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Deutsch

VERWENDUNGSZWECK

Das Manuelle Tourniquet ist ein manuell betriebenes Tourniquet. Es regu-
liert den Druck einer Tourniquet Manschette, welche voribergehend den
Blutfluss der oberen oder unteren Extremitat verschlieBt, um ein blutleeres
Feld zu erzeugen.

Klinischer Nutzen: Aufrechterhaltung eines blutleeren Feldes und Reduktion
von Blutverlust bei Eingriffen an den Extremitéten in Verbindung mit Tour-
niquet Manschetten.

Patientenzielgruppe: Patienten, die einen chirurgischen Eingriff an den obe-
ren oder unteren Extremitdten benGtigen.

Verwendungsort: Rdume, die fiir chirurgische Eingriffe geeignet sind.
INDIKATION / KONTRAINDIKATION

Indikationen und Kontraindikationen sind abhdngig von der ausgewahlten
Tourniquet Manschette.

SICHERHEITSHINWEISE

[:E:I * Gebrauchsanweisung vor der Anwendung des Produktes sorg-
faltig lesen, beachten und zum spateren Nachschlagen aufbe-
wahren.

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

* DerAnwender und/oder der Patient muss alle im Zusammenhang
mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle dem
Hersteller und der zustandigen Behérde des EU-Mitgliedstaats
melden (bzw. der zustandigen Behérde des jeweiligen Landes
melden, wenn ein Vorkommnis auBerhalb der EU eintritt), in dem
der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist.

* Vor jeder Anwendung das Produkt einer Sichtkontrolle auf
Beschadigungen (Risse, Bruch etc.) sowie einer Funktionskon-
trolle unterziehen (siehe Kapitel ,Sicht- und Funktionskont-
rolle”). Ein mangelhaftes Produkt darf nicht verwendet werden.

* Esdiirfen keine Anderungen am Produkt vorgenommen werden.

* Ein Abknicken / Abklemmen des Verbindungsschlauches zwi-
schen dem Manuellen Tourniquet und der Tourniquet Man-
schette muss verhindert werden.

* Der Manschettendruck muss den Druckvorgaben aus der
Gebrauchsanweisung Tourniquet Manschetten entsprechen.

* Sollten Tourniquet Manschetten anderer Hersteller verwendet
werden, muss die Kompatibilitét sichergestellt sein.

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

* Das Produkt ist nicht steril.

@ * Das Produkt ist nicht MRT tauglich.

PRODUKTBESCHREIBUNG

a- Manometer 0 - 600 mmHg

b - Ablassschraube zum Entliften der Tourniquet Manschette

C- Blauer bzw. roter Spiralschlauch mit weiblicher Schnellverschluss-
kupplung

d - Handgeblase zum Beliiften der Tourniquet Manschette

e - Handpumpe zum Beliiften der Tourniquet Manschette

SICHT- UND FUNKTIONSKONTROLLE

Vor jedem Einsatz des Manuellen Tourniquets muss die Funktionsfahigkeit
und Dichtigkeit des kompletten Tourniquetsystems Uberprift werden.

»  Produkt auf Beschadigungen und lose Partikel untersuchen.

» Falls vorhanden, lose Partikel beseitigen.

» Tourniquet Manschette eng aufwickeln, um beim Beliiften einen
Gegendruck zu ermdglichen.

Ablassschraube fest verschlieBen.

Tourniquet Manschette auf einen Druck von 600 mmHg beliften.
AnschlieBend den Druck auf 500 mmHg reduzieren.

Danach am analogen Manometer den Druck tberpriifen.

v vwvw

VORSICHT

* In 5 Minuten darf der Druckabfall nicht gr6Ber als 20 mmHg
sein.

* Wenn der Druck abfallt, das Manuelle Tourniquet umgehend
als defekt kennzeichnen und den Hersteller kontaktieren.

Ein mangelhaftes Produkt muss entsorgt werden (siehe Kapitel ,Entsor-
gung”).

ANLEGEN DER TOURNIQUET MANSCHETTE

Siehe entsprechende Gebrauchsanweisung fiir Tourniquet Manschetten.
ANWENDUNG

WARNUNG

¢ Wahrend dem Beliften der Tourniquet Manschette ist durch
Tastkontrolle mit der Hand zu tiberpriifen, ob die Manschetten-
kammer ordnungsgemaB beliftet wird.

¢ Wahrend der Operation ist der Manschettendruck des Tour-
niquetsystems am Manometer kontinuierlich zu kontrollieren.
Das Manometer zeigt immer den tatsachlichen Manschetten-
druck an. Jeder Druckabfall ist am Manometer ablesbar.

» Den Anschlussschlauch der Tourniquet Manschette mit dem Manuellen
Tourniquet mittels der Schnellverschlusskupplung verbinden.

» Danach die Tourniquet Manschette auf den niedrigsten, erforderlichen
Manschettendruck beliiften.

» Zur Kompensation der Materialnachdehnung ist zunachst ein 50 mmHg
groBerer Druck zu erzeugen und anschlieBend mit der Ablassschraube
auf den gewiinschten Druck zu korrigieren (z. B. bei einem gewiinsch-
ten Druck von 300 mmHg muss zundchst ein Druckwert von 350 mmHg
erzeugt und anschlieBend iber die Ablassschraube auf 300 mmHg
reduziert werden).

» Der aktuelle Manschettendruck wird standig am Manometer angezeigt
und ist kontinuierlich zu Gberpriifen.

» Nach Beendigung der Operation, die Tourniquet Manschette mittels
Ablassschraube entliften.

WISCHDESINFEKTION

VORSICHT

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

* Das Produkt nicht in Flissigkeiten eintauchen.

