20-54-700 Brassard simple pour bébé, longueur : 20 cm

20-54-710 Brassard simple pour enfant, longueur : 30 cm

20-54-711 Brassard simple, longueur : 35 cm

20-54-712 Brassard simple, long, longueur : 46 cm

20-54-729 Brassard simple, pour jambe, super long, longueur : 107 cm
20-54-512 Brassard simple pour jambe/bras, conique, longueur : 46 cm
20-54-522 Brassard simple, pour jambe, conique, longueur : 61 cm

20-54-527 Brassard simple, pour jambe, long, conique, longueur : 76 cm
20-54-528 Brassard simple, pour jambe, extra long, conique, longueur : 86 cm
20-64-700 Brassard simple silicone pour bébé, longueur : 20 cm

20-64-710 Brassard simple silicone pour enfant, longueur : 30 cm

20-64-611 Brassard simple silicone, longueur : 35 cm

20-64-612 Brassard simple silicone, long, longueur : 46 cm

20-64-512 Brassard simple silicone pour jambe/bras, conique, longueur : 46 cm
20-64-522 Brassard simple silicone, pour jambe, conique, longueur : 61 cm
20-64-527 Brassard simple silicone, pour jambe, long, conique, longueur : 76 cm
20-64-528 Brassard simple silicone, pour jambe, extra long, conique, longueur : 86 cm

20-74-700 Brassard simple et fin pour bébé, longueur : 20 cm

20-74-710 Brassard simple et fin pour enfant, longueur : 30 cm
20-74-7111 Brassard simple et fin, longueur : 35 cm
20-74-712 Brassard simple et fin, long, longueur : 46 cm
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20-74-715 Brassard simple et fin pour jambe/bras, conique, longueur : 46 cm

20-74-722 Brassard simple et fin, pour jambe, conique, longueur : 61 cm

20-74-727 Brassard simple et fin, pour jambe, long, conique, longueur : 76 cm

20-74-728 Brassard simple et fin, pour jambe, extra long, conique, longueur : 86 cm

20-74-729 Brassard simple et fin, pour jambe, super long, conique, longueur : 107 cm

20-50-700 Brassard double pour bébé, longueur : 20 cm

20-50-710 Brassard double pour enfant, longueur : 30 cm

20-50-711 Brassard double, longueur : 35 cm

20-50-712 Brassard double, long, longueur : 46 cm

20-50-722 Brassard pour jambe double longueur : 61 cm

20-50-727 Brassard pour jambe double long, longueur : 76 cm

20-50-728 Brassard pour jambe double extra long, longueur : 86 cm

20-50-729 Brassard pour jambe double super long, longueur : 107 cm

20-60-711 Brassard double silicone, longueur : 35 cm

20-60-712 Brassard double silicone, long, longueur : 46 cm

20-60-722 Brassard pour jambe double silicone, longueur : 61 cm
Accessoires

22-60-000 Bouchon pour brassards de garrot

20-11-111 Housse pour brassards de garrot, petite, non stérile

20-11-111-1 Housse pour brassards de garrot, petite, stérile

20-11-333 Housse pour brassards de garrot, moyenne, non stérile

20-11-333-1 Housse pour brassards de garrot, moyenne, stérile

20-11-222 Housse pour brassards de garrot, grande, non stérile

20-11-222-1 Housse pour brassards de garrot, grande, stérile
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DESTINAZIONE D'USO

| bracciali per tourniquet sono utilizzati durante interventi chirurgici per bloccare temporaneamente la circolazione del sangue
negli arti superiori o inferiori.

Luogo d'impiego: locali idonei per uso medico.

INDICAZIONI / CONTROINDICAZIONI

Le indicazioni e le controindicazioni dipendono dall'applicazione specifica e quindi dal tipo di bracciale per tourniquet sele-

ndicazioni per |'emostasi:

e Riduzione di determinate fratture

* Artroscopia del ginocchio, della mano, delle falangi o del gomito
¢ Intervento di innesto osseo

o Prelievo tramite filo di Kirschner
* Amputazione traumatica o non traumatica
o Asportazione di tumori o cisti
e Fascitomia sottocutanea

e Danni neurali

o Riparazioni di legamenti

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

o Correzione di dita a martello

* Podologia

Non sono note altre indicazioni.

Possibili indicazioni per '

Fratture aperte delle estremita

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

Gravi lesioni da schiacciamento

Chirurgia del gomito in presenza di edema acuto

Ipertensione acuta

Innesto cutaneo

Compromissione della circolazione (ad es. arteriopatia periferica)

¢ Diabete mellito

Non sono note altre controindicazioni.

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

CONTROLLO

Controllo visivo

Accertarsi che il bracciale per tourniquet non presenti incrinature, rotture, ecc.

Verificare che la chiusura a strappo sia priva di corpi estranei e assicuri un adeguato fissaggio.
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Controllo funzionale

Esequire il controllo funzionale utilizzando il sistema per emostasi. Rispettare le istruzioni per I'uso del sistema per emostasi
impiegato.

| prodotti danneggiati e non ermetici non devono essere utilizzati.

uso

ATTENZIONE

Interporre un sottile cuscinetto fra I'arto e i bracciali per tourniquet per evitare punti di pressione e lesioni cutanee.
Impermeabilizzare il bracciale con cerotto adesivo per evitare ustioni alla pelle. Per impermeabilizzare e proteg-
gere i bracciali per tourniquet da impurita si dovrebbero utilizzare guaine protettive.

Scegliere la misura corretta del bracciale con |'ausilio della fascetta con codice colore.
ATTENZIONE

Per una sicura emostasi, la camera d'aria del bracciale deve coprire completamente |'arto. Un'eccessiva copertura
puo tuttavia provocare lo srotolamento del bracciale.

Applicare il bracciale all'arto aderente e senza pieghe e collegarlo al sistema per emostasi.

In anestesia regionale endovenosa si consiglia un tempo di emostasi minimo di 20 minuti.

| tubi di collegamento devono essere rivolti in senso prossimale affinché non intralcino il campo operatorio.
Gonfiare il bracciale con la minima pressione possibile (braccio: max. 300 mmHg, gamba: max. 400 mmHg).

ATTENZIONE
Per quanto riguarda la durata dell'emostasi occorre rispettare le comuni linee guida specialistiche.

RICONDIZIONAMENTO (PULIZIA, DISINFEZIONE, STERILIZZAZIONE)
TABELLA DEI POSSIBILI PROCEDIMENTI DI RICONDIZIONAMENTO

) Procedi- e
. - Procedimento P Disinfezione per

Procedimento applicabile ] mento Sterilizzazione

meccanico sfregamento

manuale

20-5x-xxx (max. 60 °C) - ++ - ++
20-6x-xxx ++ + ++ +
20-7x-xxx (max. 60 °C) - ++ - ++

++  procedimento di ricondizionamento ottimale
+  procedimento di ricondizionamento ammesso, ma non ottimale
- procedimento di ricondizionamento non ammesso

AVVERTENZE GENERALI

| prodotti vengono forniti non sterili e devono essere opportunamente ricondizionati secondo la tabella dei procedimenti
di ricondizionamento prima del primo utilizzo e di qualsiasi ulteriore utilizzo.

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

o £ compito dell'utilizzatore convalidare le proprie procedure /o i propri strumenti e accessori, e attenersi ai parametri
utilizzati durante ogni processo di ricondizionamento.

o L'efficacia di tale procedura @ stata dimostrata da un laboratorio di prova indipendente accreditato.

o Per ottenere un ricondizionamento efficace, non lasciare asciugare sul prodotto i contaminanti pili grossolani, ma rimuo-
verli immediatamente dopo I'uso.

PULIZIA / DISINFEZIONE

Pulizia / disinfezione automatiche

Note riguardanti I'uso di apparecchi per lavaggio-disinfezione

o Utilizzare acqua deionizzata.

Note riguardanti I'uso di agenti detergenti e disinfettanti

o Sesi utilizzano detergenti alcalini, occorre eseguire una neutralizzazione.
* Non usare agenti essiccanti.
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Procedura convalidata dal fabbricante:
1. Gli attacchi dei tubi dei bracciali per tourniquet devono essere chiusi con tappi sigillanti per evitare la penetrazione di
liquidi nella camera d'aria. | tappi sigillanti adeguati possono essere richiesti al produttore (art. n® 22-60-000).
2. Collocare i prodotti nel carrello iniettore, avvolti senza tensione.
3. Awviare il programma con i seguenti parametri:
a. Risciacquo con acqua deionizzata a 20 °C e tempo di esposizione di 1 minuto.
b. Pulizia a 55 °C con tempo di esposizione di 5 minuti utilizzando acqua deionizzata e il detergente "Sekumatic®
ProClean" (dose: 0,5 % (5 ml/e)).
c. Neutralizzazione con "Sekumatic® FNZ" a 20 °C con tempo di esposizione di 2 minuti (dose: 0,1 % (1 ml/e)).
d. Risciacquo con acqua deionizzata a 20 °C e tempo di esposizione di 2 minuti.
e. Disinfezione termica a 93 °C per 5 minuti con acqua deionizzata.
. Asciugatura a 100 °C.
4. Controllare la presenza di eventuali segni di contaminazione. Se necessario, ripetere il ricondizionamento.
Rimuovere i tappi sigillanti dagli attacchi dei tubi.
6. Controllare i prodotti secondo quanto indicato nel capitolo "Controllo" e prepararli per la sterilizzazione (vedere il
capitolo "Sterilizzazione").
Disinfezione manuale
Note riguardanti I'uso di agenti disinfettanti
o Preparare la soluzione disinfettante prima di ogni ciclo manuale.
o Utilizzare acqua deionizzata.
Procedura convalidata dal fabbricante:
1. Preparare una soluzione disinfettante al 2 % (30 ml/¢) con Sekusept® Aktiv e acqua deionizzata a 20 °C. La soluzione
disinfettante & pronta per |'uso dopo 15 minuti.
2. Gliattacchi dei tubi dei bracciali per tourniquet devono essere chiusi con adeguati tappi sigillanti.
3. Pulire i prodotti nella soluzione disinfettante con spugne morbide. Non utilizzare spazzole dure o altri materiali che
possano danneggiare la superficie.
4. Immergere i prodotti nella soluzione disinfettante per un tempo di esposizione di 15 minuti. Verificare che tutti i prodotti
siano coperti dalla soluzione.
5. Rimuovere la soluzione disinfettante risciacquando sufficientemente con acqua deionizzata. Eventuali residui rimasti sui
prodotti possono ridurne la durata o causare danni al materiale.
Per |'asciugatura, porre i prodotti srotolati su un gocciolatoio. Evitare depositi d'acqua.
Controllare la presenza di eventuali segni di contaminazione. Se necessario, ripetere il ricondizionamento.
Rimuovere i tappi sigillanti dagli attacchi dei tubi.
Controllare i prodotti secondo quanto indicato nel capitolo "Controllo" e preparare opportunamente i bracciali per
tourniquet (vedere Tabella dei possibili procedimenti di ricondizionamento) per la sterilizzazione (vedere il capitolo "Ste-
rilizzazione").
nfezione per sfregamento
Per la disinfezione puo essere utilizzato un procedimento per sfregamento con comuni disinfettanti per superfici a base
alcolica (ad es. Incides N® dell'azienda Ecolab Deutschland GmbH). Per quanto riguarda gli agenti disinfettanti, scegliere
prodotti con adeguato spettro di azione: battericidi, levurocidi, tuberculocidi e virucidi. Dopo la disinfezione per sfregamento,
controllare che i prodotti non presentino visibili segni di contaminazione. Se necessario, ripetere la disinfezione per sfrega-
mento. Dopo la disinfezione per sfregamento, controllare i prodotti secondo il capitolo "Controllo".

o

© ®©~ o

Per un elenco dei detergenti compatibili consultare la sezione Download della nostra pagina Internet all'indirizzo
www.vbm-medical.de .

STERILIZZAZIONE

Note riguardanti la sterilizzazione:

o Sterilizzare i bracciali per tourniquet awvolti senza tensione e con nastro di fissaggio leggermente teso.

® Proteggere i prodotti e/o la confezione di sterilizzazione contro eventuali danni meccanici.

Dopo la procedura di pulizia e disinfezione manuale/meccanica, i prodotti devono essere confezionati in una confezione
idonea alla sterilizzazione a vapore.

Sterilizzazione convalidata dal fabbricante

o | prodotti devono essere sterilizzati a vapore mediante un processo a vuoto frazionato.

o |l tempo di esposizione & di 5 minuti, con una temperatura di sterilizzazione di 134 °C.
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POSSIBILITA DI RIUTILIZZO / DURATA DEL PRODOTTO

La fine della durata dei prodotti riutilizzabili & determinata in linea di principio dall'usura e dai danni causati dal loro uso.
Tenendo conto di una durata massima di 5 anni, i prodotti riutilizzabili possono essere ricondizionati fino a 50 volte, se usati
correttamente e nel rispetto delle istruzioni di pulizia, disinfezione e sterilizzazione. Ogni ulteriore riutilizzo ricade sotto la
responsabilita dell'utilizzatore (vedere il capitolo “Controllo").

Avvertenza

Utilizzando questi prodotti su pazienti con sospetta malattia da prioni, potrebbe esservi un elevato rischio di trasmissione. In
tal caso, spetta al medico decidere se il prodotto dovra essere smaltito (vedere il capitolo "Smaltimento") o ricondizionato
in conformita con le direttive nazionali.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E TRASPORTO

* Proteggere dal calore e conservare in luogo asciutto.

o Proteggere dalla luce solare e da fonti di luce.

o Conservare e trasportare nella confezione originale.

ASSISTENZA

Prima di restituire i dispositivi medici per reclamo/riparazione, essi devono essere sottoposti ad un processo di ricondiziona-
mento completo per escludere qualsiasi rischio per il personale del fabbricante. Per motivi di sicurezza, il fabbricante si riserva
il diritto di respingere prodotti sporchi o contaminati.

SMALTIMENTO

| prodotti usati 0 danneggiati devono essere smaltiti in conformita con le norme di legge nazionali e internazionali applicabili.

copici

Bracciali per tourniquet, riutilizzabili
20-54-700 Bracciale semplice per neonati, lunghezza 20 cm
20-54-710 Bracciale semplice per bambini, lunghezza 30 cm
20-54-711 Bracciale semplice per braccio, lunghezza 35 cm
20-54-712 Bracciale semplice per braccio, lungo, lunghezza 46 cm
20-54-729 Bracciale semplice per gamba, super lungo, lunghezza 107 cm
20-54-512 Bracciale semplice per parte bassa gamba/braccio, conico, lunghezza 46 cm
20-54-522 Bracciale semplice per gamba, conico, lunghezza 61 cm
20-54-527 Bracciale semplice per gamba, lungo, conico, lunghezza 76 cm
20-54-528 Bracciale semplice per gamba, extra lungo, conico, lunghezza 86 cm
20-64-700 Bracciale semplice in silicone per neonati, lunghezza 20 cm
20-64-710 Bracciale semplice in silicone per bambini, lunghezza 30 cm
20-64-611 Bracciale semplice in silicone per braccio, lunghezza 35 cm
20-64-612 Bracciale semplice in silicone per braccio, lungo, lunghezza 46 cm
20-64-512 Bracciale semplice in silicone per parte bassa gamba/braccio, conico, lunghezza 46 cm
20-64-522 Bracciale semplice in silicone per gamba, conico, lunghezza 61 cm
20-64-527 Bracciale semplice in silicone per gamba, lungo, conico, lunghezza 76 cm
20-64-528 Bracciale semplice in silicone per gamba, extra lungo, conico, lunghezza 86 cm
20-74-700 Bracciale semplice slim per neonati, lunghezza 20 cm
20-74-710 Bracciale semplice slim per bambini, lunghezza 30 cm
20-74-7111 Bracciale semplice slim per braccio, lunghezza 35 cm
20-74-712 Bracciale semplice slim per braccio, lungo, lunghezza 46 cm
20-74-715 Bracciale semplice slim per parte bassa gambar/braccio, conico, lunghezza 46 cm
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20-74-722 Bracciale semplice slim per gamba, conico, lunghezza 61 cm

20-74-727 Bracciale semplice slim per gamba, lungo, conico, lunghezza 76 cm

20-74-728 Bracciale semplice slim per gamba, extra lungo, conico, lunghezza 86 cm

20-74-729 Bracciale semplice slim per gamba, super lungo, conico, lunghezza 107 cm

20-50-700 Bracciale doppio per neonati, lunghezza 20 cm

20-50-710 Bracciale doppio per bambini, lunghezza 30 cm

20-50-711 Bracciale doppio per braccio, lunghezza 35 cm

20-50-712 Bracciale doppio per braccio, lungo, lunghezza 46 cm

20-50-722 Bracciale doppio per gamba, lunghezza 61 cm

20-50-727 Bracciale doppio per gamba, lungo, lunghezza 76 cm

20-50-728 Bracciale doppio per gamba, extra lungo, lunghezza 86 cm

20-50-729 Bracciale doppio per gamba, super lungo, lunghezza 107 cm

20-60-711 Bracciale doppio in silicone per braccio, lunghezza 35 cm

20-60-712 Bracciale doppio in silicone per braccio, lungo, lunghezza 46 cm

20-60-722 Bracciale doppio in silicone per gamba, lunghezza 61 cm
Accessori

22-60-000 Tappo sigillante per bracciali per tourniquet

20-11-111 Guaina protettiva per bracciali per tourniquet, piccola, non sterile

20-11-111-1 Guaina protettiva per bracciali per tourniquet, piccola, sterile

20-11-333 Guaina protettiva per bracciali per tourniquet, media, non sterile

20-11-333-1 Guaina protettiva per bracciali per tourniquet, media, sterile

20-11-222 Guaina protettiva per bracciali per tourniquet, grande, non sterile

20-11-222-1 Guaina protettiva per bracciali per tourniquet, grande, sterile
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DOEL VAN GEBRUIK

Bloedleegtemanchetten worden tijdens chirurgische operaties gebruikt om een tijdelijk bloedleegtegebied van de bovenste
of onderste extremiteiten te waarborgen.

