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Deutsch

VERWENDUNGSZWECK

Die Manschetten Unterpolsterung schiitzt das weiche
Gewebe unterhalb der Tourniquet Manschette.

Klinischer Nutzen: Reduktion von Faltenbildung, Einklemmen
und Scherkraften auf das weiche Gewebe.

Patientenzielgruppe: Patienten, die einen chirurgischen Ein-
griff an den oberen oder unteren Extremitaten in Verbindung
mit einer Tourniquet Manschette benGtigen.
Verwendungsort: Raume, die fiir chirurgische Eingriffe geeig-
net sind.
INDIKATIONEN
® Operationen im blutleeren Feld
Weitere Indikationen sind nicht bekannt.
KONTRAINDIKATIONEN
¢ Offene Frakturen der Extremitaten
Weitere Kontraindikationen sind nicht bekannt.
SICHERHEITSHINWEISE
DE ® Gebrauchsanweisung vor der Anwendung des Pro-
duktes sorgfaltig lesen, beachten und zum spéteren
Nachschlagen aufbewahren.
A ® Das Produkt darf nur von medizinisch ausgebilde-
tem Personal verwendet werden.
®  Der Anwender und/oder der Patient muss alle im
Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen
schwerwiegenden Vorfalle dem Hersteller und der
zustandigen Behorde des EU-Mitgliedstaats mel-
den (bzw. der zustandigen Behorde des jeweiligen
Landes melden, wenn ein Vorkommnis auBerhalb
der EU eintritt), in dem der Anwender und/oder der
Patient niedergelassen ist.
® Vor der Anwendung das Produkt einer Sichtkont-
rolle unterziehen (siehe Kapitel ,Sichtkontrolle”).
Ein mangelhaftes Produkt darf nicht verwendet
werden.
® s diirfen keine Anderungen am Produkt vorge-
nommen werden.
Das Produkt ist zum Einmalgebrauch bestimmt und
darf nicht wiederverwendet und/oder aufbereitet
werden. Die Funktion des Produktes wird durch
die Aufbereitung beeintrachtigt. Eine Wiederver-
wendung birgt das Gefahrdungspotenzial einer
Infektion.
REF 23-00-700, 23-00-710, 23-00-711, 23-00-712,
23-00-722, 23-00-727, 23-00-728, 23-00-729
®  Das Produkt ist nicht steril.
g ®  Bei iberschrittenem Ablaufdatum darf das Produkt
nicht verwendet werden.

REF 23-00-700-1, 23-00-710-1, 23-00-711-1, 23-00-712-1,
23-00-722-1, 23-00-727-1, 23-00-728-1, 23-00-729-1

® Das Produkt ist steril (Ethylenoxid).
®L

Bei beschadigter Verpackung oder Gberschrit-
tenem Ablaufdatum darf das Produkt nicht
verwendet werden.

VORBEREITUNG VOR DER ANWENDUNG

A VORSICHT
Der maximal angegebene Umfang der Extremitét
darf nicht tiberschritten werden.

» Die passende GroBe mit Hilfe des farbcodierten MaBban-
des fiir die jeweilige Extremitat auswahlen (siehe Kapitel
,Produktspezifikationen”).

SICHTKONTROLLE

» Verpackung auf Beschadigungen prifen.

» Produkt auf Beschadigungen und lose Partikel untersuchen.
Ein mangelhaftes Produkt muss entsorgt werden (siehe Kapi-
tel ,Entsorgung”).

ANWENDUNG

A VORSICHT

® Eine zu enge Manschetten Unterpolsterung
kann einen zu hohen Druck auf die Extremitdt
ausiiben.

® Eine zu weite Manschetten Unterpolsterung
kann nicht faltenfrei angelegt werden und nach
der Beltiftung der Tourniquet Manschette zu Ver-
letzungen fuhren.

-

Die Manschetten Unterpolsterung faltenfrei tiber die Ext-
remitat streifen.

Die Tourniquet Manschette tiber die Manschetten Unter-
polsterung anlegen.

Den distalen Teil der Manschetten Unterpolsterung iiber
die Tourniquet Manschette umschlagen.