* Manometer nicht mit aggressiven Reinigern saubern.

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

Die Wischdesinfektion ist mit handelsiiblichen Oberflachendesinfektions-

mitteln auf Basis von Alkohol oder QAV (quartare Ammoniumverbindung)

durchzufiihren. Bei der Produktauswahl fir die Desinfektion missen Des-

infektionsmittel mit geeigneten Wirkungsspektren verwendet werden:

bakterizid, levurozid und viruzid. Nach der Wischdesinfektion das Produkt

auf sichtbaren Schmutz untersuchen. Falls notwendig, Wischdesinfektion

wiederholen. Nach der Wischdesinfektion die Funktion des Produktes kont-

rollieren (siehe Kapitel , Sicht- und Funktionskontrolle”).

MESSTECHNISCHE KONTROLLE

Die messtechnische Kontrolle darf nur von qualifiziertem Personal durchge-

fiihrt werden, das tber geeignete Messmittel verfiigt.

» Die Anzeigegenauigkeit +6 mmHg des Produktes muss alle 24 Monate
mit einer messtechnischen Kontrolle nachgewiesen werden.

» Das Produkt mit dem Handgebldse (d) oder der Handpumpe (e) auf
100, 200, 300, 400, 500 und 600 mmHg beliiften.

» Die Werte miissen innerhalb der angegebenen Anzeigegenauigkeit
liegen.

Wenn dies nicht der Fall ist, muss der Hersteller kontaktiert werden.

Wenn dem Betreiber die erforderlichen Messmittel nicht zur Verfigung ste-

hen, kann die messtechnische Kontrolle durch den Hersteller erfolgen. In

diesem Fall das Produkt an den Hersteller einsenden.
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Liegen vor Ablauf der 24 Monate Anzeichen vor, dass das Produkt die Anzei-
gegenauigkeit nicht einhalt oder dass die messtechnischen Eigenschaften
des Produktes beeinflusst sind, muss unverziiglich eine messtechnische
Kontrolle durchgefiihrt werden.

Umrechnung der Druckeinheiten: 1 hPa = 1,02 cmH,0 = 0,75 mmHg
LEBENSDAUER

Die Lebensdauer des Produktes betragt 5 Jahre.

LAGER- UND TRANSPORTBEDINGUNGEN

/jt VORSICHT
. * Vor Hitze schiitzen und trocken lager.
“F + Vor Sonnenlicht und Lichtquellen schiitzen.
* In der Originalverpackung lagern und transportieren.

SERVICE

Riicksendungen von Medizinprodukten zur Reklamation/Reparatur miissen
zuvor gereinigt und desinfiziert werden, damit eine Gefdhrdung fiir Mitar-
beiter des Herstellers ausgeschlossen wird. Der Hersteller behélt sich vor,
verschmutzte und kontaminierte Produkte aus Sicherheitsgriinden abzu-
lehnen.

ENTSORGUNG

Das gebrauchte oder mangelhafte Produkt muss gemaB den anwendbaren
nationalen und internationalen gesetzlichen Regelungen entsorgt werden.
PRODUKTSPEZIFIKATIONEN

— o~ — o~
o o o o
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Anzeigegenauigkeit +6 mmHg
Druckbereich 0 - 600 mmHg
Farbe Spiral-Verbindungs- blau ot blau ot
schlauch
Gewicht (inkl. Verpackung) 370g 560 g
Verpackungseinheit 1 | 1 1 | 1
MATERIALDATEN
REF Schlauch: PUR (Polyurethan)
20-18-601 Handpumpenball: PVC (Polyvinylchlorid)

20-18-602 Konnektor: POM (Polyoxymethylen)
REF Pumpe: Aluminium

Schlauch: PUR (Polyurethan)
20-19-601 Konnektor: POM (Polyoxymethylen)
20-19-602 : yoxymetny

Haken und Zylinderschraube: Edelstahl

English

INTENDED USE

The Manual Tourniquet is a manually operated tourniquet. It regulates the
pressure of a Tourniquet Cuff which temporarily occludes the blood flow
of a patient's upper or lower extremity in order to create a bloodless field.
Clinical benefit: maintaining a bloodless field and reducing blood loss dur-
ing procedures on extremities in conjunction with Tourniquet Cuffs.

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

Place of use: rooms which are suitable for surgical interventions.
INDICATION / CONTRAINDICATION

Indications and contraindications depend on the selected Tourniquet Cuff.
SAFETY INSTRUCTIONS

I:E:I * Read and follow the instructions for use carefully before using
the product and keep them for future reference.
A ¢ The product may only be used by a physician or by medically
trained personnel working under the instruction of a physician.
¢ The user and/or patient must report all serious adverse events
that occurred in connection with the product to the manufac-
turer and competent authorities of the EU member state (or
report to the competent authorities of the country if an event
occurs outside of the EU) in which the user and/or patient is
located.

* Before every use, the product must be inspected visually for
damage (cracks, breakage, etc.) and subjected to a functional
check (see "Visual and functional check”). A faulty product must
not be used.

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

* Any kinking / clamping of the connecting tubing between the
Manual Tourniquet and the Tourniquet Cuff must be avoided.

* The cuff pressure must comply with the pressure specifications
given in the Instructions for Use of the Tourniquet Cuffs.

* If tourniquet cuffs from other manufacturers are used, compat-
ibility must be ensured.

* Prior to every use, the product must be disinfected (see “Wipe
disinfection”).

¢ The product is not sterile.

@ ¢ The product is not suitable for MRI.