Gebruiksplaats: ruimtes die geschikt zijn voor medische doeleinden.

INDICATIE / CONTRA-INDICATIE

Indicaties en contra-indicaties zijn afhankelijk van de toepassing en derhalve van de gekozen bloedleegtemanchet.
Mogelijke indicaties voor bloedleegte:

o Herstellen van bepaalde fracturen

Arthroscopie 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

Andere indicaties zijn niet bekend.

Mogelijke contra-indicaties voor bloedleegte:

®  Open beenfracturen

Posttraumatische, langdurige handreconstructies

Ernstige kneuzingen

Elleboogchirurgie met gelijktijdige overmatige zwelling
Ernstige hoge bloeddruk

Huidtransplantatie

Verstoorde circulatie (bijv. perifere arteriéle ziekte)

Diabetes Mellitus

Verdere contra-indicaties zijn niet bekend.

In individuele gevallen moet de arts op basis van zijn deskundigheid de indicaties en contra-indicaties voorafgaand aan de
toepassing beoordelen.

CONTROLE

Visuele controle
Zorg dat de bloedleegtemanchet geen scheurtjes, breuken, etc. vertoont.
Controleer of de klittenbandsluiting vrij is van vreemde voorwerpen en voldoende hecht.
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Functietest

Voer de functiecontrole op het bloedleegte-apparaat zelf uit. Neem de gebruiksaanwijzing van het bloedleegte-apparaat
in acht.

Beschadigde en lekkende producten mogen niet worden gebruikt.

GEBRUIK

VOORZICHTIG

Bloedleegtemanchetten dienen van een dunne opvulling te worden voorzien om drukplekken en huidletsels te
voorkomen.

De manchet dient vioeistofdicht te worden afgeplakt om huidverbrandingen te voorkomen. Voor het vloeistof-
dicht afplakken alsmede de bescherming van bloedleegtemanchetten tegen verontreiniging dienen bescherm-
hulzen te worden gebruikt.

Selecteer de juiste manchet met behulp van het kleurgecodeerde meetlint.

VOORZICHTIG
Om een veilige bloedleegte te bereiken, dient de blaas van de manchet de extremiteit volledig te overlappen. Een
te grote overlapping kan echter tot het afrollen van de manchet leiden.
Breng de manchet strak om de extremiteit aan (voorkom plooien) en sluit deze aan op het bloedleegte-apparaat.
Bij intraveneuze regionale anesthesie dient de minimale afklemtijd ten minste 20 min. te bedragen.
Om ervoor te zorgen dat de verbindingsslangen niet in het operatieveld komen te liggen, dienen deze in proximale
richting te worden gelegd.
Belucht de manchet met de laagst mogelijke druk (arm: max. 300 mmHg, been: max. 400 mmHg).

VOORZICHTIG
Voor de duur van de bloedleegte dienen de gebruikelijke doctrines in acht te worden genomen.

OPWERKING (REINIGING, DESINFECTIE, STERILISATIE)
TABEL VOOR MOGELIJKE OPWERKINGSPROCEDURES

. Mechanische | 2%
Te gebruiken procedures matige Sterilisatie Wisdesinfectie
procedures
procedures
20-5x-xxx (max. 60 °C) - ++ R i
20-6x-xxx ++ + ++ +
20-7x-xxx (max. 60 °C) - ++ R i

++ optimale opwerkingsprocedures
+  toelaatbare, maar niet-optimale opwerkingsprocedure
niet-toegestane opwerkingsprocedures

ALGEMENE OPMERKINGEN

o De producten worden niet-steriel geleverd en dienen voor het eerste gebruik en elk volgend gebruik overeenkomstig de
opwerkingstabel te worden behandeld.

o De fabrikant aanvaardt geen verantwoordelijkheid voor schade veroorzaakt door ondeskundige opwerking.

® Het is de verantwoordelijkheid van de gebruiker om zijn proces of de apparatuur en accessoires dienovereenkomstig te
valideren en te voldoen aan de parameters die voor elke opwerking worden gebruikt.

o De doelmatigheid werd door een onafhankelijk en geaccrediteerd testlaboratorium aangetoond.

e Om een doelmatige opwerking te bereiken, mag grove vervuiling op het product niet opdrogen en dient deze onmiddellijk
na gebruik te worden verwijderd.

REINIGING / DESINFECTIE

Machinale reiniging / desinfectie
Instructies voor het gebruik van het reinigings- en desinfectie-apparaat
o Gebruik gedeioniseerd water.
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Opmerkingen over het gebruik van reinigings- en desinfectiemiddel
®  Bij gebruik van alkalische reinigingsmiddelen dlent een neutralisatie te worden uitgevoerd.
e Gebruik geen droogmiddel.
Door de fabrikant gevalideerde procedure:
1. De slangaansluitingen van de bloedleegtemanchetten dienen met afsluitdoppen te worden afgedicht, om te voorkomen
dat er vloeistof in de blaas terechtkomt. Geschikte afsluitdoppen zijn verkrijgbaar bij de fabrikant (REF 22-60-000).
2. Plaats de producten losjes opgerold in de injectorwagen.
3. Start het programma met de volgende parameters:
a. Voorspoelen met gedeioniseerd water bij 20 °C, duur 1 minuut.
b. Reiniging bij 55 °C, gedurende 5 min. met gedeioniseerd water en de reiniger "Sekumatic® ProClean" (dosering:
0,5 % (5 ml/e)).
c. Neutralisatie met "Sekumatic® FNZ" bij 20 °C, duur 2 min. (dosering: 0,1 % (1 ml/e)).
d. Spoelen met gedeioniseerd water bij 20 °C, duur 2 minuten.
e. Thermische desinfectie bij 93 °C gedurende 5 minuten met gedeioniseerd water.
f. Drogen bij 100 °C.
4. Controleren op zichtbare vervuiling. Herhaal indien nodig de opwerking.
5. Verwijder de afsluitdoppen van de slangaansluitingen.
6. Controleer de producten overeenkomstig het hoofdstuk "Controle” en bereid ze voor voor sterilisatie (zie hoofdstuk
"Sterilisatie").
Handmatige desinfectie
Instructies voor het gebruik van desinfectiemiddelen
o Bereid de desinfectie-oplossing voor elke handmatige cyclus voor.
o Gebruik gedeioniseerd water.
Door de fabrikant gevalideerde procedure:
1. Maak een 2 % (30 ml/e) desinfectie-oplossing van Sekusept® Active met gedeioniseerd water bij 20 °C aan. Na 15
minuten is de desinfectie-oplossing klaar voor gebruik.
2. De slangaansluitingen van de bloedleegtemanchetten dienen met geschikte afsluitdoppen te worden afgedicht.
3. Reinig de producten met zachte sponzen in de desinfectie-oplossing. Harde borstels en andere materialen die het opper-
vlak beschadigen, mogen niet worden gebruikt.
4. Plaats de producten met een inwerktijd van 15 min. in de desinfecterende oplossing. Het bevochtigen van alle producten
moet worden gewaarborgd.
5. Verwijder de desinfectie-oplossing door voldoende met gedeioniseerd water te spoelen. Restanten kunnen de levensduur
van het product verkorten of tot materiéle schade leiden.
. Hang de producten voor het drogen in afgerolde toestand op aan een afdruiprek. Vermijd opeenhoping van water.
. Controleren op zichtbare vervuiling. Herhaal indien nodig de opwerking.
. Verwijder de afsluitdoppen van de slangaansluitingen.
. Controleer de producten overeenkomstig het hoofdstuk "Controle” en bereid geschikte bloedleegtemanchetten (zie
opwerkingstabel) voor sterilisatie (zie hoofdstuk "Sterilisatie") voor.
Wisdesinfectie
Voor desinfectie dient een wisdesinfectie te worden uitgevoerd met behulp van normaal in de handel verkrijgbare opper-
vlaktedesinfectiemiddelen op basis van alcohol (bijv. Incides N® van de firma Ecolab Deutschland GmbH). Let er bij de keuze
van een product voor desinfectie op dat u een desinfectiemiddel met een geschikt werkingsspectrum gebruikt: bactericide,
fungicide, tuberculocide en virucide. Na de wisdesinfectie moeten de producten op zichtbare verontreiniging worden gein-
specteerd. Herhaal de wisdesinfectie indien nodig. Na de wisdesinfectie dienen de producten overeenkomstig het hoofdstuk
"Controle" te worden gecontroleerd.

0w~

Een lijst met compatibele reinigingsmiddelen vindt u in de downloadomgeving op onze website www.vbm-medical.de .

STERILISATIE

Instructies voor sterilisatie:

® De bloedleegtemanchetten dienen losjes opgerold en met licht gespannen bevestigingsband te worden gesteriliseerd.

o Bescherm producten of sterilisatieverpakkingen tegen mechanische beschadiging.

De producten dienen na de handmatige/machinale reinigings- en sterilisatieprocedure in de voor stoomsterilisatie geschikte
verpakking te worden geplaatst.
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Door de fabrikant gevalideerde sterilisatie

e De producten dienen door middel van stoomsterilisatie middels een gefractioneerd vacutimproces te worden gesteri-
liseerd.

o Blootstellingstijd 5 min. bij een sterilisatietemperatuur van 134 °C.

HERBRUIKBAARHEID / LEVENSDUUR

Bij herbruikbare producten wordt het einde van de levensduur van het product over het algemeen bepaald door slijtage en
beschadiging door gebruik. Rekening houdend met de maximale levensduur van het product van 5 jaar, kunnen herbruikbare
producten bij correct gebruik en onder naleving van de reinigings-, desinfectie- en sterilisatie-instructies tot 50 maal opnieuw
worden opgewerkt. leder ander hergebruik dan dit valt onder de verantwoordelijkheid van de gebruiker (zie hoofdstuk
"Controle").

Waarschuwingsbericht

Het gebruik van de producten bij patiénten waarvan wordt vermoed dat zij een prionziekten hebben, kan leiden tot een hoog
risico op overdracht. In een dergelijk geval is het aan de arts, het product ofwel te verwijderen (zie hoofdstuk "Verwijdering")
of in overeenstemming met de nationale regelgeving opnieuw te verwerken.

OPSLAG- EN TRANSPORTVOORWAARDEN

o Tegen warmte beschermen en op een droge plaats bewaren.
e Beschermen tegen zonlicht en lichtbronnen.

* Bewaren en transporteren in de originele verpakking.

SERVICE

Wanneer medische producten voor klachten/reparatie worden geretourneerd, dienen deze eerst het gehele opwerkingsproces
te hebben doorlopen om elk risico voor de werknemers van de fabrikant uit te sluiten. Om veiligheidsredenen behoudt de
fabrikant zich het recht voor vervuilde en besmette producten te weigeren.

VERWUDERING

Gebruikte of beschadigde producten moeten volgens de geldende nationale en internationale voorschriften worden ver-
wijderd.

ARTIKELNUMMERS
Bloedleegtemanchetten, herbruikbaar
20-54-700 Enkele manchet voor baby, lengte 20 cm
20-54-710 Enkele manchet voor kinderen, lengte 30 cm
20-54-711 Enkele manchet voor arm, lengte 35 cm
20-54-712 Enkele manchet voor arm, lang, lengte 46 cm
20-54-729 Enkele manchet voor been, superlang, lengte 107 cm
20-54-512 Enkele manchet, voor onderbeen/arm, conisch, lengte 46 cm
20-54-522 Enkele manchet voor been, conisch, lengte 61 cm
20-54-527 Enkele manchet voor been, lang, conisch, lengte 76 cm
20-54-528 Enkele manchet voor been, extra lang, conisch, lengte 86 cm
20-64-700 Enkele siliconenmanchet voor baby, lengte 20 cm
20-64-710 Enkele siliconenmanchet voor kinderen, lengte 30 cm
20-64-611 Enkele siliconenmanchet voor arm, lengte 35 cm
20-64-612 Enkele siliconenmanchet voor arm, lang, lengte 46 cm
20-64-512 Enkele siliconenmanchet, voor onderbeen/arm, conisch, lengte 46 cm
20-64-522 Enkele siliconenmanchet voor been, conisch, lengte 61 cm
20-64-527 Enkele siliconenmanchet voor been, conisch, lengte 76 cm
20-64-528 Enkele siliconenmanchet voor been, extra lang, conisch, lengte 86 cm

-46-



20-74-700 Enkele Slim-Cuff-manchet voor baby, lengte 20 cm
20-74-710 Enkele Slim-Cuff-manchet voor kinderen, lengte 30 cm
20-74-711 Enkele Slim-Cuff-manchet voor arm, lengte 35 cm
20-74-712 Enkele Slim-Cuff-manchet voor arm, lang, lengte 46 cm
20-74-715 Enkele Slim-Cuff-manchet, voor onderbeen/arm, conisch, lengte 46 cm
20-74-722 Enkele Slim-Cuff-manchet voor been, conisch, lengte 61 cm
20-74-727 Enkele Slim-Cuff-manchet voor been, lang, conisch, lengte 76 cm
20-74-728 Enkele Slim-Cuff-manchet voor been, extra lang, conisch, lengte 86 cm
20-74-729 Enkele Slim-Cuff-manchet voor been, superlang, conisch, lengte 107 cm
20-50-700 Dubbele manchet voor baby, lengte 20 cm
20-50-710 Dubbele manchet voor kinderen, lengte 30 cm
20-50-711 Dubbele manchet voor arm, lengte 35 cm
20-50-712 Dubbele manchet voor arm, lang, lengte 46 cm
20-50-722 Dubbele manchet voor been, lengte 61 cm
20-50-727 Dubbele manchet voor been, lang, lengte 76 cm
20-50-728 Dubbele manchet voor been, extra lang, lengte 86 cm
20-50-729 Dubbele manchet voor been, superlang, lengte 107 cm
20-60-711 Dubbele siliconenmanchet voor arm, lengte 35 cm
20-60-712 Dubbele siliconenmanchet voor arm, lengte 46 cm
20-60-722 Dubbele siliconenmanchet voor been, lengte 61 cm

Accessoires
22-60-000 Afsluitdop voor bloedleegtemanchet
20-11-111 Beschermhuls voor bloedleegtemanchetten, klein, niet-steriel
20-11-111-1 Beschermhuls voor bloedleegtemanchetten, klein, steriel
20-11-333 Beschermhuls voor bloedleegtemanchetten, middelgroot, niet-steriel
20-11-333-1 Beschermhuls voor bloedleegtemanchetten, middelgroot, steriel
20-11-222 Beschermhuls voor bloedleegtemanchetten, groot, niet-steriel
20-11-222-1 Beschermhuls voor bloedleegtemanchetten, groot, steriel
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BRUKSFORMAL

Blodtomhetsmansjetter brukes for & garantere et midlertidig blodtomt omrade pa evre eller nedre ekstremiteter under kirur-
giske operasjoner.

Anvendelsessted: Rom egnet til medisinske formal.

INDIKASJON / KONTRAINDIKASJON

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

Mulige indikasjoner for blodtomhet:

o Utbedring av bestemte frakturer

o Artroskopi pa kne, hand, finger eller albue

o Beintransplantasjon

* Fjerning av K-wire

o Traumatisk eller ikke-traumatisk amputasjon

® Fjerning av tumorer eller cyster

e Subkutan fasciotomi

e Nerveskader

® Band-reparasjoner

o Utskiftning eller revisjon av kneledd, handledd eller fingerledd
e Korrektur av en hammerta

o fotortopedi

Flere indikasjoner er ikke kjent.

Mulige k indikasj for blodtomh

o Apne beinfrakturer

e Posttraumatisk, langvarige handrekonstruksjoner
o Alvorlige klemskader

o Albuekirurgi med samtidig, eksessiv svelling

*  Hoyt blodtrykk

* Hudtransplantasjon

.

Nedsatt kretslap (f.eks. perifer arteriesykdom)

o Diabetes mellitus

Flere kontraindikasjoner er ikke kjent.

| enkelttilfeller ma legen vurdere indikasjoner og kontraindikasjoner pa bakgrunn av sine respektive fagkunnskaper fer en
anvendelse.

KONTROLL

Visuell kontroll

Kontroller at det ikke finnes sprekker, brudd etc. pa blodtomhetsmansjetten.

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

Utfer funksjonskontrollen pa blodtomhetsmansjetten. Felg bruksanvisningen til repressen.
Skadde og utette produkter mé ikke brukes.
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BRUK

FORSIKTIG

& Blodtomhetsmansijettene skal lett underpolstres for & unnga trykksar og hudskader.
Mansijetten skal heftes pa vaesketett for & unnga hudforbrenninger. Til veesketett avklebing samt til beskyttelse av
blodtomhetsmansjettene mot forurensinger skal det brukes beskyttelseshylstre.

Velg en passende mansjett ved hjelp av mélebandets fargekode.

FORSIKTIG
For & oppna en sikker drepressen ma bleeren til mansjetten overlappe ekstremiteten helt. For stor overlapping kan
imidlertid fore til at mansjetten ruller av.
Legg mansjetten tett pa ekstremiteten (unnga rynker), og forbind med arepressen.
Ved intravengs regionalanestesi bar avklemmingstiden vaere minst 20 min.
For at tilkoblingsslangene ikke skal ligge i operasjonsomradet, ma disse peke mot proksimalt.
Mansjetten ventileres med lavest mulig trykk (arm: maks. 300 mmHg, bein: maks. 400 mmHg).