Nach der Anwendung die Tourniquet Manschette ent-
luften.

AnschlieBend die Tourniquet Manschette mit der Man-
schetten Unterpolsterung sofort von der Extremitdt
entfernen, um das Risiko einer venosen Stauung zu ver-
hindern.

LEBENSDAUER

Verwendbar bis: siehe Etikett des Produktes

LAGER- UND TRANSPORTBEDINGUNGEN

-

-

-

-

;‘5'§ VORSICHT

% * Vor Hitze schiitzen und trocken lagern.

T . Vor Sonnenlicht und Lichtquellen schiitzen.
.

In der Originalverpackung lagern und transpor-
tieren.
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ENTSORGUNG

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

o o — o~ o~ ~ 0 o
A= R RN RN R R
il Il B Bl B (Rl I B
(=3 (=3 (=3 o o o o o
sis|e|s|22l2l2
Al d[aa]d]a|
RV XR
ele|lele|le|le|el|E
Umfang der S|S|58|8|o|lofol
) olo|lwn|lel=|o|lel|s
Extremitat I I M I el B e B
Vi Vi 4 VI VI VI 4 VI
S
= JEic R s}
o|lZ|al.|les|l=|s]|E
=2 =] 5
Farbe HEIEIEIE E
£ S £
3
AN x
ce x
Gewicht 2lzlzleleelele
(inkl. Verpa- i inlslsiglgls
ckung) S|o|o|o|oc|o|o|o
Verpackungs-
S 10
einheit
slalz|ala|t|s|a
Sl |[&
Ll I B Bl Bl Rl B B
o o o o o o o o
el
Al [a]|d]a|
MR BRI RS
e|lelele|lele|le|&
S|S|&6[S5|5|5|5S
ol =1 - R e R e
Xiremita vilv|w|lwv|wlwlwly
>
> o R o}
e|l&|lalo|les|l=|s]|E
= 2 S 5]
Farbe 2 % ES RS % el
2 E] £
S
STERILE|EQ X
C€ozs X
Gewicht o| o| o o| o o 2| o
I 22222222
(inkl. Verpa- olzlglnlaslelsls
ckung) S|lo|loc|loc|s|o|los|s
Verpackungs-
P 10
einheit
LIEFERUMFANG
|Manschelten Unterpolsterung |1O Stiick
MaBband |1 Stiick |
MATERIALDATEN
Manschetten Unterpolsterung  [Baumwolle
MaBband Papier

English

INTENDED USE

The Tourniquet Sleeve protects the soft tissue underneath the
Tourniquet Cuff.

Clinical benefit: Reduction of wrinkling, pinching and of

shearing forces on soft tissue.
Patient target group: Patients who require surgery at the upper
or lower extremities in conjunction with a Tourniquet Cuff.
Place of use: Rooms which are suitable for surgical interventions.
INDICATIONS
® Surgeries in bloodless field
No other indications are known.
CONTRAINDICATIONS
®  Open fractures of the extremities
No other contraindications are known.
SAFETY INSTRUCTIONS
EEJ * Read and follow the instructions for use carefully
before using the product and keep them for future
reference.
& ®  This product must only be used by medically trained
personnel.
® The user and/or patient must report all serious
adverse events that occurred in connection with
the product to the manufacturer and competent
authorities of the EU member state (or report to
the competent authorities of the country if an event
occurs outside of the EU) in which the user and/or
patient is located.
* Before use, the product must be inspected visually
(see section “Visual inspection”). A faulty product
must not be used.
® It is not permitted to make any changes to the
product.
® ® The product is intended for single use and must
not be reused and/or reprocessed. The function of
the product is impaired by reprocessing. Any reuse
entails a potential infection hazard.
REF 23-00-700, 23-00-710, 23-00-711, 23-00-712,
23-00-722, 23-00-727, 23-00-728, 23-00-729
® The product is not sterile.
® The product must not be used if the expiration date
has expired.
REF 23-00-700-1, 23-00-710-1, 23-00-711-1, 23-00-712-1,
23-00-722-1, 23-00-727-1, 23-00-728-1, 23-00-729-1

| ® The product is sterile (ethylene oxide).