PRODUCT DESCRIPTION

a- Manometer 0 - 600 mmHg

- Release screw for deflating the Tourniquet Cuff

Blue / red coil tubing with female positive locking connectors
- Hand inflator for inflating the Tourniquet Cuff

- Hand pump for inflating the Tourniquet Cuff

VISUAL AND FUNCTIONAL CHECK
Prior to each use of the Manual Tourniquet, the functionality and tightness
of the entire tourniquet system must be checked.
» Check the product for damage and loose particles.
» If present, remove loose particles.
» Roll-up the Tourniquet Cuff tightly to enable a counter-pressure to build
up when the cuff is inflated.
Close the release screw tightly.
Inflate Tourniquet Cuff to a pressure of 600 mmHg.
Reduce the pressure to 500 mmHg.
Check the pressure on the analogue pressure gauge.

CAUTION

* The pressure drop must not be greater than 20 mmHg in 5 min-
utes.

* |f the pressure drops, immediately label the Manual Tourniquet
as defective and contact the manufacturer.

® o n o

v v wvw

A faulty product must be disposed of (see "Disposal”).
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APPLYING THE TOURNIQUET CUFF
See corresponding Instructions for Use for Tourniquet Cuffs.
APPLICATION

WARNING

¢ While inflating the Tourniquet Cuff, perform tactile inspection
with your hand to check that the cuff chamber is being properly
inflated.

* During surgery, the cuff pressure of the tourniquet system must
be continuously checked on the pressure gauge. The pressure
gauge always displays the actual cuff pressure. Any pressure
drop can be read on the pressure gauge.

» Connect the Tourniquet Cuff with the Manual Tourniquet using the
positive locking connector.

» Then inflate the Tourniquet Cuff to the lowest required cuff pressure.

» To compensate for subsequent material expansion, first generate a
pressure 50 mmHg higher and then correct it to the desired pressure
using the release screw (e.g. for a desired pressure of 300 mmHg, first
generate a pressure of 350 mmHg and then reduce it to 300 mmHg
using the release screw).

» The actual cuff pressure is displayed continuously on the pressure
gauge and must be monitored permanently.

»  After completion of the surgery, deflate the Tourniquet Cuff using the
release screw.

WIPE DISINFECTION

CAUTION

* The product must not be mechanically or manually reprocessed
or sterilised.

* Do not immerse the product in liquids.

* Do not clean the pressure gauge with aggressive cleaning
agents.

* In case of unsuccessful wipe disinfection or heavy contami-
nation, the product must be disposed of as specified in “Dis-
posal”.

Wipe disinfection must be performed with commercially available surface
disinfectants based on alcohol or QACs (quaternary ammonium com-
pounds). When choosing a product for disinfection, a disinfectant with an
appropriate spectrum of action must be used: bactericidal, yeasticidal and
virucidal. After wipe disinfection, inspect the product for visible contamina-
tion. If necessary, repeat wipe disinfection. After wipe disinfection, check
the function of the product (see “Visual and functional check”).
METROLOGICAL CHECK

The metrological check may only be performed by qualified personnel in
possession of suitable measuring equipment.

» The display accuracy +6 cmH20 of the product must be verified every

24 months with a metrological check.
» Inflate the product to 100, 200, 300, 400, 500 and 600 mmHg with the
hand inflator (d) or hand pump (e).

» The values must be within the indicated display accuracy.

If this is not the case, the manufacturer must be contacted.

If the operator does not have the required measuring equipment, the metro-
logical check can be carried out by the manufacturer. In this case, send the
product to the manufacturer.

If there are any signs before expiry of the 24 months indicating that the
product fails to adhere to the display accuracy or that the metrological char-
acteristics of the product have been affected, a metrological check must be
performed immediately.

Conversion of pressure units: 1 hPa = 1.02 cmH,0 = 0.75 mmHg
SHELF LIFE
The shelf life of the product is 5 years.

STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS

fz.;'.f CAUTION
®. ° Protect from heat and store in a dry place.
=+ Keep away from sunlight and light sources.
* Store and transport in the original packaging.

SERVICE

Prior to the return of medical devices for complaints/repairs, the products
must be cleaned and disinfected to exclude any risk for the manufacturer’s
staff. For safety reasons, the manufacturer reserves the right to refuse soiled
or contaminated products.

DISPOSAL

The used or faulty product must be disposed of in accordance with the
applicable national and international legal regulations.

PRODUCT SPECIFICATIONS

— o~ — o~
3 3 3 3
2 | 2 | 2| 2
S| | | =8
Display accuracy +6 mmHg
Pressure range 0 - 600 mmHg
Colf)ur of coil connecting blue red blue red
tubing
Weight (incl. packaging) 370¢ 560 g
Packaging unit 1 | 1 1 | 1
MATERIAL DATA
REF Tubing: PUR (polyurethane)
20-18-601 Inflation bulb: PVC (polyvinylchloride)
20-18-602 Connector: POM (polyoxymethylene)
REF Pump: aluminium
Tubing: PUR (polyurethane)
20-19-601 .
Connector: POM (polyoxymethylene)
20-19-602 ) S
Hook and cylinder screw: stainless steel
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Cesky

UCEL POUZITI

Rucni turniket je rukou ovladany turniket. Reguluje tlak v manzeté turniketu,
ktera docasné uzavira pritok krve v pacientové horni nebo dolni konceting,
aby bylo mozné vytvofit operacni pole bez krve.

Klinické vyuziti: UdrZeni operacniho pole bez krve a snizeni ztraty krve pfi
zakrocich na koncetinach pfi pouziti spolecné s manzetami turniketu.
Cilova skupina pacientd: Pacienti, ktefi potfebuiji chirurgicky zakrok na horni
nebo dolni koncetiné.

Misto pouziti: Prostory, které jsou vhodné pro provadéni chirurgickych
zakrokd.