FORSIKTIG
For varigheten til blodstansingen ma det tas hensyn til etablerte prosedyrer.

DEKONTAMINERING (RENGJGRING, DESINFISERING, STERILISERING)
TABELL TIL MULIG DEKONTAMINERINGSPROSEDYRE

Prosedyre som skal Maskinell Manuell - Desinfeksjon med
Sterilisering )
anvendes prosedyre prosedyre avterking
20-5x-xxx (maks. 60 °C) - ++ R -
20-6x-xxx ++ + ++ +
20-7x-xxx (maks. 60 °C) - ++ R i

++ optimal dekontamineringsprosedyre
+ tillatt, men ikke optimal dekontamineringsprosedyre
ikke tillatt dekontamineringsprosedyre

GENERELLE MERKNADER

o Produktene leveres usterile, og skal dekontamineres for ferste bruk og deretter fer bruk i henhold til tabellen for dekon-
tamineringsprosedyren.

o Produsenten patar seg intet ansvar for skader som oppstar som felge av feil dekontaminering.

o Det pahviler brukeren & validere metodene eller utstyret og tilbeheret tilsvarende samt overholde de anvendte para-
metrene ved hver dekontaminering.

o Effektiviteten er blitt pavist av et uavhengig og akkreditert testlaboratorium.

e for & oppna en effektiv dekontaminering ma grov tilsmussing pa produktet ikke terke inn, og skal fiernes umiddelbart
etter bruk.

RENGJORING / DESINFISERING

Maskinell rengjering / desinfisering

Merknader om bruk av rengjerings- og desinfiseringsutstyr

e Bruk avionisert vann.

Merknader om bruk av rengjerings- og desinfiseringsmidler

o Ved bruk av alkalisk rengjeringsmiddel skal det utferes en naytralisering.

o Bruk ikke torkemidler.

Fremgangsmate som er validert av produsenten:

1. Slangeforbindelsene pa mansjettene skal tettes med egnede hetter for 8 unnga inntrengen av vaeske inn i blaeren. Egnede
hetter fas hos produsenten (REF 22-60-000).

2. Produktene anbringes lost rullet i injektorvognen.
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3. Programmet startes med felgende parametre:
a. Forvask med avionisert vann ved 20 °C, holdetid 1 min.
b. Rengjering ved 55 °C, holdetid 5 min. med avionisert vann og rengjeringsmidlet "Sekumatic® ProClean" (dosering:
0,5 % (5 ml/e)).
c. Noytralisering med "Sekumatic® FNZ" ved 20 °C, holdetid 2 min. (dosering: 0,1 % (1 ml/e)).
d. Vask med avionisert vann ved 20 °C, holdetid 2 min.
e. Termisk desinfisering ved 93 °C i 5 min. med avionisert vann.
f. Terking ved 100 °C.
4. Kontroller for synlig smuss. Gjenta dekontaminering om nedvendig.
5. Fjern hettene fra slangetilkoblingene.
6. Produktene kontrolleres i overensstemmelse med kapitlet "Kontroll", og forberedes til sterilisering (se kapitlet "Steri-
lisering").
Manuell desinfisering
Merknader om bruk av desinfiseringsmidler
o Desinfiseringslesningen lages far hver manuell syklus.
o Bruk avionisert vann.
Fremgangsmate som er validert av produsenten:
1. Klargjer en 2 % (30 ml/¢) desinfeksjonslesning av Sekusept® Aktiv og avionisert vann ved 20 °C. Etter 15 min. er desin-
feksjonslasningen klar til bruk.
2. Slangeforbindelsene pa blodtomhetsmansjettene skal tettes med egnede hetter.
3. Rengjer produktene med myke svamper i desinfeksjonslasningen. Harde berster og andre materialer som skader silikono-
verflaten, ma ikke anvendes.
4. Legg produktene i desinfeksjonslesningen med en virketid pa 15 min. Sikre at alle produktene fuktes.
. Desinfeksjonslasningen fiernes ved & skylle tilstrekkelig med avionisert vann. Gjenveerende rester kan forkorte produktets
levetid, eller kan fore til materielle skader.
. Til tarking av produktene heng opp opprullet pa et dryppestativ. Unnga vannansamlinger.
. Kontroller for synlig smuss. Gjenta dekontaminering om nedvendig.
. Fjern hettene fra slangetilkoblingene.
. Produktene kontrolleres i overensstemmelse med kapitlet "Kontroll", og de egnede blodtomhetsmansjettene (se tabellen
for dekontamineringsprosedyre) forberedes til sterilisering (se kapitlet "Sterilisering").
Desinfeksjon med avterking
Til desinfeksjon kan avterking ved hjelp av konvensjonelle overflatedesinfeksjonsmidler basert pa alkohol (f.eks. Incides N®
fra Ecolab Deutschland GmbH) foretas. Nar du velger produkt til desinfeksjon, ma du bruke et desinfeksjonsmiddel med egnet
virkeomrade: bakteriedrepende, gjeerdrepende, tuberkulocid og virucidalt. Etter desinfeksjon med avterking ma apparatene
kontrolleres med tanke pa synlig smuss. Gjenta desinfeksjon med avterking om nadvendig. Etter desinfeksjon med avterking
ma apparatene kontrolleres i samsvar med avsnittet "Kontroll".

v
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En liste over kompatible rengjeringsmidler befinner seg i nedlastingsomradet pa var internettside www.vbm-medical.de .

STERILISERING

Merknader om sterilisering:

o Blodtomhetsmansjettene skal desinfiseres last opprullet og med lett strammet festeband.

o Produktene eller steriliseringsinnpakningene skal beskyttes mod mekaniske skader.

Produktene skal etter den manuelle/maskinelle rengjerings- og desinfeksjonsprosessen pakkes inn i en innpakning som er
egnet til dampsterilisering.

Sterilisering som er validert av produsenten:

o Produktene skal steriliseres ved dampsterilisering med fraksjonert vakuummetode.

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

GJENBRUK / LEVETID

Tidspunktet for ndr produktet ikke lenger kan brukes, avhenger i utgangspunktet av slitasje og skader under bruk for gjenb-
ruksprodukter. Med utgangspunkt i maksimal produktlevetid pa 5 &r kan gjenbrukbare produkter dekontamineres inntil 50
ganger ved riktig bruk og overholdelse av rengjerings-, desinfiserings- og steriliseringsanvisningene. Gjenbruk utover dette
pahviler brukeren (se kapitlet “Kontroll").
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Advarsel

Ved bruk av produktene pa pasienter hvor det er mistanke om prionsykdom, er det sannsynligvis hay smitterisiko. | et slikt
tilfelle er det legens skjenn enten & bortskaffe produktet (se kapitlet "Avfallshandtering") eller & dekontaminere produktet
pa nytt iht. nasjonale forskrifter.

BETINGELSER FOR OPPBEVARING OG TRANSPORT

o Skal beskyttes mot varme og oppbevares p3 et tert sted.

o Skal holdes borte fra sollys og lyskilder.

e Oppbevares og transporteres i originalemballasjen.

SERVICE

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

AVFALLSHANDTERING

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

ARTIKKELNUMRE

Blodtomhetsmansijetter, til gjenbruk
20-54-700 Enkelmansiett for spedbarn, lengde 20 cm
20-54-710 Enkelmansjett for barn, lengde 30 cm

20-54-711 Enkelmansiett for arm, lengde 35 cm

20-54-712 Enkelmansjett for arm, lang, lengde 46 cm

20-54-729 Enkelmansjett for bein, serdeles lang, lengde 107 cm
20-54-512 Enkelmansiett for underben/arm, konisk, lengde 46 cm

20-54-522 Enkelmansjett for bein, konisk, lengde 61 cm
20-54-527 Enkelmansiett for bein, lang, konisk, lengde 76 cm

20-54-528 Enkelmansiett for bein, ekstra lang, konisk, lengde 86 cm
20-64-700 Silikon enkelmansjett for spedbarn, lengde 20 cm
20-64-710 Silikon enkelmansjett for bar, lengde 30 cm

20-64-611 Silikon enkelmansjett for arm, lengde 35 cm
20-64-612 Silikon enkelmansiett for arm, lang, lengde 46 cm
20-64-512 Silikon enkelmansjett for underben/arm, konisk, lengde 46 cm

20-64-522 Silikon enkelmansjett for bein, konisk, lengde 61 cm
20-64-527 Silikon enkelmansjett for bein, lang, konisk, lengde 76 cm

20-64-528 Silikon enkelmansjett for bein, ekstra lang, konisk, lengde 86 cm
20-74-700 Slim-Cuff enkelmansjett for spedbarn, lengde 20 cm

20-74-710 Slim-Cuff enkelmansjett for barn, lengde 30 cm

20-74-711 Slim-Cuff enkelmansjett for arm, lengde 35 cm

20-74-712 Slim-Cuff enkelmansjett for arm, lang, lengde 46 cm

20-74-715 Slim-Cuff enkelmansjett for underben/arm, konisk, lengde 46 cm
20-74-722 Slim-Cuff enkelmansjett for bein, konisk, lengde 61 cm

20-74-727 Slim-Cuff enkelmansjett for bein, lang, konisk, lengde 76 cm
20-74-728 Slim-Cuff enkelmansjett for bein, ekstra lang, konisk, lengde 86 cm
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20-74-729 Slim-Cuff enkelmansjett for bein, serdeles lang, konisk, lengde 107 cm

20-50-700 Dobbelmansjett for spedbarn, lengde 20 cm

20-50-710 Dobbelmansjett for barn, lengde 30 cm

20-50-711 Dobbelmansjett for arm, lengde 35 cm

20-50-712 Dobbelmansjett for arm, lang, lengde 46 cm

20-50-722 Dobbelmansiett for bein, lengde 61 cm

20-50-727 Dobbelmansjett for bein, lang, lengde 76 cm

20-50-728 Dobbelmansjett for bein, ekstra lang, lengde 86 cm

20-50-729 Dobbelmansjett for bein, serdeles lang, lengde 107 cm

20-60-711 Silikon dobbelmansjett for arm, lengde 35 cm

20-60-712 Silikon dobbelmansiett for arm, lang, lengde 46 cm

20-60-722 Silikon dobbelmansijett for bein, lengde 61 cm

Tilbehor
22-60-000 Hette for blodtomhetsmansjetter
20-11-111 Beskyttelseshylster for blodtomhetsmansjetter, lite, usterilt

20-11-111-1 Beskyttelseshylster for blodtomhetsmansjetter, lite, sterilt

20-11-333 Beskyttelseshylster for blodtomhetsmansjetter, middels, usterilt

20-11-333-1 Beskyttelseshylster for blodtomhetsmansjetter, middels, sterilt

20-11-222 Beskyttelseshylster for blodtomhetsmansjetter, stort, usterilt

20-11-222-1 Beskyttelseshylster for blodtomhetsmansjetter, stort, sterilt
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PRZEZNACZENIE

Mankiety uciskowe stosowane sa podczas zabiegéw chirurgicznych do tymczasowego zatrzymania przeptywu krwi tetniczej
w koriczynach gémych lub dolnych.

Miejsce zastosowania: pomieszczenia medyczne.

WSKAZANIA / PRZECIWWSKAZANIA

Wskazania i przeciwwskazania zaleza od zastosowania, a zatem od wybranego mankietu uciskowego.
Mozliwe wskazania do zatrzymania przeptywu krwi:

o eliminacja niektorych ztaman

artroskopia kolana, reki, palcow lub tokcia

przeszczep kosci

wyjmowanie drutu Kirschnera

amputacja pourazowa lub nieurazowa

usuwanie guzow lub torbieli

fasciotomia podskérna

uszkodzenie nerwow

rekonstrukcja wigzadet

wymiana lub rewizja stawu kolanowego, nadgarstka lub stawu palca
korekgja palca miotkowatego

o zabiegi ortopedyczne stopy

Inne wskazania nie sa znane.

Mozliwe przeciwwsk ia do zatrzymania przeptywu krwi:

e otwarte zflamania ndg

pourazowe, diugotrwate rekonstrukcje rak

powazne zmiazdzenia

operacje tokcia z towarzyszacym nadmiernym obrzekiem

wysokie ci$nienie krwi

przeszczep skory

zaburzenie krazenia (np. choroba tetnic obwodowych)

o cukrzyca

Inne przeciwwskazania nie s3 znane.

W indywidualnym przypadku lekarz na podstawie swojej wiedzy specjalistycznej musi oceni¢ wskazania i przeciwwskazania
do zastosowania.

KONTROLA

Kontrola wzrokowa
Sprawdzi¢, czy mankiet uciskowy nie jest rozdarty, przerwany itp.
Sprawdzi¢, czy zapiecie na rzep dobrze sie trzyma i czy nie ma na nim ciat obcych.
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Kontrola dziatania

Sprawdzi¢ dziatanie na urzadzeniu do zatrzymywania przeptywu krwi. Przestrzegac instrukcji uzycia urzadzenia do zatrzy-
mywania przeptywu Krwi.

Nie uzywac uszkodzonych i nieszczelnych produktow.

SPOSOB UZYCIA

OSTRZEZENIE

Pod mankiet uciskowy nalezy podfozy¢ cos miekkiego, aby unikna¢ uciskéw i uszkodzen skory.

Mankiet nalezy wodoszczelnie ostonic, aby zapobiec oparzeniom skory. Dla zapewnienia wodoszczelnosci i
ochrony mankietow przed zanieczyszczeniem nalezy stosowac ostony ochronne.

Aby wybrac pasujacy mankiet, nalezy uzy¢ oznaczonej kolorami tasmy pomiarowej.

OSTRZEZENIE

Aby zapewni¢ bezpieczne zatrzymanie przeptywu krwi, pecherz mankietu musi catkowicie pokrywac koriczyne. W
przypadku zbyt duzego pokrycia mankiet moze sie zsuwac.

Przytozy¢ mankiet do koriczyny (unikac fatd) i potaczy¢ z urzadzeniem do zatrzymywania przeptywu krwi.

W przypadku dozylnego znieczulenia odcinkowego czas zatozenia powinien wynosic co najmniej 20 minut.

Weze musza byc skierowane w strone proksymalna, aby nie lezaly w obszarze zabiegowym.

Doprowadzi¢ do mankietu powietrze o najnizszym mozliwym cisnieniu (ramie: maks. 300 mmHg, noga: maks. 400 mmHg).

OSTRZEZENIE
Co do czasu zatrzymania przeptywu krwi nalezy uwzgledni¢ powszechne opinie ekspertow.

PRZYGOTOWANIE (CZYSZCZENIE, DEZYNFEKCJA, STERYLIZACJA)
TABELA Z MOZLIWYMI PROCEDURAMI PRZYGOTOWANIA

Procedura Procedura . Dezynfekcja przez
Stosowane procedury Sterylizacja -

maszynowa reczna wycieranie
20-5x-xxx (maks. 60 °C) - ++ - ++
20-6x-xxx ++ + ++ +
20-7x-xxx (max. 60 °C) - ++ - ++

++ optymalna procedura przygotowania
+  dozwolona, lecz nieoptymalna procedura przygotowania
niedozwolona procedura przygotowania

WSKAZOWKI OGOLNE

* Dostarczane produkty sa niesterylne i musza zostac przygotowane przed pierwszym i kazdym ponownym uzyciem wedtug
tabeli z procedurami przygotowania.

* Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody spowodowane niewfasciwym przygotowaniem.

e Obowigzkiem uzytkownika jest sprawdzenie procedury lub urzadzen i akcesoriow oraz przestrzeganie parametréw przy
kazdej procedurze przygotowania.

o Skutecznos¢ zostata potwierdzona przez niezalezne i akredytowane laboratorium badawcze.

* Aby zapewnic efektywne przygotowanie, grube zanieczyszczenia nie moga wyschnac na produkcie i musza zostac usu-
niete natychmiast po uzyciu.

CZYSZCZENIE / DEZYNFEKCIA

Maszynowe czyszczenie / dezynfekcja

Uwagi dotyczace stosowania myjni-dezynfektora

o Uzywac wody dejonizowane].