@E ®  The product must not be used if the packaging
is damaged or the expiration date has expired.
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PREPARATION PRIOR TO USE olo|l=|alal~]w|o
T HHERHEEE
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The maximum given circumference of the extremity aloaloa|loa|oa|la|a|o
QR IQ| QXX
must not be exceeded.
< 2 o]
» Choose the correct size using the colour-coded measur- Colour sl 2 z 2 é = 5 §
) - ) P El2l=2
ing tape for the respective extremity (see section “Product S| E|l2l 7] 5= 2 g
specifications”). = -
VISUAL INSPECTION X
» Check the packaging for damage.
» Check the product for damage and loose particles. C€ X
Afaulty product must be disposed of (see section " Disposal”). ===z 53|55
APPLICATION Slalalaleln|~]e
Weight (ind. |=|<|s(2[2|3|& |2
CAUTION packaging) 2|22 o 222
® A Tourniquet Sleeve that is too tight can exert =R slslgslgls
too much pressure on the extremity. Sle|c|c|s|s|s|s
® ATourniquet Sleeve that is too loose cannot be |  [Packaging unit 10
applied without wrinkles and can lead to injuries
after the Tourniquet Cuff has been inflated. é ; ; E E E é 5
» SIiptheTourm'q}JetSIeevewrinklefreeoyertheextremity. Jgl Il gl Il Sl Il Bl I
» Place the Tourniquet Cuff over the Tourniquet Sleeve. i el B B el Bl B B4
" b Al a|d|d]| ] d| A
» Fold the distal part of the Tourniquet Sleeve over the il Eal Kol Kol Eal Bl Bal o
Tourniquet Cuff. HEEEEE R
» After application, deflate the Tourniquet Cuff. 2|l E|E|E|E|le|e E‘
» Then immediately remove the Tourniquet Cuff with the Circumference | 2| = f—r, f—'i E 8 E =
Tourniquet Sleeve from the extremity to prevent the risk  |of extremity Slelelele|leg|e|t
of venous congestion. Riglalelcs|elgls
SHELF LIFE Vifvi|vifvi|fw|w|wly
Use-by date: see product label ” " ©
M ELE |2l el 2
STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS Colour HEEEEEIEE
=5 e | =s|a|E
%< CAUTION = -
N
%, * Protect from heat and store in a dry place. m
X
T . Keep away from sunlight and light sources.
® Store and transport in the original packaging. c€0123 X
DISPOSAL HEEEEEEE
The used or faulty product must be disposed of in accordance Lo Il Bl e =l e el e
h aully proc . o . Weight (incl. sleo|2 22|88
with the applicable national and international legal regulations. . = = Il Il e Il el g
2| e
packaging) gzieee
PRODUCT SPECIFICATIONS 2l3le|nlzlels|e
slal=lolal=l=]= Slelslsls|s|s]|s
S| |||l - -
[ Bl B gl Bl B Bl By Packaging unit 10
Slo|lo|sla|aa|e
sislg121s(212]2
alalalalala|a| | SCOPE OF DELIVERY
=lzlslslslsls E Tourniquet Sleeve 10 pcs
] 2 NMENEEEE Measuring tape 1 pcs
Ciraumference |2 || (= (2| a|a|S
ofextremity | E|E|E|E| E|E| E|E| MATERIAL DATA
o — ~ N
SRR R|8]|2 Tourniquet Sleeve Cotton
Vb vl vif wi|vi|wvi| vy - b
Measuring tape aper

-6/16-




Cesky
UCEL PoUZITI
Ochranné vypodlozeni manzety chrani mékké tkané pod man-
Zetou turniketu.
Klinické vyuziti: Redukce tvorby zahybd, rizika skiipnuti a smy-

zakrok na horni nebo dolni koncetiné s pouzitim manzety
rurgickych zakrokd.
Dalsf indikace nejsou znamy.
74dné dalsf kontraindikace nejsou znamy.
k pouziti, fidte se jim a uschovejte je] pro pfipad, ze
.
A nickym vzdélanim.
s vyrobkem, nahlasit vyrobci a pfislusnému Ufadu
uzivatel nebo pacient své sidlo ¢i bydlisté.
Vadny vyrobek se nesmi pouzivat.
byt pouzivan opétovné ani pfipravovan na opé-
funkce vyrobku. Opétovné pouziti s sebou nese
23-00-722, 23-00-727, 23-00-728, 23-00-729
pouzit.
®  Vyrobek je sterilni (sterilizovan ethylenoxidem).