INDIKACE/KONTRAINDIKACE

Indikace a kontraindikace zaviseji na vybrané manzeté turniketu.
BEZPECNOSTNi POKYNY

[:Eo
A-

Pred pouzitim vyrobku si dikladné prectéte navod k pouZiti,

fidte se jim a uschovejte jej pro pfipad, Ze byste jej pozdéji

potrebovali znovu.

Vyrobek smi pouzivat pouze lékar nebo persondl se zdravotnic-

kym vzdélanim pod dohledem lékare.

UZivatel nebo pacient musf viechny zavazné nezadouci pfihody,

k nimz dojde v souvislosti s vyrobkem, nahlasit vyrobci a pfislus-

nému Gfadu clenského statu EU (nebo pfislusnému Gfadu jiného

statu, pokud k piihodé dojde mimo EU), v némz mé uzivatel

nebo pacient své sidlo ¢i bydlisté.

Pred kazdym pouZitim vyrobek pohledem zkontrolujte, zda neni

poskozeny (napf. popraskany nebo zlomeny), a zkontrolujte také

jeho funkcnost (viz kapitola ,Vizualni a funkéni kontrola”).

Vadny vyrobek se nesmf pouzivat.

Na vyrobku se nesmi provadét zadné zmény.

Je tfeba zabranit zlomeni nebo pfiskiipnuti spojovaci hadicky

mezi ru¢nim turniketem a manZetou turniketu.

® Tlak v manZzeté musi odpovidat udajlim tlaku uvedenym
v navodu k pouziti manZety turniketu.

* Pokud budete pouzivat manzety turniketu jinych vyrobcd, je

tfeba predem zkontrolovat jejich kompatibilitu.

Pred kazdym pouZitim je tfeba vyrobek dezinfikovat (viz kapitola

,Dezinfekce otfenim”).

Vyrobek je nesterilni.

Vyrobek neni vhodny pro magnetickou rezonanci.

®

POPIS VYROBKU

a- Manometr 0 - 600 mmHg

b - Vypoustéci Sroub k vypousténi manzety turniketu

c- Modrd, resp. Cervend spirdlova hadicka se zasuvkovym konektorem
samouzaviraci rychlospojky

d - Rucni balonek k nafukovani manzety turniketu

e - Rucni pumpa k nafukovani manzety turniketu

VIZUALNI A FUNKCNI KONTROLA

Pred kazdym pouzitim ru¢niho turniketu je nutno zkontrolovat funkénost

a nepropustnost celého turniketového systému.

» Zkontrolujte, zda vyrobek neni poskozeny a nejsou v ném volné ¢as-
tecky.

» Pokud ano, uvolnéné ¢asti z néj odstrarite.

» ManZetu turniketu pevné ovirite, aby se pfi nafukovani mohl vytvoit

protitlak.

Vypoustéci Sroub pevné uzaviete.

Nafouknéte manZetu turniketu na tlak 600 mmHg.

Poté snizte tlak na 500 mmHg.

Zkontrolujte tlak na analogovém manometru.

POZOR

* Po 5 minutach by nemél byt pokles tlaku vy3si nez 20 mmHg.

¢ Pokud tlak klesne, neprodlené oznacte rucni turniket jako
vadny a kontaktujte vyrobce.

v vwvw

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

Viz prislusny ndvod k pouziti manzety turniketu.

POUZIT

VAROVANI

* Béhem pinéni manZety turniketu vzduchem je nutno dotykem
zkontrolovat, zda se komora manZety pini spravné.

* Béhem operace je nutno na manometru neustale kontrolovat
tlak v manZeté turniketového systému. Manometr vzdy ukazuje
skutecny tlak v manzeté. Kazdy pokles tlaku se d& na mano-
metru rozpoznat.

» Pomoci samouzaviraci rychlospojky pfipojte pfipojovaci hadicku man-
Zety turniketu na manualni turniket.

Zeté.

» Ke kompenzaci roztaznosti materialu nejprve vytvorte tlak o 50 mmHg
vyssi a poté ho vypoustécim Sroubem upravte na pozadovany tlak
(napr. k dosazeni pozadovaného tlaku 300 mmHg nejprve vytvorte tlak
350 mmHg a poté ho vypoustécim Sroubem snizte na 300 mmHg).

» Aktudlni tlak v manzeté se neustéle zobrazuje na manometru a je teba
jej priibézné kontrolovat.

» Po dokonceni operace vypoustécim Sroubem vypustte manzetu turni-
ketu.

DEZINFEKCE OTRENIM

POZOR

* Viyrobek se nesmi strojové ani ru¢né pripravovat na opakované
pouZiti, resp. sterilizovat.

* Neponorujte vyrobek do tekutin.

¢ Manometr neistéte agresivnimi Cisticimi prostredky.

* Pokud nenf dezinfekce otfenim spésna nebo je vyrobek pfilis
zneCistény, je tfeba ho podle pokynd v kapitole , Likvidace”
zlikvidovat.

K dezinfekci otfenim pouZivejte bézné dostupné prostredky pro dezinfekci
otfenim na bazi alkoholu nebo kvartérnich amoniovych sloucenin. Pfi vybéru
vhodné dezinfekce je nutno pouzit dezinfekéni prostedek s odpovidajicim
rozsahem ucinku: baktericidni, levurocidni a virucidni. Po dezinfekci otfenim
je nutno vyrobek pohledem zkontrolovat, zda nevykazuje viditelné znamky
kontaminace. Je-li to nutné, opakujte dezinfekci otfenim. Po dezinfekci
otfenim zkontrolujte funkénost vyrobku (viz kapitola ,Vizualni a funkéni
kontrola”).