Uwagi dotyczace stosowania $rodkéw czyszczacych i dezynfekujacych

o W przypadku uzycia detergentu alkalicznego nalezy go zneutralizowac.

o Nie stosowac srodkow osuszajacych.
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Sposob postepowania zatwierdzony przez producenta:
1. Aby zapobiec przedostawaniu sie ptynu do pecherza, nalezy uszczelnic zlacza wezy mankietow uciskowych zatyczkami.
Odpowiednie zatyczki sa dostepne u producenta (REF 22-60-000).
2. Umiescic¢ luzno zwiniete produkty w wozku iniekcyjnym.
3. Uruchomic program z nastepujacymi parametrami:
a. Plukanie wstepne woda dejonizowana w temperaturze 20 °C, czas trzymania 1 min.
b. Czyszczenie w temperaturze 55 °C, czas trzymania 5 min., woda dejonizowana i detergentem , Sekumatic® ProC-
lean” (dawka: 0,5 % (5 ml/l)).
c. Neutralizacja z uzyciem , Sekumatic® FNZ" w temperaturze 20 °C, czas trzymania 2 min. (dawka: 0,1 % (1 ml/¢)).
d. Plukanie woda dejonizowana w temperaturze 20 °C, czas trzymania 2 min.
e. Dezynfekcja termiczna w temperaturze 93 °C przez 5 min. woda dejonizowana.
f. Suszenie w temperaturze 100 °C.
4. Sprawdzic¢ pod katem widocznych zabrudzen. W razie potrzeby powtorzy¢ procedure przygotowania.
5. Wyjac zatyczki ze ztaczy weza.
6. Sprawdzic¢ produkty zgodnie z rozdziatem , Kontrola" i przygotowac do sterylizacji (patrz rozdziat , Sterylizacja").
Dezynfekcja reczna
Uwagi dotyczace stosowania srodkow dezynfekujacych
o Przygotowac roztwor dezynfekujacy przed kazdym cyklem recznym.
e Uzywac wody dejonizowanej.
Sposob postepowania zatwierdzony przez producenta:
1. Przygotowac 2 % (30 ml/¢) roztwor dezynfekujgcy Sekusept® Aktiv z wodg dejonizowang w temperaturze 20 °C. Po
uptywie 15 minut roztwor dezynfekujacy bedzie gotowy do uzycia.
2. Ztacza wezy mankietow uciskowych nalezy uszczelni¢ odpowiednimi zatyczkami.
3. Wyczys¢ produkty miekka gabka namoczong w roztworze dezynfekujacym. Nie uzywac twardych szczotek ani innych
materiatow, ktore niszcza powierzchnie.
4. Wiozy¢ produkty do roztworu dezynfekujacego na 15 minut. Nalezy namoczy¢ wszystkie produkty.
. Usunac roztwor dezynfekcyjny, ptuczac dostatecznie produkt woda dejonizowana. Ewentualne pozostatosci moga skroci¢
2zywotno$¢ produktu lub uszkodzi¢ materiat.
. Zawiesic rozwiniete produkty na stojaku, aby je wysuszy¢. Unikac zatrzymywania wody.
. Sprawdzic¢ pod katem widocznych zabrudzen. W razie potrzeby powtdrzy¢ procedure przygotowania.
. Wyjac zatyczki ze ztaczy weza.
. Sprawdzi¢ produkty zgodnie z rozdziatem ,Kontrola” i przygotowac odpowiednie mankiety uciskowe (patrz tabela z
procedurami przygotowania) do sterylizacji (patrz rozdziat , Sterylizacja").
Dezynfekcja przez wycieranie
Do dezynfekcji przez wycieranie mozna uzy¢ dostepnych w sprzedazy Srodkéw na bazie alkoholu do dezynfekcji powierzch-
niowej (np. Incides N® firmy Ecolab Deutschland GmbH). Podczas wyboru produktu do dezynfekcji konieczne jest stosowa-
nie srodkéw dezynfekcyjnych o odpowiednim zakresie dziatania: bakteriobojczym, drozdzakobojczym, przeciwko pratkom
gruzlicy i wirusobojczym. Po dezynfekcji przez wycieranie konieczne jest sprawdzenie produktow pod katem widocznych
zabrudzen. W razie potrzeby nalezy powtdrzy¢ dezynfekcje przez wycieranie. Po dezynfekcji przez wycieranie nalezy sprawdzi¢
produkty zgodnie z rozdziatem , Kontrola".

v
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Lista kompatybilnych srodkéw czyszczacych jest dostepna w obszarze ,Download” na naszej stronie internetowej
www.vbm-medical.de .

STERYLIZACIA

Uwagi dotyczace sterylizacji:

e Do sterylizacji nalezy luzno zwina¢ mankiety uciskowe i lekko spig¢ opaska mocujaca.

e Chroni¢ produkty lub opakowania sterylizacyjne przed uszkodzeniem mechanicznym.

Po recznym/maszynowym czyszczeniu i dezynfekdji nalezy zapakowac produkty w odpowiednie opakowania nadajace sie
do sterylizacji parowej.

Sterylizacja zatwierdzona przez producenta

o Produkty nalezy poddac sterylizacji parowej z zastosowaniem prozni frakcjonowanej.

o (Czas ekspozycji 5 minut w temperaturze sterylizacji 134 °C.
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PONOWNE UZYCIE / OKRES UZYTKOWANIA

0 koricu zywotnosci produktéw wielokrotnego uzytku decyduje z reguly zuzycie i uszkodzenie wynikajace z uzytkowania. Przy
uwzglednieniu maksymalnego okresu uzytkowania wynoszacego 5 lat produkty moga zostac ponownie przygotowane do 50
razy, jesli beda whasciwie stosowane i jesli przestrzegane beda instrukcje czyszczenia, dezynfekii i sterylizacji. Odpowiedzial-
nos¢ za kazde kolejne ponowne uzycie ponosi uzytkownik (patrz rozdziat , Kontrola").

Wskazowka ostrzegawcza

Stosowanie produktow u pacjentéw z podejrzeniem choroby prionowej moze wigzac sie z wysokim ryzykiem przeniesienia
choroby. W tym przypadku lekarz moze wedtug wtasnego uznania usuna¢ produkt (patrz rozdziat ,Usuwanie”) lub poddac
go procedurze ponownego przygotowania zgodnie z przepisami krajowymi

WARUNKI PRZECHOWYWANIA | TRANSPORTU

o Chroni¢ przed wysoka temperaturg i przechowywac w suchym miejscu.

o Chroni¢ przed promieniowaniem stonecznym i zrédtami swiatfa.

e Przechowywac i transportowac w opakowaniu oryginalnym.

SERWIS

Przed odestaniem wyrobow medycznych do naprawy lub w celu zlozenia reklamacji nalezy poddac je cafej procedurze ponow-
nego przygotowania, aby wykluczy¢ ryzyko dla personelu producenta. Ze wzgledow bezpieczenstwa producent zastrzega
sobie prawo odmowy przyjecia zabrudzonych i zanieczyszczonych produktow.

USUWANIE

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

NUMERY ARTYKULOW

Mankiety uciskowe wielokrotnego uzytku

20-54-700 Mankiet pojedynczy, dla niemowlat, dtugos¢ 20 cm

20-54-710 Mankiet pojedynczy, dla dzieci, dtugos¢ 30 cm

20-54-711 Mankiet pojedynczy, na ramie, diugosc¢ 35 cm

20-54-712 Mankiet pojedynczy, na ramie, dtugi, dfugosc¢ 46 cm

20-54-729 Mankiet pojedynczy, na noge, wyjatkowo diugi, dtugos¢ 107 cm

20-54-512 Mankiet pojedynczy, na podudzie/ramie, stozkowy, diugosc 46 cm

20-54-522 Mankiet pojedynczy, na noge, dtugos¢ 61 cm

20-54-527 Mankiet pojedynczy, na noge, dtugi, dfugos¢ 76 cm

20-54-528 Mankiet pojedynczy, na noge, bardzo dtugj, diugoé¢ 86 cm

20-64-700 Silikonowy mankiet pojedynczy, dla niemowlat, dtugos¢ 20 cm

20-64-710 Silikonowy mankiet pojedynczy, dla dzieci, diugo$¢ 30 cm

20-64-611 Silikonowy mankiet pojedynczy, na ramie, dtugos¢ 35 cm

20-64-612 Silikonowy mankiet pojedynczy, na ramie, dtugi, dtugos¢ 46 cm

20-64-512 Silikonowy mankiet pojedynczy, na podudzie/ramie, stozkowy, dtugos¢ 46 cm

20-64-522 Silikonowy mankiet pojedynczy, na noge, diugos¢ 61 cm

20-64-527 Silikonowy mankiet pojedynczy, na noge, dtugi, dtugos¢ 76 cm

20-64-528 Silikonowy mankiet pojedynczy, na noge, bardzo dugi, dtugos¢ 86 cm

20-74-700 Mankiet pojedynczy typu Slim-Cuff, dla niemowlat, dtugos¢ 20 cm

20-74-710 Mankiet pojedynczy typu Slim-Cuff, dla dzieci, dtugos¢ 30 cm

20-74-7111 Mankiet pojedynczy typu Slim-Cuff, na ramie, dtugos¢ 35 cm

20-74-712 Mankiet pojedynczy typu Slim-Cuff, na ramie, dtugi, dtugos¢ 46 cm

20-74-715 Mankiet pojedynczy typu Slim-Cuff, na podudzie/ramie, stozkowy, dugos¢ 46 cm
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20-74-722 Mankiet pojedynczy typu Slim-Cuff, na noge, stozkowy, dtugos¢ 61 cm
20-74-727 Mankiet pojedynczy typu Slim-Cuff, na noge, dtugi, stozkowy, dtugosc 76 cm
20-74-728 Mankiet pojedynczy typu Slim-Cuff, na noge, bardzo dtugi, stozkowy, dugos¢ 86 cm
20-74-729 Mankiet pojedynczy typu Slim-Cuff, na noge, wyjatkowo dtugi, stozkowy, dtugos¢ 107 cm
20-50-700 Mankiet podwojny, dla niemowlat, dfugos¢ 20 cm
20-50-710 Mankiet podwajny, dla dzieci, dlugos¢ 30 cm
20-50-711 Mankiet podwajny, na ramie, diugos¢ 35 cm
20-50-712 Mankiet podwajny, na ramie, dtugi, dtugos¢ 46 cm
20-50-722 Mankiet podwaojny, na noge, dtugos¢ 61 cm
20-50-727 Mankiet podwajny, na noge, dtugi, dtugos¢ 76 cm
20-50-728 Mankiet podwajny, na noge, bardzo dtugi, dfugos¢ 86 cm
20-50-729 Mankiet podwaojny, na noge, wyjatkowo diugi, dtugos¢ 107 cm
20-60-711 Silikonowy mankiet podwajny, na ramie, diugos¢ 35 cm
20-60-712 Silikonowy mankiet podwajny, na ramie, diugi, dtugos¢ 46 cm
20-60-722 Silikonowy mankiet podwojny, na noge, dtugos¢ 61 cm
Akcesoria
22-60-000 Zatyczka do mankietow uciskowych
20-11-111 Ostona do mankietow uciskowych mata, niesterylna
20-11-111-1 Ostona do mankietéw uciskowych mafa, sterylna
20-11-333 Ostona do mankietow uciskowych $rednia, niesterylna
20-11-333-1 Ostona do mankietow uciskowych $rednia, sterylna
20-11-222 Ostona do mankietéw uciskowych duza, niesterylna
20-11-222-1 Ostona do mankietow uciskowych duza, sterylna
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FINALIDADE

0Os manguitos para garrote sdo utilizados durante intervencdes cirirgicas para garantir provisoriamente a exsanguinacao
localizada nas extremidades superiores ou inferiores.

Local de utilizaggo: compartimentos para fins médicos apropriados.

INDICACAO / CONTRAINDICACAO

As indicacoes e contraindicacdes dependem da utilizaao dada e do manguito para garrote escolhido.
Possiveis indicacoes para garrote:

Resolucdo de determinadas faturas

Artroscopia no joelho, dedos ou cotovelo

Transplante 6sseo

Remogéo dos fios de Kirschner

Amputacao traumatica ou atraumatica

Remocao de tumores ou quistos

Fasciotomia subcutanea

Lesoes nervosas

Reparacéo de ligamentos

Substituicao ou revisao da rétula, pulso ou falange
Corregdo de um dedo do pé em malho

e Ortopedia do pé

N&o sdo conhecidas outras indicacdes.

Possiveis contraindica¢des para garrote:

Fraturas abertas da perna

Reconstruces pos-traumaticas e duradouras da mao
Lesdes graves por entalamento

Cirurgia do cotovelo com edema excessivo simultaneo
Hipertenséo significativa

Transplante cutaneo

Circulacdo afetada (p. ex., doenca arterial periférica)
o Diabetes Mellitus

N&o sdo conhecidas outras contraindicacdes.

0 médico devera avaliar as indicacoes e contraindicagdes caso a caso, com base nos seus conhecimentos de especialista.

CONTROLO
Controlo visual
Certificar-se de que 0 manguito para garrote ndo apresenta zonas rasgadas, partidas, etc.
Verificar se o fecho de velcro ndo tem corpos estranhos e é suficientemente adesivo.
Controlo do funcionamento
Realizar o controlo do funcionamento no aparelho de exsanguinacao. Cumprir as instrucdes de servico do aparelho de
exsanguinagao.
Produtos danificados e com fugas ndo podem ser utilizados.
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APLICACAO

CUIDADO

& £ recomendada a colocagdo de um forro fino debaixo dos manguitos para garrote, a fim de evitar marcas de
pressao e lesGes cutaneas.
Selar o manguito para garrote de forma estanque para evitar queimaduras cutaneas com fuga de liquidos. Para
selar de forma estanque e proteger os proprios manguitos para garrote contra sujidade, devem ser utilizados
invélucros de protecdo.

Escolher o manguito adequado, com ajuda da fita métrica com codigo cromatico.

CUIDADO

Para conseguir um blogueio seguro do fluxo sanguineo, a cdmara do manguito tem que sobrepor totalmente a
extremidade. Contudo, a sobreposicao em excesso pode fazer com que o manguito desenrole.

Aplicar o manguito perto da extremidade (evitando a formacdo de pregas) e ligar ao aparelho de exsanguinagao.

Em caso de anestesia intravenosa regional, o tempo minimo de oclusao deve ser de 20 min.

Para que ndo fiquem no campo operatdrio, os tubos de ligacdo deverao apontar no sentido proximal.

Insuflar o manguito com pouca pressao (braco: méx. 300 mmHg, perna: max. 400 mmHg).

CUIDADO
Durante a exsanguinacdo, ha que ter em conta o consenso cientifico convencional.

PROCESSAMENTO (LIMPEZA, DESINFECAO, ESTERILIZACAO)
TABELA PARA METODOS POSSIVEIS DE PROCESSAMENTO

. T Método Método I Desinfecao com
Métodos aplicaveis . Esterilizacdo
mecénico manual pano
20-5x-xxx (max. 60 °C) - ++ - ++
20-6x-xxx ++ + ++ +
20-7x-xxx (max. 60 °C) - ++ - ++

++ método de processamento ideal
+  método de processamento permitido mas néo ideal
- método de processamento ndo permitido

INFORMACOES GERAIS

®  Os produtos sdo fornecidos ndo esterilizados e tém que ser processados antes da primeira utilizacdo e de cada utilizagao,
conforme a tabela de processamento.

o 0 fabricante ndo se responsabiliza por danos decorrentes de processamento inadequado.

o (Cabe ao usudrio validar adequadamente o seu método / os aparelhos e acessorios, e sequir os parametros utilizados
para cada processamento.

o A ceficiéncia foi comprovada por um laboratdrio de testes credenciado independente.

o Para garantir um processamento eficiente, ndo se deve permitir que sujeiras grossas sequem no produto, devendo as
mesmas ser removidas imediatamente apos a utilizacao.

LIMPEZA / DESINFECAO

Limpeza / desinfecdo automatica

Instrucdes para utilizacao do aparelho de limpeza e desinfecao

o Utilizar 4gua desionizada.

Instrucdes para utilizacao de produtos de limpeza e desinfecao

e Ao utilizar produtos de limpeza alcalinos, deve ser realizada uma neutralizacdo.

* Nao utilizar dessecante.

Procedimento validado pelo fabricante:

1. Vedar as unides dos tubos do manguito para garrote com as tampas de fecho para evitar a penetracdo de liquidos na
camara. As tampas de fecho adequadas estdo disponiveis por pedido ao fabricante (REF 22-60-000).
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2. Colocar os produtos no transportador do injetor, enrolados sem apertar.
3. Iniciar o programa com os seguintes parametros:
a. Enxaguar com &gua desionizada a 20 °C com tempo de exposicao de 1 min.
b. Limpeza a 55 °C com tempo de exposicéo de 5 min. usando agua desionizada e o detergente "Sekumatic® ProClean”
(dose: 0,5 % (5 mlfe)).
c. Neutralizacdo com "Sekumatic® FNZ" a 20 °C com tempo de exposicao de 2 min. (dose: 0,1 % (1 ml/e)).
d. Enxaguar com &gua desionizada a 20 °C com tempo de exposicao de 2 min.
e. Desinfecdo térmica a 93 °C por 5 min. com agua desionizada.
. Secagem a 100 °C.
4. Examinar os produtos relativamente a sujidade visivel. Se necessario, repetir o processamento.
Retirar as tampas de fecho das unioes dos tubos.
6. Controlar os produtos de acordo com o capitulo "Controlo" e preparar os mesmos para a esterilizacao (v. capitulo
"Esterilizacdo").
Desinfecédo manual
Instrucdes para utilizacao de produtos de desinfecao
e Preparar a solucdo de desinfecao antes de cada ciclo manual.
o Utilizar 4gua desionizada.
Procedimento validado pelo fabricante:
1. Preparar uma solucdo de desinfecéo a 2 % (30 ml/¢) de Sekusept® Aktiv, com dgua desionizada a 20 °C. Apés 15 min, a
solucdo de desinfecao est pronta para utilizacao.
2. Vedar as uniGes dos tubos dos manguitos para garrote com tampas de fecho proprias.
3. Limpar os produtos com esponjas macias na solucéo de desinfecdo. Nao devem ser utilizadas escovas duras ou outros
materiais capazes de danificar a superficie dos produtos.
4. Colocar os produtos na solucéo de desinfecdo com tempo de exposicéo de 15 min. Garantir o humedecimento de todos
os produtos.
5. Remover a solucéo de desinfecdo através de enxaguamento adequado com &gua desionizada. Residuos remanescentes
podem encurtar a vida Util do produto ou causar danos materiais.
Para secagem, suspenda os produtos desenrolados num escorredor. Evitar acumulagao de agua.
Examinar os produtos relativamente a sujidade visivel. Se necessario, repetir o processamento.
Retirar as tampas de fecho das unioes dos tubos.
Controlar os produtos de acordo com o capitulo "Controlo" e preparar os manguitos para garrote proprios (v. Tabela de
processamento) para a esterilizacao (v. capitulo "Esterilizacao").
Desinfecdo com pano
Para desinfecdo, utilize um pano e desinfetantes de superficies vulgares & base de alcool (p. ex., Incides N® da empresa
Ecolab Deutschland GmbH). Ao selecionar os produtos de desinfecao, devem ser utilizados desinfetantes com espetros de
acao adequados: bactericida, fungicida, tuberculicida e virucida. Depois da desinfecao com pano, os produtos devem ser
inspecionados relativamente a sujidade visivel. Se necessario, repita a desinfecao. Apds a desinfecao com pano, os produtos
devem ser verificados conforme o capitulo "Controlo".

o

© ®© N

Na area de transferéncias na nossa pagina de Internet, www.vbm-medical.de , encontra-se uma lista com detergentes com-
pativeis.