kovych sil pasobicich na mékké tkané.
Cilova populace pacientd: Pacienti, ktefi potfebuif chirurgicky
turniketu.
Misto pouziti: Prostory, které jsou vhodné pro provadéni chi-
INDIKACE
® Operace v bezkrevném poli
KONTRAINDIKACE
® Oteviené fraktury koncetin
BEZPECNOSTNI POKYNY
DE ® Pred pouzitim vyrobku si dikladné prectéte navod
byste jej pozdéji potebovali znovu.
Vyrobek smi pouzivat pouze persondl se zdravot-
® UZivatel nebo pacient musi viechny zavainé
nezadouci pfihody, k nimz dojde v souvislosti
¢lenského statu EU (nebo piislusnému tfadu jiného
statu, pokud k piihodé dojde mimo EU), v némz ma
® Vyrobek je tieba pred kazdym pouzitim pohledem
zkontrolovat (viz kapitolu ,Vizudlni kontrola").
* Na vyrobku se nesmi provadét zadné zmény.
Vyrobek je urcen k jednorazovému pouziti a nesmi
tovné pouziti. Pripravou vyrobku na opakované
pouziti mize byt negativné ovlivnéna spravna
potencialni riziko infekce.
REF 23-00-700, 23-00-710, 23-00-711, 23-00-712,
®  Vyrobek je nesterilni.
g ® Po uplynuti data spotfeby pouziti nesmite vyrobek
REF 23-00-700-1, 23-00-710-1, 23-00-711-1, 23-00-712-1,
23-00-722-1, 23-00-727-1, 23-00-728-1, 23-00-729-1
@E ® V piipadé poskozeného obalu nebo prosliého
data pouziti nesmi byt vyrobek pouzivan.

PRIPRAVA PRED POUZITIM

POZOR
Maximalni uvedeny obvod koncetiny nesmi byt pre-
krocen.

» Pomoci barevné oznaceného méficiho pasku vyberte
vhodnou velikost manzety pro pfislusnou koncetinu (viz
kapitolu , Specifikace vyrobku”).

VIZUALNI KONTROLA

» Zkontrolujte, zda neni baleni poskozeno.

» Zkontrolujte, zda vyrobek neni poskozeny nebo zda neob-
sahuje uvolnéné Casti.

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

POUZITI

A POZOR
.

Prilis Gzké vypodloZeni manzety mize plisobit
prilis velky tlak na koncetinu.

* Naopak prilis 3iroké vypodloZeni manzety nelze
aplikovat bez pomackani a miize vést ke zranéni
po nafouknuti manzety turniketu.

v

Nasadte vypodlozeni manzety na koncetinu tak, aby
nebylo pomackané.

Nasadte manzetu turniketu na vypodloZeni manzety.
Prehnéte distalni cast vypodlozeni manzety pfes manzetu
turniketu.

Po poutiti manzetu turniketu vypustte.

ManZetu turniketu spolecné s vypodlozenim manzety pak
ihned sejméte z koncetiny, aby se predes|o riziku méstnani
krve v Zilach.

ZIVOTNOST

Pouzitelné do: viz stitek na vyrobku

SKLADOVACI A PREPRAVNI PODMINKY

=¥ POZOR

2. * Chrarite pied vysokymi teplotami a uchovavejte
T v suchu.

® Chrarite pred slunecnim zafenim a svétlem.

® Uchovavejte a prepravujte v originalnim obalu.