METROLOGICKA KONTROLA

Metrologickou kontrolu mohou provadét pouze kvalifikovani pracovnici,

ktefi maji vhodné méfici zafizen.

» Kazdych 24 mésici je nutné potvrzovat metrologickou zkouskou,
zda se presnost zobrazovani hodnot na vyrobku pohybuje v rozmezi
+6 mmHg.

» Pomoci ru¢niho baldnku (d) nebo rucni pumpy (e) nafouknéte vyrobek
na 100, 200, 300, 400, 500 a 600 mmHg.

» Hodnoty musi odpovidat uvedené pfesnosti zobrazeni.

Neni-li tomu tak, kontaktujte vyrobce.

Pokud nema provozovatel k dispozici poZzadované méfici zafizeni, Ize nechat
provést metrologickou kontrolu u vyrobce. V takovém piipadé je nutno vyro-
bek zaslat vyrobci.

Pokud existuji pfed uplynutim 24 mésici naznaky toho, Ze by si vyrobek
nemusel zachovat presnost méfeni nebo pokud doslo k naruseni metro-
logickych charakteristik vyrobku, je nutno provést metrologickou kontrolu
okamyzité.

Prepocet jednotek tlaku: 1 hPa = 1,02 cmH,0 = 0,75 mmHg

ZIVOTNOST

Zivotnost vyrobku je 5 let.
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SKLADOVACI A PREPRAVNI PODMINKY

fi§ POZOR
=, * Chrarite pfed vysokymi teplotami a uchovavejte v suchu.
P+ Chrafite pred slune¢nim zéfenim a svétlem.

* Uchovavejte a prepravuijte v originalnim obalu.

SERVIS

Pred vracenim zdravotnickych prostiedkl na reklamace nebo opravu je
tfeba je nejprve vycistit a dezinfikovat, aby se vyloucilo ohrozeni zamést-
nancli vyrobce. Vyrobce si vyhrazuje pravo znecisténé a kontaminované
vyrobky z diivodu bezpecnosti odmitnout.

LIKVIDACE

Pouzity nebo vadny vyrobek zlikvidujte v souladu s platnymi narodnimi
a mezinarodnimi zakonnymi predpisy pro likvidaci odpadu.

SPECIFIKACE VYROBKU

— o~ — o~
3 3 3 3

I = O
S S IS S

Presnost indikace +6 mmHg

Rozsah tlaku 0- 600 mmHg

Ban_le spiralové spojovaci modré | Cervend | modrd | Cervend

hadicky

Hmotnost (véetné obalu) 370¢g 560 g

Obsah baleni 1 | 1 1 | 1

UDAJE O MATERIALU

REF Hadicka: PUR (polyuretan)
20-18-601 Ru¢ni ¢erpaci balonek: PVC (polyvinylchlorid)
20-18-602 Konektor: POM (polyoxymethylen)
REF Pumpa: hlinik

Hadicka: PUR (polyuretan)
20-19-601 .

Konektor: POM (polyoxymethylen)
20-19-602 S o s

Hak a Sroub valce: uslechtila ocel

Francais

USAGE PREVU

Le Garrot Manuel est un garrot actionné manuellement. Le brassard bloque
temporairement le flux sanguin du membre supérieur ou inférieur afin de
créer un champ opératoire exsangue.

Avantages cliniques : Maintien d’un champ opératoire exsangue et réduc-
tion des pertes de sang lors des interventions sur les membres en lien avec
des brassards.

Groupe cible de patients : Patients devant subir une intervention chirurgi-
cale d'un membre inférieur ou supérieur.

Lieu d'utilisation : Piéces adaptées aux interventions chirurgicales.
INDICATION/CONTRE-INDICATION

Les indications et contre-indications dépendent de I'utilisation et donc du
type de brassard.

CONSIGNES DE SECURITE

I:E:I * Lire attentivement le manuel d'utilisation avant d'utiliser le dis-
positif et le respecter. A garder pour pouvoir le relire plus tard.

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

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

* Avant chaque utilisation, procéder a un controle visuel du dis-
positif pour s'assurer qu'il ne présente pas de dommages (fis-
sures, ruptures, etc.) et a un contréle fonctionnel (voir le chapitre
« Contréles visuels et fonctionnels »). Un dispositif défectueux
ne doit pas étre utilisé.

¢ Ne pas apporter de modification au dispositif.

* Eviter de plier / pincer le tube de connexion entre le Garrot
Manuel et le brassard.

* La pression du brassard doit correspondre aux prescriptions de
pression mentionnées dans le manuel d'utilisation des brassards.

¢ Si des brassards d'autres fabricants sont utilisés, s'assurer que
les raccords sont compatibles.

* Le produit doit étre désinfecté avant chaque utilisation (voir cha-
pitre « Désinfection par essuyage »).

* Le dispositif n'est pas stérile.

@ ¢ Non compatible avec I'lRM.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

a- Manométre 0 - 600 mmHg

b - Vis de purge pour purger le brassard

- Tuyau spiralé bleu ou rouge avec raccord « positive locking » femelle
d- Poire de gonflage du brassard

e - Pompe a main pour le gonflage du brassard

CONTROLES FONCTIONNELS ET VISUELS
Avant chaque utilisation du Garrot Manuel, vérifier |'état de fonctionnement
et |'étanchéité du systéme complet.
» Vérifier que le produit ne présente pas de dommages ni de particules
libres.
» Le cas échéant, éliminer les particules libres.
» Enrouler étroitement le brassard pour créer une contre-pression lors
du gonflage.
Bien refermer la vis de purge.
Gonfler le brassard a une pression de 600 mmHg.
Réduire ensuite la pression a 500 mmHg.
Veérifier ensuite la pression sur le manométre analogique.

v v wvw
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ATTENTION

* La pression ne doit pas diminuer de plus de 20 mmHg en cing
minutes.