ESTERILIZAGAO

Instrucdes de esterilizacdo:

e Os manguitos para garrote devem ser esterilizados enrolados sem apertar e com uma fita de fixacao ligeiramente aper-
tada.

* Proteger os produtos / embalagem de esterilizacdo contra danos mecanicos.

Apos o procedimento de limpeza e desinfecdo manual/mecanico, os produtos devem ser colocados em embalagens adequa-

das a esterilizacdo por vapor.

Esterilizacao validada pelo fabricante

e Os produtos devem ser esterilizados por vapor em procedimento a vacuo fracionado.

e Tempo de exposicdo de 5 min a uma temperatura de esterilizacao de 134 °C.
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REUTILIZACAO / VIDA UTIL

0 fim da vida dtil de produtos reutilizveis é, em principio, determinado pelo desgaste e pelos danos decorrentes da utili-
zagdo. Desde que observada a vida util maxima de 5 anos, produtos reprocessaveis podem ser reprocessados até 50 vezes
mediante utilizacdo adequada e observéancia das instrucGes de limpeza, desinfecéo e esterilizagao. Reutilizacdes do produto
além desse limite sdo da responsabilidade do utilizador (v. capitulo "Controlo").

Adverténcia

Em caso de utilizacdo dos produtos em pacientes com suspeita de doenca prionica, pode haver alto risco de transmissao.
Nesse caso, fica a critério do médico descartar o produto (v. capitulo "Eliminacdo") ou reprocessa-lo de acordo com as
normas nacionais.

CONDIGOES DE TRANSPORTE E DE CONSERVACAQ

® Proteger contra o calor e conservar em local seco.

o Proteger da luz solar e de fontes de luz.

e Conservar e transportar na embalagem original.

ASSISTENCIA

Produtos médicos devolvidos para reclamagéo/reparacao devem primeiro passar por todo o processo de reprocessamento, de
maneira a excluir quaisquer perigos para os funcionarios do fabricante. Por motivos de seguranca, o fabricante reserva-se o
direito de recusar produtos sujos ou contaminados.

ELIMINACAO

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

NUMEROS DO ARTIGO

Manguito para garrote, reutilizavel
20-54-700 Manguito simples para bebé, comprimento 20 cm
20-54-710 Manguito simples para crianga, comprimento 30 cm
20-54-711 Manguito simples para braco, comprimento 35 cm
20-54-712 Manguito simples para braco, comprido, comprimento 46 cm
20-54-729 Manguito simples para perna integral, stiper comprido, comprimento 107 cm
20-54-512 Manguito simples para perna/braco, conico, comprimento 46 cm
20-54-522 Manguito simples para perna integral, conico, comprimento 61 cm
20-54-527 Manguito simples para perna integral, comprido, conico, comprimento 76 cm
20-54-528 Manguito simples para perna integral, extra comprido, conico, comprimento 86 cm
20-64-700 Manguito simples em silicone para bebé, comprimento 20 cm
20-64-710 Manguito simples em silicone para crianca, comprimento 30 cm
20-64-611 Manguito simples em silicone para braco, comprimento 35 cm
20-64-612 Manguito simples em silicone para braco, comprido, comprimento 46 cm
20-64-512 Manguito simples em silicone para perna/braco, conico, comprimento 46 cm
20-64-522 Manguito simples em silicone para perna integral, conico, comprimento 61 cm
20-64-527 Manguito simples em silicone para perna integral, comprido, cénico, comprimento 76 cm
20-64-528 Manguito simples em silicone para perna integral, extra comprido, conico, comprimento 86 cm
20-74-700 Manguito simples Slim-Cuff para bebé, comprimento 20 cm
20-74-710 Manguito simples Slim-Cuff para crianga, comprimento 30 cm
20-74-7111 Manguito simples Slim-Cuff para braco, comprimento 35 cm
20-74-712 Manguito simples Slim-Cuff para braco, comprido, comprimento 46 cm
20-74-715 Manguito simples Slim-Cuff para perna/braco, cénico, comprimento 46 cm
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20-74-722 Manguito simples Slim-Cuff para perna integral, conico, comprimento 61 cm
20-74-727 Manguito simples Slim-Cuff para perna integral, comprido, conico, comprimento 76 cm
20-74-728 Manguito simples Slim-Cuff para perna integral, extra comprido, conico, comprimento 86 cm
20-74-729 Manguito simples Slim-Cuff para perna integral, siper comprido, conico, comprimento 107 cm
20-50-700 Manguito duplo para bebé, comprimento 20 cm
20-50-710 Manguito duplo para crianca, comprimento 30 cm
20-50-711 Manguito duplo para braco, comprimento 35 cm
20-50-712 Manguito duplo para braco, comprido, comprimento 46 cm
20-50-722 Manguito duplo para perna integral, comprimento 61 cm
20-50-727 Manguito duplo para perna integral, comprido, comprimento 76 cm
20-50-728 Manguito duplo para perna integral, extra comprido, comprimento 86 cm
20-50-729 Manguito duplo para perna integral, super comprido, comprimento 107 cm
20-60-711 Manguito duplo em silicone para braco, comprimento 35 cm
20-60-712 Manguito duplo em silicone para braco, comprido, comprimento 46 cm
20-60-722 Manguito duplo em silicone para perna integral, comprimento 61 cm
Acessérios
22-60-000 Tampa de fecho para manguitos para garrote
20-11-111 Manga de protecdo para manguitos para garrote, pequena, ndo estéril
20-11-111-1 Manga de protecdo para manguitos para garrote, pequena, estéril
20-11-333 Manga de protecdo para manguitos para garrote, média, ndo estéril
20-11-333-1 Manga de protecdo para manguitos para garrote, média, estéril
20-11-222 Manga de protecdo para manguitos para garrote, grande, ndo estéril
20-11-222-1 Manga de protecdo para manguitos para garrote, grande, estéril
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HA3HAMEHUE

KpoB0OCTaHaBAUBAKLIME MAHXETbl NPUMEHARTCA BO BPEMA XMPYPruueckux onepauuii And obecnedesua BpemesHoro obec-
KPOBAEHHOTO NONA B BEPXHUX UMW HIKHUX KOHEUHOCTAX.

MecTo npumeresna: noMeLieHnA, HCM0Ab3yeMbie B MEANLUHCKUX LENAX.
NOKA3AHMNA / NPOTUBOMOKA3AHUA

MNoKa3aHnA 1t NPOTUBONOKA3aHUA 3aBUCAT OT NPUMEHEHUA U OT BbIOPAHHOM KPOBOOCTAHABAUBAMLEH MAHXKETHI.
Bo3MoXHbIe NOKa3aHWA ANA NPUMEHEHUA KPOBOOCTAHABNMBAIOWUX MaHKeT:

* YcTpaHeHue onpefeneHHbiX nepenomos

* APTPOCKONUA Ha KoneHe, pyKe, Nanblax uau NoKTe

+ TpaucnnanTauua kocreit

* Ypaneuue nposonoku Kupwuepa

* TpaBMaTiueckas unu HeTpaBMaTiHueckas amnyTalma

© Ynanenwe onyxoneit uan knct

* [loaKoXHaa dacunotomua

* [lospexzenne Hepsa

+ Koppekuua cBa3ok

* 3ameHa Unu PeBU3NA KONEHHOTO CYCTaBa, 3aMACTbA AU CYCTaBa Nanbua pyku

* Koppekuna mMonoTko00pa3Horo nanbya cTonl

+ Nleuenue 3abonesauii cron

[ipyrie N0Ka3aHNA Heu3BeCTHbI.

Bo3MoXHble NPOTUBONOKA3aHUA ANA Np p MaHKeT:
* OTKpbITbIe Nepenombl Horit

* [locTTpaBmaTnyeckue, ANUTENbHbIE PEKOHCTPYKLUU PYKit

* (epbe3Hbie TPaBMbI C Pa3MO3XKeHIeM TKaHelt

* Onepauua Ha N0KTe C OAHOBPEMEHHbIM YPE3MePHbIM ONyXaHuem

* Bbicokoe gasnenue kpoBU

* TpaHcnnaHTauna Koxu

* HapyweHue kposoobpauerua (Hanpumep, 3abonesanue nepudepnyeckux aprepuit)

+ (axapHblii Anaber

[ipyrie NpoTUBONOKA3aHUA HEU3BECTHBI.

B 0TAenbHbIX CYYaAx BPau AOMXEH PYKOBOACTBOBATLCA CBOWMU NPOYECCUOHANbHBIMU SHAHUAMMU ANA OLEHKW NOKa3aHuii i
NPOTMBONOKA3aHMI 4O NPUMEHEHUA.

KOHTPONb

Bu3yanbHblii KOHTPONb
> Yegutec, YTo Ha KPOBOOCTAHABANBANLIEH MAHXETE HET TPELIMH, Pa3PbIBOB U T.A.
> Yegutecs, uto 3aCTeXKa-NMNYUKa He COAEPKUT AHOPOAHBIX TEN U AEPXKUTCA XOPOLLIO.
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MpoBepka GyHKUMOHUPOBAHUA

> [lposepsTe QYHKUUOHIPOBAKUE KPOBOOCTaHABAUBAMWEr0 NPUBOPa. MIpUAepXMBaiTECH MHCTPYKUIUN N0 HCNONb30BAHUK
KpPOBOOCTaHaBANBAKILEr0 Npubopa.

Jcnonb30BaHie NOBPEXABHHbIX 1 HETePMETUUHbIX U3AENHIT 3aMpelwaeTca.

MPUMEHEHUE

> Bbi6paTb NoAX0AALLYH MAHXETY C NOMOLLbI UMeRWW el LBETOBYI KOANPOBKY U3MEPUTENbHOM NeHTI.

> MIn0THO HANOXUTb MAHXETy Ha KOHEUHOCTb (M36eraTh 00pa30BaHUA CKNAZOK) U CORAMHNTL C KPOBOOCTAHABAUBAI0WIMM
npubopom.
Mpu BHYTPUBEHHOI MECTHOI aHeCTe3UN BPeMA NepeXuMaHiA JONKHO COCTABAATL He MeHee 20 MUHYT.
[Ing Toro uToObI CORAUHUTENbHbIE WAAHTY HE HAXOAUAUCH B ONEPALMOHHOM NOMe, OHU JONKHb BbiTb 0OpaLieHbl B NPOK-

CUManbHOM HanpasneHuy.
> HakauaTb MaHXeTy Kak MOXHO MeHbLIMM AaBnennem (pyka: Makc. 300 MM pT. CT., HOra: Makc. 400 MM pT. cT.).

OBPABOTKA (OYMCTKA, AESNHOEKLUA, CTEPUINU3ALNA)
TABJINLA BOSMOXHbIX METOA0B OBPABOTKU

N MawuHHbii Pyuroit MloBepxHOCTHaA
Mpumenaembiii meTon Crepunusauma
MeTog MeToa fe3nndekuna
20-5x-xxx (makc. 60 °C) - ++ - ++
20-6x-xxx ++ + ++ +
20-7x-xxx (makc. 60 °C) - ++ - ++

++  OnTumancHbiii metos 06pabotku

+  Jlonyckaetca, HO He ONTUMANbHbIA MeTog 06paboTku

++ Heponyctumblit metos 06paboTku

OBWAA UHOOPMALIMA

* W3penua nocTaBnAnTCA B HECTEPUNLHOM COCTORHMY; MX CNeAyeT 06pabaThiBaTh B COOTBETCTBUM C TabnMLeii nepes nepsbim
NPUMEHEHUEM W Nepea KaXAbiM UCNONb30BaHNEM.

IA3roToBUTENb He HECeT OTBETCTBEHHOCTH 33 yluepb, BO3HUKWAI BCAeACTBUE HEBEPHOT 06paboTKM.

Monb3oBaTenb 0643aH CAMOCTOATENLHO NPOBEPUTL NPUMEHAEMbIE NPOLEAYPLI, NPUBOPLI U NPUHAANEXHOCTH U COBN0AATL
ucnonb3yemble NapameTpbl Npu kaxAoi 06paboTke.

JIdGeKTUBHOCTD GbiNa NPOBEPEHa He3aBUCUMOI aKKPeAUTOBAHHON MCNbITaTeNbHOI NabopaTopueil.

[na nosbiwenna 0$eKTUBHOCTU 00pabOTKM CeAyeT yAanaTb 3HauUTeNbHbIE 3aTPAHEHUA CPA3y MOCNE UCNONb3O0BAHUA,
4TO6bI MCKNIOUNTL UX BBICbIXaHUE Ha M3Jeni.

OYUCTKA / BESUHOEKLNA
MawwnHas ouncTka / gesundexuns
Np no np molouje- ¢ pyloOWNX yc

* [lpumeHaTb 4eNOHU30BAHHYI0 BOAY.
-64-



MpumeyaHna No MCNONbL30BAHNIO MOKOWUX U Ae3UHOUUUPYIOWKUX CPEACTB
* Tocne NPUMEHEHNA WENOUHBIX MORWIMX CPEACTB HEOOXOANMO BHINONHUTL HellTpanu3auni.
* He ucnonb3yiite cywmunbHble arexTsl
Mpoueaypa, npoBepeHHan U3roToBUTENEM:
1. Wnanrosbie KOHHEKTOPbI KPOBOOCTAHABAUBAKWMUX MaHXET HEOOXOAUMO YNAOTHUTL KONMAukamu, 4Tobbl NpegoTBpaTHTh
NPOHUKHOBEHIE XUAKOCTH B Kamepy. MoAX0AALMeE KOANAUKM MOXHO npuodpectu y usrotosutens (REF 22-60-000).
2. ToMecTuTe U3ZeNua, CNErka CMOTaB, B KaCCETY MHXEKTOPA.
3. 3anycTuTe nporpammy co CAeAyounMn napaMeTpami:
3. [lpepsaputenbHoe 0nonackuBaHue Aenoki308anHoit Bogoil npu Temnepatype 20 °C, Bpema BbIAEPXKM: T MUH.
b. Ouuctka npu Temnepatype 55 °C, BpeMA BbIACPXKN 5 MUHYT C UCNONb30BAHMEM ACHOHU30BAHHOM BOAb W MOKLIETO
cpeacta «Sekumatic® ProClean» (kowuentpauna: 0,5 % (5 mn/n)).
¢ Heittpanusauna cpeactom «Sekumatic® FNZ» npu emnepatype 20 °C, Bpema BblAepxKkn 2 MUK (KowuenTpauna: 0,1 %
(1 mn/n)).
d. Mpombiska AenoHU30BaHHOI BoAON npu Temnepatype 20 °C, BpeMA BbIACPXKHU: 2 MUH
e. Tennosan Ae3nHOEKUUA AeNOHIU30BAHHON BOAOIH npu TemnepaType 93 °C B TeueHune 5 MUHYT.
f. Cywka npu emnepatype 100 °C.
4. TlposepbTe U3AeNUA Ha HaAUUME BUAUMbIX 3arpA3HeHuil. ECnu HeoOXxoanmo, noTopuTe 06paboTKy.
5. CHUMWTE KONNAUKK CO WNAHTOBLIX KOHHEKTOPOB
6. lposepbTe 3eNUA B COOTBETCTBUN C NaBO/i «KOHTPONbY U NOATOTOBBTE UX K CTepUAU3aLUM (M. rnasy «(Tepunusauna»).
Pyynas pesundexuns
MpumeyaHnsa No UCNONb30BaHNI0 Ae3UHOULMPYIOLNX CPeACTB
* Wcnonb3yiiTe ToNbKO CBEXENPUTOTOBAEHHbIE Je3NHOULMPYLINE CPeACTBA
* [IpUMEHATD ACHOHU30BAHHYI0 BOY.
Mpoueaypa, npoBepeHHan U3roToBUTENEM:
1. Moarotosbte 2 % (30 Mn/n) Aesunouuupywwmi pacteop u3 Sekusept® Aktiv u fenoHn308aHHoI BOAL NP Temnepatype
20 °C. Yepes 15 MUHYT Ae3UHOUUMPYIOLLMTE PacTBOP TOTOB K NCNONb30BAHUIO.
2. |UnaroBbie KOHHEKTOPbI KPOBOOCTAHABANBAKLIUX MAHXKET HEOOXOAUMO YNNOTHUTL NOAXOAALIMMA KOANAUKAMM
3. OuucTute u3genua MATKOW ryOKoil B Ae3MHOMUMPYLIEM PACTBOPE. 3aNPeLLaeTcA HCNONb30BATL XECTKUE WETKH U ApYrie
NPeAMETbl, KOTOPble MOTYT NOBPEAUTL NOBEPXHOCTb U3AeNMI.
4. Tlonoxute U3nenus B AE3MHOUUUPYOWMI pacTBOp AnA 06paboTKM Ha 15 MUHYT. YOeauTeCh B TOM, YTO PacTBOP NONHOCTbI
CMayuBaeT u3nenus
5. 0CTaTkn Ae3MHOUUUMPYNLEro pacTBOpa HEOOXOAMMO yAanuTh MyTem TLaTeNbHOW NPOMbIBKY AEMOHU30BAHKOM BOJOI.
0CTaTkit MOKLLIUX CPEACTB MOTYT CHU3UTL CPOK CRYXObI U3ZENUA UAK BHI3BATH NOBPEXACHNA.
B uenax npocywkit noABecuTs passepHyTbie U3AEAUA HA AOCKY ANA CYWKM. M36eraiite ckonnenus oAbl
MpoBepbTe U3AENUA HA HANUYUMe BUAUMBIX 3arpA3HeHHil. Ecnu Heo6Xxoanmo, noTopuTe 06paboTKy.
CHUMUTE KONNAYKK CO LINAHTOBbIX KOHHEKTOPOB
MpoBepbTe U3AEANA B COOTBETCTBUU C 1MaBOi «KOHTPOAbY U NOATOTOBbTE NPUTOAHbIE KPOBOOCTAHABAUBAKLWIME MAHXKETbI
(cm. Tabnuuy obpabotku) k cTepununsaunu (cm. rnasy «Crepunnsaynar)
MoBepxHOCTHAA ne3uHdeKumna
B uenax fesuHdeKuuu Moxer ObiTb BHNONHEHA NOBEPXHOCTHAA Ae3MHQEKUUA 0OBIYHLIM CPEACTBOM ANA Ae3UHOEKUUM
nosepxHocTelt Ha cupToBoit ocHose (Hanpumep, cpeacTom Incides N® npoussoactsa dupmsi Ecolab Deutschland GmbH).
Mcnonb3yitTe ae3suHOUUUPYKOLIMe CPEACTBA C NOAXOAAMMU CNEKTPaMU [efiCTBUA: OaKTepULMAKbIM, NeBypOLMAHbIM, Tybep-
KyNOUMAHBIM W BUPYLMAKBIM. [TOCNE NOBEPXHOCTHOI A€3UHOEKLMA NPOBEPbTE U3LENUA HA HAaNUUKE BUAMMBIX 33rpASHEHNI.
Mpu HeoOXOAMMOCTH NOBTOPUTE NOBEPXHOCTHYI Ae3UHOeKUM. Mocne NOBEPXHOCTHOW Ae3UHOEKLMU NpoBEPbTE U3AENUA B
COOTBETCTBUY C rNaBoi «KoHTPONDLY.
CUCOK MOAXOAALIMX YACTALLUX CPEACTB NPUBEAEH B 067aCTH CKaUMBAHWMA Hawero caiita www.vbm-medical.de .
CTEPUNU3ALKA
MpumeyaHna OTHOCUTENbHO CTepUAN3aLUN:
* KposoocTawasnupawwme Mawxersl Cefyer CTepUnu30BaTh B CNerka CBEPHYTOM NONOXEHWM U C NerKo 3aTAHYTON Kpe-
NeXHOM NEHTON.
* beperute u3penua u CTEPUAN3AUNOHHYK YNAKOBKY OT MEXAHUYECKUX NOBPEXACHMI.
Mocne 3aBepwenna pyyHoi UK MAWNHHOM NPOLLAYPLI MORKA U 1e3UHGEKLUUM U3LeNUA HEODXOANMO NOMECTHTD B YNAKOBKY,
NPUTOAHYK ANA CTEPUNU3ALMA NAPOM