LIKVIDACE

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

SPECIFIKACE VYROBKU

v v

v v
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ROZSAH DODAVKY

VypodloZeni manZety 10 ks
Meéfici pasek 1ks
UDAJE O MATERIALU

VypodloZeni manZety Bavina
Meéfici pasek Papir

Espaniol

USO PREVISTO
La manga de proteccion protege el tejido blando debajo del
manguito torniquete.
Beneficios clinicos: Reduccion de la formacion de arrugas, los
pellizcos y la cizalladura del tejido blando.
Grupo de pacientes destinatarios: Pacientes que deben some-
terse a una intervencion quirtrgica en la extremidad superior
o inferior, en la que se va a utilizar un manguito torniquete.
Lugar de uso: Salas adecuadas para las intervenciones qui-
rlrgicas.
INDICACIONES
® Operaciones en un campo isquémico
No se conocen otras indicaciones.
CONTRAINDICACIONES
® Fracturas abiertas de las extremidades
No se conocen otras contraindicaciones.
INDICACIONES DE SEGURIDAD
EEJ ® Leaysiga cuidadosamente las instrucciones de uso
antes de utilizar el producto, y guardelas para su
posterior consulta.
& ® El producto solo lo debe utilizar personal sanitario
debidamente formado.
® El usuario y/o el paciente deben notificar todos los
incidentes graves relacionados con el producto al
fabricante y a la autoridad competente del Estado
miembro de la UE (o a la autoridad competente
del pais correspondiente, si el incidente se produce
fuera de la UE) en el que esté establecido el usuario
y/o paciente.
®  Antes del uso inspeccionar visualmente el producto
(véase el apartado "“Inspeccion visual”). Si el pro-
ducto esta defectuoso no se debe utilizar.
*  No se deben realizar modificaciones en el producto.
® ® El producto esta previsto para un solo uso y no
debe reutilizarse ni reprocesarse. El reprocesado
del producto perjudica al correcto funcionamiento
del producto. La reutilizacion entrafia un riesgo
potencial de infeccion.

REF 23-00-700, 23-00-710, 23-00-711, 23-00-712,
23-00-722, 23-00-727, 23-00-728, 23-00-729

® Elproducto no es estéril.

g ® El producto no debe utilizarse si estd caducado.

REF 23-00-700-1, 23-00-710-1, 23-00-711-1, 23-00-712-1,

23-00-722-1, 23-00-727-1, 23-00-728-1, 23-00-729-1

® Elproducto es estéril (6xido de etileno).

@g ® El producto no debe utilizarse si el embalaje
esta dafiado o si se ha superado la fecha de
caducidad.

-8/16-



PREPARACION ANTES DE LA APLICACION

A ATENCION

No debe superarse la longitud maxima de extremi-

dad indicada.

» Seleccionar el tamafio adecuado con la ayuda de la cinta
métrica codificada por color para la extremidad correspon-
diente (véase el apartado “Especificaciones del producto”).

INSPECCION VISUAL

» Compruebe si el envase esta danado.

» Compruebe si hay dafios o particulas sueltas en el producto.
Un producto defectuoso se debe eliminar (véase el apartado
“Eliminacion”).
uso

& ATENCION
® Una manga de proteccion demasiado estrecha
puede provocar una presion elevada en la extre-

midad.
® Una manga de proteccion demasiado ancha no
se puede colocar sin arrugas y puede provocar

lesiones después de inflar el manguito torniquete.

v

Estirar la manga de proteccion sin arrugas sobre la extre-
midad.

Colocar el manguito torniquete sobre la manga de pro-
teccion.

Doblar la parte distal de la manga de proteccion sobre el
manguito torniquete.

Después de usarlo, vaciar el manguito torniquete.

A continuacion, retirar inmediatamente el manguito torni-
quete junto con la manga de proteccion de la extremidad
para evitar el riesgo de congestion venosa.

VIDA UTIL

Utilizable hasta: ver etiqueta del producto

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

v

v

v v

;‘*’5 ATENCION

%, * Proteger del calor y guardar en un lugar seco.
® Proteger de la luz solar y de las fuentes de luz.
o

Almacenar y transportar en el embalaje original.