¢ Sila pression chute, marquer immédiatement le Garrot Manuel
comme étant défectueux et contacter le fabricant.

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

Voir le manuel d'utilisation correspondant des brassards.

UTILISATION

AVERTISSEMENT

* Pendant le gonflage du brassard, vérifier au toucher si la
chambre de brassard se gonfle correctement.

¢ Pendant I'intervention, ne pas quitter des yeux la pression du
brassard du systéme de garrot sur le manométre. Le mano-
métre affiche toujours la pression effective dans le brassard.
Chaque baisse de pression peut étre observée sur le mano-
métre.

» Raccorder le tuyau du brassard au Garrot Manuel a I'aide du raccord
« positive locking ».

» Gonlfler ensuite le brassard jusqu'a la pression la plus basse requise
pour la brassard.

» Pour compenser la retension du matériau, il faut d'abord générer une
pression supérieure de 50 mmHg, puis la corriger a la pression sou-
haitée a I'aide de la vis de purge (p. ex. pour une pression souhai-
tée de 300 mmHag, il faut d'abord générer une valeur de pression de
350 mmHg, puis la réduire & 300 mmHg a I'aide de la vis de purge).

» La pression actuelle dans le brassard est affichée en permanence sur le
manométre et peut étre vérifiée continuellement.

» Une fois I'opération terminée, dégonfler le brassard a I'aide de la vis
de purge.

DESINFECTION PAR ESSUYAGE

ATTENTION

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

* Ne pas immerger le dispositif dans un liquide.

* Ne pas nettoyer le manométre avec des nettoyants agressifs.

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

La désinfection par essuyage doit étre réalisée avec un désinfectant de
surface usuel a base d'alcool ou d'un QAV (composé d’ammonium qua-
ternaire). Choisir des désinfectants avec spectre d'action approprié : bac-
téricide, levuricide et virucide. Apres la désinfection par essuyage, controler
que le dispositif ne présente aucune souillure visible. Si nécessaire, répéter
la désinfection par essuyage. Contréler le dispositif apres la désinfection par
essuyage (voir chapitre « Controles visuels et fonctionnels »).

CONTROLE METROLOGIQUE

Le contréle métrologique ne peut étre effectué que par un personnel quali-
fié disposant des instruments de mesure appropriés.

» Laprécision d'affichage de +6 mmHg du produit doit étre soumise a un

contréle métrologique tous les 24 mois.
»  Gonfler le produit a 100, 200, 300, 400, 500 et 600 mmHg a I'aide de
la poire de gonflage (d) ou de la pompe manuelle (e).

» Les valeurs doivent se situer dans la précision d'affichage indiquée.
Dans le cas contraire, contacter le fabricant.

Si I'utilisateur ne dispose pas des instruments de mesure nécessaires, le
fabricant peut effectuer le contrle métrologique. Pour ce faire, envoyer le
produit au fabricant.

Si le produit montre des signes de non-maintien de la précision d'affichage
ou d'altération des propriétés métrologiques avant la fin des 24 mois, un
contrble métrologique doit étre effectué immédiatement.

Conversion des unités de pression : 1 hPa = 1,02 cmH,0 = 0,75 mmHg

DUREE DE VIE
La durée de vie du dispositif est de 5 ans.
CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE TRANSPORT

=< ATTENTION
®. ° Protéger de la chaleur et stocker dans un endroit sec.
=+ Protéger de la lumire du soleil et de toute source de lumiére.

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

ENTRETIEN

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

ELIMINATION

Un produit usagé ou défectueux doit étre éliminé conformément aux dispo-
sitions 1égales nationales et internationales en vigueur.

SPECIFICATIONS DU DISPOSITIF

— o — o~
o o o o
(o) (o) (o) O
2 | 2 | 2| 2
< S S| S
Précision d'affichage +6 mmHg
Plage de pression 0 - 600 mmHg
Couleur du tube de
. o bleu | rouge | bleu | rouge
connexion spiralé
Poids (emballage compris) 3709 560 g
Unité de conditionnement 1 | 1 1 | 1

CARACTERISTIQUES DES MATERIAUX

REF Tuyau : PUR (polyuréthane)
20-18-601 Poire de gonflage : PVC (chlorure de polyvinyle)
20-18-602 Connecteur : POM (polyoxyméthyléne)
REF Pompe : aluminium
Tuyau : PUR (polyuréthane)
20-19-601 . N
20-19-602 Connecteur : POM (polyoxyméthyléne)
Crochet et vis a téte cylindrique : acier inoxydable
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Tiirkce

KULLANIM AMACI

Manuel Turnike, elle calistirilan bir turnikedir. Kansiz bir alan saglamak icin
hastanin iist ya da alt ekstremitesindeki kan akisini gecici olarak kesen tur-
nike mansonunun basincini diizenler.

Klinik fayda: Turnike mansonlari ile birlikte ekstremite girisimleri sirasinda
kansiz bir alan saglar ve kan kaybini azaltir.

Hasta hedef grubu: Ust veya alt ekstremitelerde cerrahi miidahale yapilmasi
gereken hastalar.

Kullanim yeri: Cerrahi girisimler icin uygun odalar.

ENDIKASYONLAR / KONTRENDIKASYONLAR

Endikasyonlar ve kontrendikasyonlar, secilmis olan turnike mansonuna bagli
olarak degisir.

GUVENLIK NOTLARI

[:E:I * Uriini kullanmadan 6nce kullanim kilavuzunu dikkatle okuyun,
talimatlara uyun ve daha sonra bagvurmak Gzere saklayin.