© oo~ o
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Crepunusaymua, npoBepeHHan U3roToBuTenem
* W3genus HeoOX0AMMO NOABEPTHYTH CTEPUNU3ALUM NAPOM C GPAKLMOHUPOBAHHBIM BaKyyMOM
* Bpema bigepxKku: 5 MuH. npu Temnepatype crepunusaunn 134 °C.

NMPUTOAHOCTb ANA NOBTOPHOIO UCMNONIb30BAHUA / CPOK CTYXBbI

OKOHUAHMe CPOKA CNYXObl U3AENMH MHOTOKPATHOTO NPUMEHEHUA 0ObIUHO ONIPEALNAETCA M3HOCOM U NOBPEXAEHNAMI, BbI3BAH-
HbIMU IpUMeHeHnem. Mpi MaKCUManbHOM CPOKe CNYXO0bl 5 N1eT U3henuA MHOTOKPAaTHOrO NPUMEHEHUA MOXHO 00pabaTbiBaTh
N0BTOPHO 40 50 Pa3 Npu YCNOBUN HAANEXAWEr0 UCMONBIOBAHUA U COONIOACHNA MHCTPYKLMIA MO MOiIKe, Ae3UHOEKLUM n CTe-
punuauin. Kaxgoe cregyiowee noBTopHOE UCNOAb30BAHNE NPOU3BOAUTCA MOA OTBETCTBEHHOCTb N0Nb30BATENA (CM. rNaBy

«KoHTponb»).

Npeaynpexpenne

cnonb30Bakmne AaHHbIX NPOLYKTOB Y NaLMEHTOB C NOSO3PEHUAMM HA MPUOHOBbIE 3360NEBAHUA CONPAXKEHO C BBICOKIM PUCKOM
nepesayn UHGeKLnu. B Takom Criyuae no peweknio Bpava uaenne nnbo yTuansupyiot (cm. rnasy «Ytuausauuar»), nu6o obpa-

6aTbiBaT NOBTOPHO B COOTBETCTBIN C AETICTBYOWUMY B CTPAHE 33KOHOAGTENbHbIMK TPEbOBAHUAMMU
YCNOBUA XPAHEHWUA N TPAHCNOPTUPOBKU

* bepeus OT BbICOKIX TEMNEPATYP U XPAHUTb B CYXOM MeCTe.

* bepeus OT CONHEUHOTO W HCKYCCTBEHHOTO (BETA.

* XPaHUTb U TPaHCNOPTUPOBATH B OPUTUHANBHOI ynaKoBKe

OBCNYXUBAHUE

Mepen B03BPAaTOM MeAULUHCKUX W3AEAM ANA OGMEH WU PEMOHTA OHI LOMKHB NPOITA NOAHBIA LKA 00paBOTKM, YTO6bI
UCKAYUTS Kakoi 6bl T0 HW 6bIN0 PUCK ANA NEPCOHANa U3roTOBUTENS. M3r0TOBUTENb OCTABAAET 33 C060/i NPaBO 0TKA3aTh B

npUeMe 3arPA3HEHHbIX UAU 3apaXeHHblX ugenuit no (ooﬁpa)«ewm 6ezonacHocTu.

YTUNU3ALUKA

Mcnonb3oBanHbie UAM NOBPEXAEHHbIE U3eNUA NOANEeXaT yTuan3aynn cornacHo ACACTBYIOLIMM MECTHBIM 1 MEXAYHAPOAHBIM

3aKOHOAATENbHbIM HOpMaM
HOMEHKNATYPHBIE HOMEPA

KpoBoocTaHaBnuBawme MaHKeTbl, NPUTOAHbIE ANA NOBTOPHOTO MCMONb30BAHUA
20-54-700 OpnHapHas MakxeTa ANA MAafeHues, ganHa 20 cm
20-54-710 OAMHApHAA MaKXeTa Ana aeTelt, AnuHa 30 cm
20-54-711 OAuHApHaA MaKXeTa ANA pyku, ANUHa 35 cm
20-54-712 OAMHApHAA MaHXeTa ANA PyKK, YANUHEHHAA, ANNHA 46 CM
20-54-729 OAWHapHAA MaKXeTa ANA HOTW, Cynep-yanuHenHas, Anuna 107 cm
20-54-512 OAuHApHAA MaHXeTa ANA roNeHn/pyKku, KoHnueckas, AnuHa 46 cm
20-54-522 OAMHAPHAA MaHXeTa ANA HOTH, KOHNYECKad, ANUHA 61 CM
20-54-527 OAWHAPHAA MAHXETa ANA HOTH, YANUHEHHAA, KOHWYECKAA, ANUHA 76 (M
20-54-528 OpuHApHAA MaHXeTa ANA HOTW, IKCTPA-YANMHEHHAA, KOHUYECKaA, ANUHA 86 (M
20-64-700 CUNMKOHOBAA OAMHAPHAA MAHXKETa ANA MNaAeHUeB, ANUHA 20 (M
20-64-710 CUnuKoHOBaA OAMHAPHAA MaHXeTa ANA aeTeil, AnunHa 30 cm
20-64-611 CuNMKOHOBAA OAMHAPHAA MAHXKETa ANA PYKHM, ANUHA 35 M
20-64-612 CUNUKOHOBAA OAMHAPHAA MaHXeTa ANA PYKK, YANUHEHHaA, ANUHA 46 CM
20-64-512 CuNMKOHOBAA OAMHAPHAA MAHXETa ANA TONEHN/PYKM, KOHNYRCKARA, ANUHA 46 (M
20-64-522 CUNMKOHOBAA OAMHAPHAA MAHKETa ANA HOTHU, KOHUYECKAR, ANUHA 61 M
20-64-527 CUNUKOHOBAA OAMHAPHAA MAHXETa ANA HOTH, YANUHEHHAA, KOHNUECKAA, ANUHA 76 (M
20-64-528 CuNMKOHOBAA OAMHAPHAA MAHXKETa ANA HOTH, IKCTPA-YANUHEHHAA, KOHMUECKaA, ANUHA 86 CM
20-74-700 ToHKkaa oguHapHaa mawxera Slim-Cuff ana mnagenues, anuna 20 cm
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20-74-710 Tonkan ofuHapHaa makxeta Slim-Cuff ana geteit, Anuna 30 cm
20-74-711 Torkas ofuHapHaa mawxera Slim-Cuff ana pykn, gnuna 35 cm
20-74-712 Tonkan ofuHapHaa Mawxeta Slim-Cuff ana pykw, yanunennaa, anuna 46 cm
20-74-715 Torkan ofuHapHaa mawxeta Slim-Cuff ana ronenn/pykn, KoHuueckas, AnuHa 46 cm
20-74-722 ToHkaa ogunapHaa mawxera Slim-Cuff ana Horu, KoHuyeckas, AnuHa 61 cm
20-74-727 Towkan ofuHapHaa Makxeta Slim-Cuff Ana Horw, yANUHEHHAA, KOHNYECKAR, ANUHA 76 CM
20-74-728 Torkan ofuHapHaa mawxeta Slim-Cuff ana Horw, IKCTpa-yANMHEHHAA, KOHWUECKAA, ANUHA 86 CM
20-74-729 Towkan ofuHapHaa mawxeta Slim-Cuff ana Horu, cynep-yanuuennas, kKonuyeckas, Anuna 107 cm
20-50-700 JlBoiiHaA MaHxeTa Anda Mnafexues, AnnHa 20 cm
20-50-710 JlBoiiHas MaHxeTa Ana aetei, AnuHa 30 cm
20-50-711 JlBoiiHan mawxeTa AnA pyku, AnuHa 35 M
20-50-712 [lBoiiHan MaHxeTa ANA PYKK, yANUHEHHAA, ANUHA 46 CM
20-50-722 JIBoiiHaA MaHXeTa Ana Horu, AnuHa 61 cm
20-50-727 JIBoiiHaA MaHXeTa ANA HOTH, YANUHEHHAA, ANMHA 76 (M
20-50-728 [1BoiiHaA MaHXeTa ANA HOTH, IKCTPA-YANUHEHHAA, ANNHA 86 CM
20-50-729 [1BoiiHaA MaHXeTa ANA HOTH, Cynep-yANuHeHHaa, AnuHa 107 cm
20-60-711 CunnKoHOBAA ABOIHAA MaHXeTa ANA PYKU, ANUHA 35 CM
20-60-712 CunuKkoHoBad J1BOMHAA MaHXeTa ANA PYKU, YANUHEHHAA, AANHA 46 (M
20-60-722 CUNUKOHOBAA 1BOIHAA MAHXeTa ANA HOTW, ANUHA 61 CM

MpuHagnexHocTn
22-60-000 Konnauok Ana KpOBOOCTAaHABANBANWUX MAHXeET
20-11-111 3auwuTHas 060104Ka ANA KPOBOOCTAHABAUBAIOLINX MAHXET, MaNas, HecTepunbHan
20-11-111-1 3awuTHas 0007104Ka ANA KPOBOOCTAHABANBALIMX MAHXET, Manas, CTepunbHaA
20-11-333 3aWNUTHaA 060N0YKA ANA KPOBOOCTAHABAUBAIWNX MAHXET, CPEAHAA, HecTepuIbHaA
20-11-333-1 3auwuTHas 0007104Ka ANA KPOBOOCTAHABAUBAIOLINX MAHXKET, CPEAHAA, CTEPUNbHAA
20-11-222 3awWuTHaa 060N0YKa ANA KPOBOOCTAHABAUBAKLNX MAHXET, 00Nblad, HecTepuabHaa
20-11-222-1 3aWMTHaA 06010YKa ANA KPOBOOCTAHABANBAKLINX MAHXET, 00NblaA, CTEPUNbHAA
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AVSEDD ANVANDNING
Tryckmanschetter anvands till att temporart stoppa blodflodet till Gre eller nedre extremiteter under kirurgiska ingrepp.
Anvandningsplats: lokaler avsedda for medicinska andamal.

INDIKATION/KONTRAINDIKATION

Indikationer och kontraindikationer beror p& anvandningen och den tryckmanschett som anvénds.
Indikationer for ocklusion:

o Atgérdande av vissa frakturer

o Artroskopiundersokning av knd, hand, fingrar eller armbage
e Bentransplantation

o Uttagning av Kirschner-trad

o Traumatisk eller icke traumatisk amputation

o Borttagning av tumorer eller cystor

e Subkutan fasciotomi

e Nervskador

o Ledbandsreparationer

.

.

Utbyte eller revision av knaled, handled eller fingerled
Korrigering av hammarta

o fotortopedi

Inga andra indikationer ar kdnda.

Méjliga kontraindikationer for ocklusion:

o Oppna benfrakturer

Posttraumatiska och langvariga handrekonstruktioner
Svara klamskador

Armbagskirurgi med pagaende kraftig svullnad

Mycket hogt blodtryck

Hudtransplantation

Cirkulationsrubbningar (exempelvis perifer artérsjukdom)
o Diabetes mellitus

Inga andra kontraindikationer ar kanda.

| det enskilda fallet ska lakaren utifran sina kunskaper bedéma indikationer och kontraindikationer fére anvandning.

KONTROLL

Visuell kontroll

Kontrollera att inga sprickor, revor eller andra skador finns pa tryckmanschetterna.
Kontrollera att kardborrbandet &r fritt fran andra foremél och har fullgod haftkraft.
Funktionskontroll

Funktionskontrollera ocklusionsapparaten. Félj bruksanvisningen f6r ocklusionsapparaten.
Skadade eller otéta produkter far inte anvandas.
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ANVANDNING

OBSERVERA

& Tryckmanschetterna ska fodras tunt pa undersidan for att minska risken for tryckstallen hudskador.
Tejpa manschetten vatsketatt for att forebygga brannskador pa huden. Anvands skyddsoverdrag for vétsketat
tejpning och som skydd av tryckmanschetten mot fororeningar.

Valj ratt manschettstorlek med hjalp av det fargkodade mattbandet.

OBSERVERA
Blasan maste sitta runt hela extremiteten for att ge sakert stopp av blodflodet. Observera att for mycket Gverlapp-
ning kan orsaka manschettrullning.
Satt pa manschetten sa den sitter tatt utan att skrynkla sig, och koppla ihop manschetten med maskinen.
Vid IVRA (intravends regional anestesi) rekommenderas minst 20 min. ocklusionstid.
Vand manschetten sa att kopplingsslangen ligger proximalt for att inte stéra operationsfaltet.
Valj darfor minsta nodvandiga tryck for situationen (arm: max. 300 mmHg, ben: max. 400 mmHg).

OBSERVERA
Under ocklusionen ska gangse rutiner foljas.

REKONDITIONERING (RENGORING, DESINFICERING OCH STERILISERING)
TABELL FOR MOJLIGA METODER FOR REKONDITIONERING

Anvandningssatt /;l;ttggat\'sk m:?ol:je” Sterilisering Ytdesinficering
20-5x-xxx (max. 60 °C) - T+ R -
20-6x-xxx ++ + ++ +
20-7x-xxx (max. 60 °C) - ++ R i

++ optimal rekonditioneringsmetod
+ tillaten men inte optimal rekonditioneringsmetod
otillaten rekonditioneringsmetod

ALLMANT

o Produkterna levereras osterila och maste fore den forsta anvandningen och fore varje anvandning rekonditioneras enligt
metodtabellen.

o Tillverkaren ansvarar inte for skador som uppstatt pa grund av felaktig rekonditionering.

* Anvandaren ansvarar for validering av sina procedurer, apparater och tillbehér och att de anvdnda parametrama uppe-
halls under varje rekonditionering.

o Effektiviteten kontrollerades av ett oberoende och ackrediterat testlaboratorium.

o for effektiv rekonditionering far grovre fororeningar inte torka pa produkten. De maste avlagsnas omedelbart efter
anvandning.

RENGORING OCH DESINFICERING

Automatisk rengéring och desinficering

Anmaérkningar om anvandning av diskd

e Anvand avjoniserat vatten.

Anmérkningar om anvéandning av rengérings- och desinfektionsmedel

e Om alkaliska rengoringsmedel anvands, ska en neutralisering utféras.

e Anvéand inga torkmedel.