A * Uriin yalnizca doktor tarafindan ya da bir doktorun gézetimi
altinda tip egitimi almis personel tarafindan kullanilabilir.

* Kullanici ve/veya hasta, kullanici ve/veya hastanin ikametinin
bulundugu yerde, Urtinle ilgili olarak meydana gelen advers
olaylar tireticiye ve AB Uye Devletinin yetkili makamina (veya AB
disinda bir olay meydana geldiginde ilgili tilkenin yetkili maka-
mina) bildirmelidir.

* Her kullanimdan 6nce Urlin hasar (catlak, kirlma, vb.) bakimin-
dan gorsel olarak incelenmeli ve bir fonksiyon testi gerceklestiril-
melidir (bkz. Boltim " Gorsel ve islevsel kontrol”). Kusurlu Griinler
kullaniimamalidr.

* Uriin iizerinde hicbir degisiklik yapilamaz.

* Baglanti hortumunun manuel turnike ile turnike mansonu ara-
sinda sikismasi/biikiilmesinden kacinilmalidir.

* Manson basinci, turnike mansonu kullanim kilavuzunda belirti-
len basing degerlerine uygun olmalidir.

* Baska dUreticilerin turnike mansonlarinin kullanilmasi duru-
munda, mansonlarin uyumlulugundan emin olunmalidir.

* Uriin her uygulamadan 6nce dezenfekte edilmelidir (bkz. Bélim
“Silerek dezenfeksiyon”).

* Urdin steril degildir.

@ e Uriin MR icin uygun degildir.

URUN AGIKLAMASI

a- Manometre 0 - 600 mmHg

- Turnike mansonu havasinin ¢ikarilmasi icin bosaltma tapasi
- Disi hizli baglantili mavi ve / veya kirmizi spiral hortum

- Turnike mansonunu sisirmek icin sisirme topu

- Turnike mansonunu sisirmek icin el pompasi

GORSEL VE iSLEVSEL KONTROL

Manuel turnikenin her kullanimindan 6nce, turnike sisteminin tamaminin

islevselligi ve sizdirmazligi kontrol edilmelidir.

» Uriinde hasar veya gevsek parca olup olmadigini kontrol edin.

» Varsa gevsek parcalari sikilagtirin.

» Sisirme sirasinda bir karsit basing olusturabilmek icin turnike manso-
nunu sikica sarin.

» Bosaltma tapasini sikica kapatin.

» Turnike mansonunu 600 mmHg basinca sisirin.

» Ardindan basinci 500 mmHg'ye distiriin.

» Ardindan analog manometreden basinci kontrol edin.

DiKKAT

¢ 5 dakika icindeki basing diistisii 20 mmHg'den fazla olmama-
Iidir.

* Basing diistiyorsa manuel turnikeyi derhal arizali olarak isaret-
leyin ve Uretici ile temas kurun.

™ a n o

Kusurlu bir iiriin mutlaka imha edilmelidir (bkz. Bélim “imha”).

TURNIKE MANSONUNUN YERLESTIRILMESI
Turnike mansonlarinin kullanim kilavuzuna bagvurun.
UYGULAMA

UYARI

* Turnike mansonu sisirilirken, manson bélmesinin dogru sisirilip
sisirilmedigini elle kontrol etmelisiniz.

* slem sirasinda turnike sisteminin manson basinci stirekli ola-
rak manometreden kontrol edilmelidir. Manometre her zaman
gercek manson basincini gosterir. Basingtaki her diistis mano-
metreden okunabilir.

» Turnike mansonunun baglanti hortumunu, hizli baglantiyr kullanarak
manuel turnikeye baglayin.

» Ardindan turnike mansonunu gereken en diisik manson basincina
sisirin.

» Malzemenin sonradan gerilmesini telafi etmek icin, 6nce 50 mmHg
daha yiiksek bir basing olusturulmali ve ardindan bosaltma tapasi ile
istenen basinca diizeltiimelidir (6rn. 300 mmHg basing isteniyorsa,
once 350 mmHg basing degeri olusturulmali, daha sonra bosaltma
tapasl tizerinden basing 300 mmHg'ye disirilmelidir).

» 0 anki manson basinc, manometrede sirekli olarak gdriintilenir ve
stirekli kontrol edilmelidir.

» lslem tamamlandiktan sonra, bosaltma tapasini kullanarak turnike
mansonunun havasini indirin.

SILEREK DEZENFEKSIYON

DIKKAT

* Uriin otomatik veya manuel olarak yeniden isleme ya da steri-
lizasyona tabi tutulamaz.

* Uriinii svilarin icine daldirmayin.

* Manometreyi agresif deterjanlarla temizlemeyin.

¢ Silerek dezenfeksiyonun basarisiz olmasi ve/veya kirlenmenin
cok fazla olmasi durumunda, cihaz “imha” bélimiinde belir-
tilen sekilde atilmalidir.

Silerek dezenfeksiyon, piyasada ticari olarak satilan alkol veya QAV (dortlii
amonyum bilesigi) esasli yiizey dezenfeksiyon maddeleriyle yapilmalidir.
Dezenfeksiyon icin iriin seciminde uygun etki yelpazesine sahip bir dezen-
fektan secilmesine dikkat edilmelidir: bakterisidal, levurosidal ve virtisidal.
Silerek dezenfeksiyondan sonra, triinde gdzle gordltir kir olup olmadigi
kontrol edilmelidir. Gerekirse silerek dezenfeksiyon tekrarlanmalidir. Silerek
dezenfeksiyon sonrasinda Grtintin fonksiyonunu kontrol edin (bkz. Bélim
"Gorsel ve islevsel kontrol”).

METROLOJIK KONTROL

Metrolojik kontrol sadece uygun dlgiim ekipmanina sahip kalifiye personel
tarafindan yapiimalidir.

» Uriiniin +6 mmHg gésterge dogrulugu her 24 ayda bir metrolojik kont-

rol ile kanitlanmalidir.
»  Uriindi, sisirme topu (d) veya el pompasi () ile 100, 200, 300, 400, 500
ve 600 mmHg'ye kadar sisirin.

» Dedgerler belirtilen gosterge dogrulugu dahilinde olmalidir.

Durum bu degilse tiretici ile irtibat kurun.

Kullanicida gereken 6lctim ekipmanlari mevcut degilse, metrolojik kontrol
Uretici tarafindan gerceklestirilebilir. Bu durumda Grlin dreticiye gonderin.
Eger 24 aylik stre dolmadan driiniin dlcim dogrulugunu stirdiremedigine
ya da metrolojik karakteristiklerinin etkilenmis olduguna dair belirti gori-
lirse, derhal bir metrolojik kontrol yapiimalidir.

Basing birimlerinin cevrimi: 1 hPa = 1,02 cmH,0 = 0,75 mmHg
KULLANIM OMRU

Uriintin kullanim mrii 5 yildir.

SAKLAMA VE TASIMA KOSULLARI
;j& DiKKAT

= lIsiya karsi koruyun ve kuru bir yerde saklayin.

T * Glnes Isigina ve Isik kaynaklarina karsi koruyun.
* Orijinal ambalajinda saklayin ve nakledin.
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SERViS

Uretici personelini her tiirlii riskten uzak tutmak icin tibbi Griinlerin sikayet/
onarim nedenleriyle geri gonderilmeden dnce temizlenmeleri ve dezenfekte
edilmeleri gerekir. Uretici, kirli veya kontamine olmus Griinleri giivenlik
nedeniyle reddetme hakkini sakli tutar.

iMHA

Kullaniimig veya kusurlu driin ydriirlikteki ulusal ve uluslararasi yasal
diizenlemelere uygun sekilde atilmalidir.

URUN OZELLIKLERI

— o~ — o~
o o o o
S o @ S

2 x S i
S| S S S|

Gosterge dogrulugu +6 mmHg

Basing aralig 0- 600 mmHg

Splra_l baglant: hortumu mavi | kirmizi | mavi | kirmizi

rengi

Agirhk (ambalaj dahil) 3709 560 g

Uriin adedi EE 1 1

MALZEME BILGILERI

REF Hortum: PUR (politiretan)

20-18-601 Sisirme topu: PVC (polivinil klorir)

20-18-602 Konektor: POM (polioksimetilen)

REF Pompa: Aliminyum

20-19-601 Hortum: PUR (politretan)

Konekt6r: POM (polioksimetilen)
20-19-602 P .
Kanca ve silindir vidasi: Paslanmaz celik
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Symbol Description

DE -Medizinprodukt CS -Zdravotnicky prostredek TR -Tibbi cihaz
EN -Medical Device FR_-Dispositif médical "
‘ DE -Hersteller CS -Vyrobce TR -Uretici
EN -Manufacturer FR -Fabricant
@ DE -Herstellungsdatum CS -Datum vyroby TR -Uretim tarihi
EN -Date of manufacture FR -Date de fabrication
DE -Artikelnummer €S -Cislo vyrobku TR -Uriin numarasi
EN -Catalogue number FR -Numéro d'article
DE -Charge ¢S -Cislo 3arze TR -Parti kodu
EN -Batch code FR -Numéro de lot
[:E] DE -Gebrauchsanweisung beachten CS -Ridte se navodem k pouziti TR -Kullanim kilavuzunu dikkate alin
EN -Consult instructions for use FR -Respecter le manuel d'utilisation
A DE -Achtung CS -Pozor TR -Dikkat
EN -Caution FR -Attention
i& DE -Vor Sonnenlicht schiitzen CS -Chrante pred slune¢nim svétlem TR -Glines 1sigindan koruyun
" EN -Keep away from sunlight FR_-Protéger de la lumiére du soleil
T DE -Trocken aufbewahren CS -Uchovavejte v suchu TR -Kuru depolayin
EN -Keep dry FR -Conserver au sec
@ DE -MRT untauglich CS -Nekompatibilni s MR TR -MRT icin uygun degildir
EN -MRI, not suitable FR -Incompatibilité IRM
DE -Vorsicht: Der Verkauf oder die CS -Pozor: Prodej nebo predpis tohoto TR -Dikkat: Bu Griintin satisi ya da bir
Verschreibung dieses Produktes vyrobku lékafem podléha omezenim hekim tarafindan receteyle yazil-
durch einen Arzt unterliegt den Be- definovanym ve spolkovych masl federal yasalarin 6ngérdigu
schrankungen von Bundesgesetzen. zakonech. Plati pouze pro USA kisitlamalara tabidir. Sadece ABD ve
Gilt nur fiir USA und Kanada. a Kanadu. Kanada icin gecerlidir.
EN -Caution: Federal law restricts this ~ FR -Attention : la vente ou la prescrip-
device to sale by or on the order of tion de ce produit par un médecin
a physician. For USA and Canada est soumise aux restrictions de la
only. loi fédérale. S'applique uniquement
aux Etats-Unis et au Canada.
EE DE -UKCA-Kennzeichnung CS -Oznaceni UKCA TR -UKCA isareti
EN -UKCA marking FR -Marquage UKCA
c € DE -CE-Kennzeichnung CS -Oznaceni CE TR -CE isareti
EN -CE marking FR -Marquage CE
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