Procedur validerad av tillverkaren:

1. Tryckmanschettens slanganslutningar ska forses med lampliga proppar sa att vétska inte tranger in i blasan. Tillverkaren
erbjuder lampliga proppar (REF 22-60-000).

2. Placera produkterna [6st hoprullade i injektorvagnen.

)
torer
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3. Starta programmet med f6ljande parametrar:
a. Skoljning med avjoniserat vatten av 20 °C med exponeringstiden 1 min.
b. Rengoring vid 55 °C med exponeringstid 5 min med avjoniserat vatten och rengéringsmedlet Sekumatic® ProClean
(dosering: 0,5 % (5 ml/e)).
c. Neutralisering med Sekumatic® FNZ vid 20 °C och exponeringstid 2 min. (dosering: 0,1 % (1 ml/¢)).
d. Skéljning med avjoniserat vatten av 20 °C med exponeringstiden 2 min.
e. Termisk desinficering vid 93 °Ci 5 minuter med avjoniserat vatten.
f. Torkning vid 100 °C.
4. Kontrollera om det finns synlig smuts. Upprepa rekonditioneringen om det behévs.
5. Tabort propparna fran slanganslutningarna.
6. Kontrollera produkterna enligt avsnittet “Kontroll" och forbered dem fér sterilisering (se avsnittet " Sterilisering”).
Manuell desinficering
Anmarkningar om anvandning av desinfekti lel
e Bered farsk desmfektlonslosnmg fore varje manuell cykel.
e Anvand avjoniserat vatten.
Procedur validerad av tillverkaren:
1. Bered en 2 % (30 ml/¢) desinfektionslosning med Sekusept® Aktiv i avjoniserat vatten under omréring vid 20 °C. Efter
15 minuter &r losningen klar att anvandas.
2. Tryckmanschettens slanganslutningar ska forseglas med lampliga proppar.
3. Gor ren produkten med mjuka svampar i desinfektionslsningen. Harda borstar och andra material som kan skada ytor
far inte anvandas.
4. Lagg produkterna i desinficeringslosningen och Iat lsningen verka i 15 min. Se till att alla produkter kommer i kontakt
med losningen.
5. Skolj bort desinfektionslosning med tillrackligt med avjoniserat vatten. Aterstoder kan forkorta produkternas livslangd
eller skada materialen.
. For torkning ska produkterna Idggas utrullade pa ett torkstéll. Ansamling av vatten méste undvikas.
. Kontrollera om det finns synlig smuts. Upprepa rekonditioneringen om det behdvs.
. Ta bort propparna fran slanganslutningarna.
. Kontrollera produkterna enligt avsnittet “Kontrol
for sterilisering (se avsnittet “Sterilisering”).
Ytdesinficering
For desinficering kan ytdesinficering med ett i handeln forekommande alkoholbaserat ytdesinfektionsmedel utféras (t.ex.
Incides N® fran Ecolab Deutschland GmbH). Vid val av produkt for desinficering maste medel med lampligt verkningsspektrum
anvandas: baktericid, levurocid, tuberkulocid och virucid. Kontrollera efter ytdesinficeringen om det finns synlig smuts. Upp-
repa ytdesinficeringen om det behovs. Kontrollera produkterna efter ytdesinficeringen enligt kapitlet “Kontroll”.

0w~

och forbered ldmpliga tryckmanschetter (se rekonditioneringstabell)

En lista med kompatibla rengéringsmedel kan laddas ned fran var webbplats www.vbm-medical.de .

STERILISERING

Anmaérkningar om sterilisering:

o Tryckmanschetten ska rullas 6st och fixeras med latt adragna band for steriliseringen.

o Skydda produkter och steriliseringspaket mot mekaniska skador.

Efter automatisk eller manuell rengoring och desinficering av produkterna maste de paketeras pa ett satt som ar lampligt
for angsterilisering.

Sterilisering validerad av tillverkaren

o Produkterna méste angsteriliseras i en fraktionerad vakuumprocess.

e Exponeringstiden dr 5 min vid steriliseringstemperaturen 134 °C.

FLERGANGSANVANDNING/LIVSLANGD

Livslangden for flergangsprodukter bestams i princip av slitage och skador fran anvandningen. Med tanke pa den maximala
livslangden 5 ar, kan flergangsprodukter rekonditioneras for fornyad anvandning upp till 50 ganger om de anvands pa ratt
stt och anvisningarna om rengéring, desinficering och sterilisering féljs. Eventuell ytterligare anvandning sker pa anvanda-
rens ansvar (se avsnittet “Kontroll”).

Varning

Om produkterna anvands till patienter med misstankt prionsjukdom kan det foreligga hog risk for smitta. | sadana fall avgor
|dkaren om produkten ska kasseras (se avsnittet “Kassering”) eller rekonditioneras enligt géllande nationella bestammelser.
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FORVARING OCH TRANSPORT

o Forvaras torrt och skyddat fran héga temperaturer.

® Forvaras skyddat fran solljus och ljuskallor.

o Forvaras och transporteras i originalférpackningen.

SERVICE

Innan medicinska produkter atersands for reklamation eller reparation maste de ha genomgétt hela rekonditioneringsproces-
sen for att utesluta risker for tillverkarens personal. Av sékerhetsskél forbehaller sig tillverkaren rétten att vagra reparation av
smutsiga eller kontaminerade produkter.

KASSERING

Anvanda eller skadade produkter maste kasseras enligt géllande nationella och internationella bestammelser.

ARTIKELNUMMER

Tryckmanschetter, for flergangsbruk

20-54-700 Engangsmanschett for spadbarn, langd 20 cm

20-54-710 Engangsmanschett fr barn, langd 30 cm

20-54-711 Engéngsmanschett for arm, langd 35 cm

20-54-712 Engangsmanschett for arm, lang, ldngd 46 cm

20-54-729 Engangsmanschett for ben, superlang, langd 107 cm

20-54-512 Engangsmanschett for underben/arm, konisk, langd 46 cm

20-54-522 Engangsmanschett for ben, konisk, langd 61 cm

20-54-527 Engangsmanschett for ben, Iang, konisk, langd 76 cm

20-54-528 Engangsmanschett for ben, extra lang, konisk, langd 86 cm
20-64-700 Engangsmanschett av silikon for spadbarn, ldngd 20 cm

20-64-710 Engéngsmanschett av silikon for barn, langd 30 cm

20-64-611 Engangsmanschett av silikon for arm, langd 35 cm

20-64-612 Engangsmanschett av silikon for arm, langd 46 cm

20-64-512 Engangsmanschett av silikon for underben/arm, konisk, langd 46 cm
20-64-522 Engangsmanschett av silikon for ben, konisk, langd 61 cm
20-64-527 Engangsmanschett av silikon for ben, lang, konisk, langd 76 cm
20-64-528 Engangsmanschett av silikon for ben, extra lang, konisk, langd 86 cm

20-74-700 Slim-Cuff engangsmanschett for spadbarn, langd 20 cm

20-74-710 Slim-Cuff engangsmanschett for barn, langd 30 cm

20-74-7111 Slim-Cuff engangsmanschett for arm, langd 35 cm

20-74-712 Slim-Cuff engangsmanschett for arm, lang, langd 46 cm

20-74-715 Slim-Cuff engangsmanschett for underben/arm, konisk, ldngd 46 cm

20-74-722 Slim-Cuff engangsmanschett for ben, konisk, langd 61 cm

20-74-727 Slim-Cuff engangsmanschett for ben, lang, konisk, langd 76 cm

20-74-728 Slim-Cuff engangsmanschett for ben, extra lang, konisk, langd 86 cm

20-74-729 Slim-Cuff engangsmanschett for ben, superlang, konisk, langd 107 cm
20-50-700 Dubbelmanschett for spadbarn, langd 20 cm
20-50-710 Dubbelmanschett for barn, langd 30 cm
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20-50-711 Dubbelmanschett for arm, langd 35 cm

20-50-712 Dubbelmanschett for arm, ldng, langd 46 cm

20-50-722 Dubbelmanschett for ben, langd 61 cm

20-50-727 Dubbelmanschett for ben, lang, langd 76 cm

20-50-728 Dubbelmanschett for ben, extra lang, langd 86 cm

20-50-729 Dubbelmanschett for ben, superlang, ldngd 107 cm

20-60-711 Dubbelmanschett av silikon for arm, langd 35 cm

20-60-712 Dubbelmanschett av silikon for arm, lang, langd 46 cm

20-60-722 Dubbelmanschett av silikon for ben, langd 61 cm
Tillbehor

22-60-000 Skyddslock for tryckmanschetter

20-11-111 Skydd for tryckmanschetter, litet, e sterilt

20-11-111-1 Skydd for tryckmanschetter, litet, sterilt

20-11-333 Skydd fér tryckmanschetter, medel, ej sterilt

20-11-333-1 Skydd fér tryckmanschetter, medel, sterilt

20-11-222 Skydd for tryckmanschetter, stort, ] sterilt

20-11-222-1 Skydd fér tryckmanschetter, stort, sterilt
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KULLANIM AMACI

Turnike mansonlari cerrahi girisimler sirasinda hastanin alt ya da iist ekstremitesinde gegici olarak kansiz bir bolge olusturmak
icin kullanilir.

Kullanim ortami: Tibbi amaglar icin uygun olan odalar.

ENDIKASYONLAR / KONTRENDIKASYONLAR
Endikasyonlar ve kontrendikasyonlar uygulamaya ve dolayisiyla secilmis olan turnike mansonuna bagl olarak degisir.
Turnike icin olasi endikasyonlar:

Belirli kiriklarin giderilmesi

Diz, el, parmak veya dirsekte artroskopi

Kemik transplantasyonu

Kirschner telinin gikariimasi

Travmatik veya nontravmatik amputasyon

Tumor veya kist ¢ikarma

Subkutan fasyotomi

Sinir hasarlar

Tendon onarimi

Diz, el veya parmak ekleminin replasman ya da revizyonu
Cekic parmagin dizeltilmesi

o Ayak ortopedisi

Bilinen baska bir endikasyonu yoktur.

Turnike icin olasi kontrendikasyonlar:

Acik bacak kiriklari

Posttravmatik, uzun stireli el rekonstriiksiyonlari

Agir ezilme yaralanmalari

Dirsek cerrahisi; eszamanli asiri siskinlikle birlikte
Siddetli hipertansiyon

Deri transplantasyonu

Dolasim bozukluklari (6rn. periferik arter hastaligi)

o Diabetes mellitus

Bilinen baska bir kontrendikasyonu yoktur.

Her durumda doktor, uygulamadan 6nce kendi uzmanlik bilgilerine dayanarak endikasyonlara ve kontrendikasyonlara karar
vermelidir.

KONTROL

Gorsel kontrol

Turnike mansonunda catlaklar, kiriklar vb. olmadigindan emin olun.

Tutturucu bantta yabanci cisim olmadigindan ve bandin iyice tutturulabildiginden emin olun.
Fonksiyon kontrolii

Turnike cihazinda fonksiyon kontrolii yapin. Turnike mansonunun kullanma kilavuzunu dikkate alin.
Hasarli ve sizdiran drtinler kullaniimamalidir.
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UYGULAMA

DiKKAT

Basi ve deri yaralanmalarini 6nlemek icin turnike mansonunun altina ince bir ped yerlestirilmelidir.

Cilt yaniklarini 6nlemek icin manson sivi gecirmeyecek sekilde maskelenmelidir. Turnike mansonlarini sivi gegirme-
yecek sekilde maskelemek ve kirlenmeye karsi korumak icin koruyucu kiliflar kullaniimalidir.

Uygun manson boyunu renk kodlu dlcti bandinin yardimiyla secin.

DIKKAT
Kan akimini givenli bir sekilde durdurabilmek icin manson kesesi ekstremitenin cevresini tamamen sarmalidir.
Ancak gerektiginden fazla sarmasi, mansonun agiimasina neden olabilir.
Mansonu ekstremiteyi sikica saracak sekilde takin (kivrim olusmasina izin vermeyin) ve turnike cihazina baglayin.
RIVA (bolgesel intravendz anestezi) uygulamalarinda turnikeleme stiresi en az 20 dakika olmalidir.
Baglanti hortumlarinin ameliyat alaninda bulunmamasi icin bunlarin yénii proksimale dogru olmalidir.
Mansonu mimkiin oldugunca dustik basingla sisirin (kol icin: maksimum 300 mmHg, bacak icin maksimum 400 mmHg).

DIiKKAT
Turnike stiresince genel kabul gérmis teknikler uygulanmalidir.

HAZIRLAMA iSLEMLERI (TEMIiZLEME, DEZENFEKSIYON, STERILIZASYON)
UYGULANABILIR HAZIRLAMA YONTEMLERi TABLOSU

. Makineli Manuel . Silerek dezenfek-
Uygulanacak yontemler . R Sterilizasyon )
yontemler yontem siyon
20-5x-xxx (maks. 60 °C) - ++ - ++
20-6x-xxx ++ + ++ +
20-7x-xxx (maks. 60 °C) - ++ - ++

++ optimal hazirlama yontemi
+  onaylanmis, ancak optimal olmayan hazirlama yontemi
onaylanmamis hazirlama yontemi

GENEL BILGILER

o Teslim edilen driinler steril olmayip ilk kullanim ve daha sonra da her kullanim 6ncesinde hazirlama tablosuna gore
hazirlama islemlerinden gecirilmeleri gerekmektedir.

o Yeniden kullanima hazirlama islemlerinin gerektigi gibi yapiimamasindan kaynaklanan hasarlardan Gretici sorumlu degil-
dir.

o Uyguladigr yontemi, cihazlari ve aksesuari uygun sekilde valide etmek ve her hazirlama isleminde, kullanilan parametre-
lere uymak kullanicinin sorumlulugundadir.

o Etkinlik, bagimsiz ve sertifikali bir kontrol laboratuvar tarafindan kanitlanmistir.

o Yeniden kullanima hazirlama isleminin etkili olmasini saglamak icin kaba kirlerin diriintin tizerinde kurumasina izin veril-
memeli ve bunlar kullanimdan sonra derhal giderilmelidir.

TEMIZLEME / DEZENFEKSIYON

Makineyle Temizleme / Dezenfeksiyon

Yikama dezenfeksiyon cihazlarinin kullanilmasina iliskin notlar

e Deiyonize su kullanin.

Temizlik maddeleri ve d fektanlarin k iliskin notlar

o Alkali temizlik maddeleri kullanildiginda nétralizasyon islemi yapilmalidir.

e Kurutma maddesi kullanmayin.

Uretici tarafindan onaylanmis prosediir:

1. Keseye sivi girmesini énlemek icin turnike mansonlarinin hortum baglantilan kapaklarla sizdirmaz sekilde kapatimalidir.
Uygun kapaklari Ureticiden temin edebilirsiniz (REF 22-60-000).

2. Urdinleri gevsek bir sekilde sarili olarak enjektdr arabasinin icine yerlestirin.
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3. Programi asagidaki parametrelerle baslatin:
a. Maruziyet siiresi 1 dakika olmak tzere 20 °C sicaklikta deiyonize su ile 6n yikama.
b. Maruziyet siiresi 5 dakika olmak tizere 55 °C sicaklikta deiyonize su ve temizlik maddesi “Sekumatic® ProClean”
(Doz: % 0,5 (5 ml/e)) kullanarak temizleme.
¢ Maruziyet siiresi 2 dakika olmak tizere 20 °C sicaklikta “Sekumatic® FNZ" (Doz: % 0,1 (1 ml/e)) ile nétralizasyon.
d. Maruziyet siiresi 2 dakika olmak tzere 20 °C sicaklikta deiyonize su ile yikama.
e. 93 °Csicaklikta 5 dakika siireyle deiyonize su ile termal dezenfeksiyon.
f. 100 °C sicaklikta kurutma.
4. Gozle gordlir kir olup olmadigini kontrol edin. Gerekirse hazirlama islemini tekrarlayin.
5. Hortum baglantilarinin kapaklarini ¢ikarin.
6. Uriinleri “Kontrol" baliimiine gére kontrol edin ve sterilizasyona hazirlayin (bkz. " Sterilizasyon" bélim).
Manuel dezenfeksiyon
Dezenfektanlarin kullaniimasina iliskin notlar
o Dezenfektan soliisyonlarini her manuel islem dongtisti 6ncesinde hazirlayin.
o Deiyonize su kullanin.
Uretici tarafindan onaylanmis prosediir:
1. Sekusept® Aktiv ve deiyonize su ile 20 °C sicaklikta % 2'lik (30 ml/e) bir dezenfeksiyon soltisyonu hazirlayin. Dezenfeksi-
yon soliisyonu 15 dakika sonra kullanima hazirdir.
2. Turnike mansonlarinin hortum baglantilarinin uygun kapaklarla kapatiimasi gereklidir.
3. Uriinleri yumusak stingerlerle dezenfeksiyon soliisyonunda temizleyin. Sert fircalar ve yiizeye zarar verebilecek diger mal-
zemeler kullaniimamalidir.
4. Uriinleri 15 dakikaligina dezenfeksiyon soliisyonuna koyun. Biltiin iiriinlerin tamamen islanmas sagjlanmalidr.
. Dezenfeksiyon soliisyonunu deiyonize su ile yeterli 6lctide yikayarak giderin. Temizlik maddesi kalintilari Grtiniin 6mrini
kisaltabilir veya malzeme hasarina yol acabilir.
. Urinleri kurumalari icin sanli olmadan bir bulasik tablasina koyun. Su birikimlerini énleyin.
. Gozle goriilur kir olup olmadigini kontrol edin. Gerekirse hazirlama islemini tekrarlayin.
. Hortum baglantilarinin kapaklarini gikarin.
. Urinleri “Kontrol” bélimiine gére kontrol edin ve uygun turnike mansonlarini (bkz. hazirlama tablosu) sterilizasyona
hazirlayin (bkz. Bolim “Sterilizasyon”).
Silerek dezenfeksiyon
Dezenfeksiyon icin piyasada satilan alkol esasli yiizey dezenfektanlariyla (6rn. Ecolab Deutschland GmbH firmasinin Inci-
des N® driinti) bir silme dezenfeksiyonu uygulanabilir. Dezenfeksiyon icin triin seciminde uygun etki yelpazesine sahip bir
dezenfektan secilmesine dikkat edilmelidir: bakterisidal, levurosidal, tiberkilosidal ve virtisidal. Silerek dezenfekte ettikten
sonra driinlerde gozle gordlir kir olup olmadigi kontrol edilmelidir. Gerekirse silerek dezenfeksiyon tekrarlanmalidir. Silerek
dezenfekte ettikten sonra Uriinler “Kontrol” bélimiine uygun sekilde kontrol edilmelidir.

v
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Uyumlu temizlik maddelerinin bir listesini www.vbm-medical.de web sitemizde Yiiklemeler bélimiinde bulabilirsiniz.

STERILIZASYON

Sterilizasyona iliskin notlar:

o Turnike mansonlari gevsek bir sekilde sarimis ve sabitleme bandi hafifce sikilmis olarak sterilize edilmelidir.

o Uriinleri ve sterilizasyon ambalajlanini mekanik hasarlara karsi koruyun.

Manuel/makineli temizleme ve dezenfeksiyon prosediriinden sonra Uriinler buhar sterilizasyonuna uygun bir ambalajla
paketlenmelidir.

Uretici tarafindan onaylanmis sterilizasyon

e Uriinlere kademeli vakum islemi ile buhar sterilizasyonu uygulanmalidir.

e 134 °C derece sterilizasyon sicakliginda, maruziyet siiresi 5 dakikadir.

TEKRAR KULLANILABILIRLIK / KULLANIM OMRU

Tekrar kullanilabilir drinlerin kullanim 8mri icin belirleyici olan kullanimdan kaynaklanan aginma ve hasarlardir. Urtin émri-
niin maksimum 5 sene oldugu dikkate alindiginda, tekrar kullanilabilir tirinler uygun sekilde kullaniimasi ve temizlik, dezen-
feksiyon ve sterilizasyon talimatlarina uyulmasi halinde en fazla 50 kez yeniden isleme tabi tutulabilir. Bunu asan her kullanim
kullanicinin sorumlulugundadir (bkz. “Kontrol” bolima).

Uyari

Uriinlerin prion hastalijindan stiphelenilen hastalarda kullaniimasi bulasma riskini artinr. Bu gibi durumlarda, tiriiniin ulusal
yonetmelikler dogrultusunda (bkz. “imha” bélimi) imha edilmesi veya tekrar bir hazirlama isleminden gecirilmesi doktorun
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takdirine kalmistir.

SAKLAMA VE TASIMA KOSULLARI

o Isiya karsi koruyun ve kuru bir yerde saklayin.

®  Gines Isigina ve isik kaynaklarina karsi koruyun.

o Orijinal ambalajinda saklayin ve nakledin.

SERViS

Uretici personelini risklerden uzak tutmak icin sikayet/onarim nedenleriyle geri génderilen tibbi tirinlerin génderilmeden 8nce
tam bir kullanima hazirlama siirecinden gecirilmesi gereklidir. Uretici, kirli veya kontamine olmus driinleri giivenlik nedeniyle
reddetme hakkini sakli tutar.

IMHA ETME

Kullanilmis veya hasarli trtinler yiiriirliikteki ulusal ve uluslararasi yasal diizenlemelere uygun sekilde atilmalidir.

URUN NUMARALARI

Turnike mansonlari, cok kullanimhik

20-54-700 Bebek icin tekli manson, uzunluk 20 cm

20-54-710 Cocuklar icin tekli manson, uzunluk 30 cm

20-54-711 Kol icin tekli manson, uzunluk 35 cm
20-54-712 Kol icin tekli manson, uzun, uzunluk 46 cm
20-54-729 Bacak icin tekli manson, stiper uzun, uzunluk 107 cm

20-54-512 Alt bacak/kol icin tekli manson, konik, uzunluk 46 cm

20-54-522 Bacak icin tekli manson, konik, uzunluk 61 cm

20-54-527 Bacak icin tekli manson, uzun, konik, uzunluk 76 cm
20-54-528 Bacak icin tekli manson, ekstra uzun, konik, uzunluk 86 cm
20-64-700 Bebek icin tekli silikon manson, uzunluk 20 cm

20-64-710 Cocuklar icin tekli silikon manson, uzunluk 30 cm
20-64-611 Kol icin tekli silikon manson, uzunluk 35 cm

20-64-612 Kol icin tekli silikon manson, uzun, uzunluk 46 cm

20-64-512 Alt bacak/kol icin tekli silikon manson, konik, uzunluk 46 cm

20-64-522 Bacak icin tekli silikon manson, konik, uzunluk 61 cm

20-64-527 Bacak icin tekli silikon manson, uzun, konik, uzunluk 76 cm

20-64-528 Bacak icin tekli silikon manson, ekstra uzun, konik, uzunluk 86 cm

20-74-700 Slim-Cuff bebek icin tekli manson, uzunluk 20 cm

20-74-710 Slim-Cuff cocuklar icin tekli manson, uzunluk 30 cm

20-74-7111 Slim-Cuff kol icin tekli manson, uzunluk 35 cm

20-74-712 Slim-Cuff kol icin tekli manson, uzun, uzunluk 46 cm

20-74-715 Slim-Cuff alt bacak/kol icin tekli manson, konik, uzunluk 46 cm

20-74-722 Slim-Cuff bacak icin tekli manson, konik, uzunluk 61 cm

20-74-727 Slim-Cuff bacak icin tekli manson, uzun, konik, uzunluk 76 cm

20-74-728 Slim-Cuff bacak icin tekli manson, ekstra uzun, konik, uzunluk 86 cm

20-74-729 Slim-Cuff bacak icin tekli manson, stiper uzun, konik, uzunluk 107 cm

20-50-700 Bebek icin ikili manson, uzunluk 20 cm
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20-50-710 Cocuklar icin ikili manson, uzunluk 30 cm

20-50-711 Kol icin ikili manson, uzunluk 35 cm

20-50-712 Kol icin ikili manson, uzun, uzunluk 46 cm

20-50-722 Bacak icin ikili manson, uzunluk 61 cm

20-50-727 Bacak icin ikili manson, uzun, uzunluk 76 cm

20-50-728 Bacak icin ikili manson, ekstra uzun, uzunluk 86 cm

20-50-729 Bacak icin ikili manson, stiper uzun, uzunluk 107 cm

20-60-711 Kol icin ikili silikon manson, uzunluk 35 cm

20-60-712 Kol icin ikili silikon manson, uzun, uzunluk 46 cm

20-60-722 Bacak icin ikili silikon manson, uzunluk 61 cm
Aksesuarlar

22-60-000 Turnike mansonu icin kapak

20-11-111 Turnike mansonlari icin koruyucu kilif, kiigtik, steril degil

20-11-111-1 Turnike mansonlari icin koruyucu kilif, kiiciik, steril

20-11-333 Turnike mansonlari icin koruyucu kilif, orta, steril degil

20-11-333-1 Turnike mansonlari icin koruyucu kilif, orta, steril

20-11-222 Turnike mangonlari icin koruyucu kilif, biydk, steril degil

20-11-222-1 Turnike mansonlart icin koruyucu kilif, biiyuk, steril
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Symbol Description

DE - Hersteller FI - Valmistaja PL - Producent
“ EN - Manufacturer FR - Fabricant PT - Fabricante
CS - Vyrobce IT - Fabbricante RU - Mpowsgogutens
DA - Producent NL - Fabrikant SV - Tillverkare
ES - Fabricante NO - Produsent TR - Uretici
DE - Verwendbar bis FI' - Viimeinen kdyttopdivimaara ~ PL - Data waznosci
g EN - Expiry date FR - A utiliser jusqu'au PT - Valido até
CS - Datum exspirace IT - Data di scadenza RU - Wcnonb3oeats o
DA - Kan anvendes til NL - Te gebruiken tot SV - Utgangsdatum
ES - Fecha de caducidad NO - Utlgpsdato TR - Son kullanma tarihi
REF DE - Artikelnummer FI - Tuotenumero PL - Numer artykutu
EN - Article number FR - Référence PT - N.° do artigo
€S - Cislo vjrobku IT - Numero articolo RU - Karanoxbiii Homep
DA - Artikelnummer NL - Artikelnummer SV - Artikelnummer
- Namero de articulo NO - Artikkelnummer TR - Uriin numaras!
- Chargencode FI - Erakoodi PL - Kod partii
- Batch code FR - Code de lot PT - Cédigo do lote
- Cislo sarze IT - Numero di lotto RU - Kon naprum
- Batchkode NL - LOT-nummer SV - Batchkod
- Codigo de lote NO - Partikode TR - Parti kodu
- Gebrauchsanweisung beachten Fl - Noudata kayttoohjeita PL - Przestrzegac instrukgji uzytko-
- Observe instructions for use  FR - Respecter le mode d'emploi wania
- Ridte se navodem k pouziti IT - Rispettare le istruzioni per PT - Cumpra as instrucées de
- Brugsanvisningen overholdes I'uso utilizacao
ES - Véanse las instrucciones de NL - Gebruiksaanwijzing opvolgen  RU - MpuaepxuBaiirecs uHCTpyKL o
uso NO - Felg bruksanvisningen UCTI0Mb30BaHMI0
SV - Ls bruksanvisningen
TR - Kullanim kilavuzunu dikkate
alin
DE - Achtung FI - Tarkeaa PL - Wazne
& EN - Caution FR - Attention PT - Atencao
CS - Pozor IT - Attenzione RU - Buimanme
DA - Obs NL - Attentie SV - Observera
ES - Atencion NO - Viktig TR - Dikkat
DE - Nicht steril FI - Ei Steriili PL - Niesterylny
£ |EN - Non-sterile FR - Non stérile PT - Néo estéril
1S - Nenf steriln IT - Non sterile RU - Wzpenve He crepunbHo
DA - Usteril NL - Niet-steriel SV - Osteril
ES - No estéril NO - Usteril TR - Steril degil
DE - Hergestellt ohne Verwendung ~ FI - Valmistettu ilman luonnonku-  PL - Produkt nie zawiera lateksu z
\@, von Naturkautschuklatex. milateksia. kauczuku naturalnego.
EN - Manufactured without the use  FR - Fabriqué sans utiliser de latex ~ PT - Fabricado sem recurso a latex
of natural rubber latex. de caoutchouc naturel. de borracha natural.
CS - Vyrobeno bez pouziti prirodni  IT - Fabbricato senza lattice di RU- - Mpow3goauTca 6e3 ucnonb3osatia
kaucuk. gomma naturale. NIATeKC HaTYPANbHOTO KayuyKd.
DA - Fremstillet uden brug af NL - Geproduceerd zonder natuur- SV - Tillverkat utan anvéndning av
naturgummilatex. rubberlatex. naturgummilatex.
ES - Fabricado sin la utilizacion de  NO- Opprettet uten bruk av TR - Dogal kauguk lateks kullanil-

latex de caucho natural.

naturkautsjuklateks.

madan Uretilmistir.
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DE - Vorsicht: Der Verkauf oder FI - Huomio: Liittovaltion lainsaa- ~ PL - Ostrzezenie: Prawo federalne
die Verschreibung dieses danndn mukaan tatd laitetta zezwala na sprzedaz niniej-
Produktes durch einen Arzt saa myyda vain laakarille tai szego urzadzenia wylacznie
unterliegt den Beschrankungen laakarin maarayksestd. Koskee przez lekarza lub na jego
von Bundesgesetzen. Gilt nur vain Yhdysvaltoja ja Kanadaa. zlecenie (tylko dla USA i
fiir USA und Kanada. FR - Attention : la vente ou la Kanady).

EN - Caution: Federal law restricts prescription de ce produit par  PT - Atencao: A legislacao federal
this device to sale by or on the un médecin est soumise aux limita a venda deste disposi-
order of a physician. For USA restrictions de Ia loi fédérale. tivo a médicos ou por ordem
and Canada only. S'applique uniquement aux de um médico. Apenas para

CS - Pozor: Prodej a predepisovani Etats-Unis et au Canada. E.U.A. e Canada.
tohoto vyrobku lékafem IT - Attenzione: le leggi federali RU - OcropoxHo: Mpoaaxa unt 8binichi-
podléha omezeni federalnich limitano la vendita del BaHIIE HHOTO NIPOAYKTA BPAUOM
zakond. Plati pouze pro USA a dispositivo su richiesta di o su 0rpaHIYNBAIOTCA GeAepaNbHbINM
Kanadu. ordine di un medico. Solo per 3aKoHamu. Monoxerne AeiiCTBUTENbHO

DA - Advarsel: | henhold til ame- Stati Uniti e Canada. Tonbko Ana CLUA 1 Karagbl.
rikansk lovgivning mé denne  NL - Waarschuwing: Volgens SV - Forsiktighet: Amerikansk lag
anordning kun seelges af eller federale wetgeving mag dit (USA) begransar férsaljning
pa foranledning af en laege. apparaat alleen verkocht av denna produkt till eller pa
Kun til USA og Canada. worden door of in opdracht bestéllning frén lakare. Enbart

ES - Atencion: La venta o la van een arts. Alleen voor de VS for USA och Kanada.
prescripcion de este producto en Canada. TR - Dikkat: Bu Urliniin satisi ya da
por un médico estan sujetas  NO- Forsiktig: Federale lover bir hekim tarafindan receteyle
a las restricciones de las leyes begrenser denne enheten til yazilmasi federal yasalarin
federales. Solo para EE.UU.y salg av eller pa ordre fra en 6ngordiigu kisitlamalara
Canada. lege. Kun for USA og Canada. tabidir. Sadece ABD ve Kanada

icin gecerlidir.
e |DE - Von Sonnenlicht und Warme I - Suojaa auringonvalolta ja PL - Trzymac z dala od $wiatta
.'\ fernhalten. kuumuudelta. stonecznego i ciepta

EN - Keep away from sunlight and ~ FR - Eloigner de la lumiére directe  PT - Manter afastado da luz solar e
heat. du soleil et de la chaleur. do calor.

CS - Chrarite ped slunecnim IT - Proteggere dalla luce solare e RU - He fonyckatb nonaaaxua conseyoro
svétlem a teplem. da fonti di calore. (BETa; XPaHWUTL BN OT UCTOYHUKOB

DA - Holdes vaek fra sollys og varme. NL - Tegen zonlicht en warmte Tenna

ES - Proteger de la luz solary el beschermen. SV - Skyddas fran solljus och varme.
calor. NO - Hold unna sollys og varme. TR - Giines isinlarina ve sicakliga

kars! koruyun.
... |DE - Trocken aufbewahren FI - Pidé kuivana PL - Chroni¢ przed wilgocig
? EN - Keep dry FR - Stocker dans un endroit sec ~ PT - Conservar em local seco

CS - Uchovavejte v suchu IT - Conservare in luogo asciutto ~ RU - Xpanus & cyxom MecTe

DA - Opbevares tort NL - Droog bewaren SV - Férvaras torrt

ES - Guardar en lugar seco NO - Holdes tarr TR - Kuru depolayin

DE - Waschbar bis max. 60 °C FI' - Pesun kestéva enint. 60 °C:ssa  PL - Mozliwo$¢ prania w maks.

EN - Washable up to 60 °C FR - Lavable jusqu'a 60 °C max. temperaturze 60°C

CS - Pratelné do max. 60 °C IT - Lavabile fino a max. 60 °C PT - Lavavel no méx. a 60°C

DA - Kan vaskes ved op til maks. NL - Wasbaar tot max. 60 °C RU - Crupka fonyckaetca npu Temneparype
60 °C NO - Vaskbar inntil maks. 60 °C He Bonee 60 °C

ES - Lavable hasta max. 60 °C SV - Kan tvattas i upp till 60 °C

TR - En fazla 60 °C'ye kadar

yikanabilir
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C€oms

- CE-Kennzeichnung mit Identifi-

kationsnummer der benannten
Stelle.

- CE marking with identification

number of the notified body.

- Oznaceni CE s identifikacnim

Cislem ozndmeného subjektu.

- CE-maerkning med identifika-

tionsnummer for respektive
instans.

- Marca CE con nimero de

identificacion del lugar
denominado.

FI

NL -

NO-

- CE-merkintd ja ilmoitetun

laitoksen tunnusnumero.

- Marquage CE avec numéro

d'identification de I'organisme
notifié.

- Marchio CE con numero di

identificazione dell'organismo
notificato.

CE-markering met identifica-
tienummer van de vermelde
instantie.

CE-merking med kontrollorga-
nets identifikasjonsnummer.

PL - Oznakowanie CE z numerem
identyfikacyjnym jednostki
notyfikowanej.

PT - Marca CE com nimero de
identificacdo do organismo
designado.

RU - Mapkuposka CE ¢ uaexTudukavmos-
HbIM HOMEPOM HOTM$VIL[MDOBBHHOFO
OpraHa.

SV - CE-mérkning med identifika-
tionsnummer for anmalt organ.

TR - CE isareti ve onaylanmis
kurumun kimlik numarasl.

-80-