ELIMINACION

El producto usado o defectuoso se debe eliminar de acuerdo
con las normas legales nacionales e internacionales aplicables.
ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

Diametro de la
extremidad

<20cm |23-00-700
<30cm |23-00-710
<35cm |23-00-711
<46 cm | 23-00-712
<61cm |23-00-722
<76cm |23-00-727

<86 cm |23-00-728
<107 cm | 23-00-729
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DATOS DE LOS MATERIALES
Manga de proteccion |A\goddn
[Cinta métrica [Papel
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Francais

USAGE PREVU

Le manchon de protection protége les tissus mous sous le
brassard.

Avantage clinique : Réduction de la formation de plis, des
pincements et des forces de cisaillement sur les tissus mous.
Groupe cible de patients : Patients devant subir une interven-

tion chirurgicale d'un membre inférieur ou supérieur en lien
avec un brassard.
Lieu d'utilisation : Pieces adaptées aux interventions chirur-
gicales.
INDICATIONS
® Interventions chirurgicales dans un champ exsangue
Aucune indication supplémentaire connue.
CONTRE-INDICATIONS
® fFractures ouvertes des membres
Aucune contre-indication supplémentaire connue.
CONSIGNES DE SECURITE
DE ® Lire attentivement le manuel d'utilisation avant
d'utiliser le dispositif et le respecter. A garder pour
pouvoir le relire plus tard.
A ® Le dispositif doit étre utilisé uniquement par du
personnel médical qualifié.
® Lutilisateur et/ou le patient doivent signaler tout
incident grave en lien avec le dispositif au fabricant
et aux autorités compétentes du pays membre de
I'UE (ou aux autorités compétentes de leur pays en
cas d'incident survenu a I'extérieur de I'UE) dans
lequel réside I'utilisateur et/ou le patient.
® Avant toute utilisation, soumettre le dispositif a un
contréle visuel (voir chapitre « Contréle visuel »).
Un dispositif défectueux ne doit pas étre utilisé.
* Ne pas apporter de modification au dispositif.
® ® Ce produit est congu pour un usage unigue et ne
doit pas étre réutilisé ni retraité. Tout retraitement
altere le fonctionnement du dispositif. Toute réuti-
lisation comporte un risque potentiel d'infection.
REF 23-00-700, 23-00-710, 23-00-711, 23-00-712,
23-00-722, 23-00-727, 23-00-728, 23-00-729
® Le produit n'est pas stérile.
® Le produit ne doit pas étre utilisé si la date de
péremption est dépassée.
REF 23-00-700-1, 23-00-710-1, 23-00-711-1, 23-00-712-1,
23-00-722-1, 23-00-727-1, 23-00-728-1, 23-00-729-1
® Le dispositif est stérile (oxyde d'éthylene).
®@L -

Le dispositif ne doit pas étre utilisé si I'embal-
lage est endommagé ou si la date de péremp-
tion est dépassée.

PREPARATION AVANT L'UTILISATION

A ATTENTION
Ne pas dépasser le périmétre maximal de membre
indiqué.

» Sélectionner la taille adaptée a I'aide de la bande de
mesure a code couleur pour le membre concerné (voir
chapitre « Spécifications du produit »).

CONTROLE VISUEL

» Veérifier que I'emballage est intact.

» Vérifier que le produit ne présente pas de dommages ni de
particules libres.

Un produit défectueux doit étre mis au rebut (voir le chapitre

« Elimination »).

UTILISATION

A ATTENTION
* Un manchon de protection trop serré peut exer-
cer une pression trop importante sur le membre.
® Un manchon de protection trop large pourrait
ne pas étre appliqué sans plis et entrainer des

lésions apres le gonflement du brassard.

-

Appliquer le manchon de protection sur le membre sans plis.
Placer le brassard sur le manchon de protection.

Replier la partie distale du manchon de protection sur le
brassard.

Dégonfler le brassard apres utilisation.

Retirer ensuite immédiatement le brassard avec le man-
chon de protection du membre afin de prévenir tout
risque de stase veineuse.

DUREE DE VIE

Utilisable jusquau : voir étiquette du produit

CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE TRANSPORT

v v

v v

2 ATTENTION
. ® Protéger de la chaleur et stocker dans un endroit

< sec.
® Protéger de la lumiére du soleil et de toute
source de lumiere.
® Conserver et transporter dans |'emballage d'ori-
gine.

ELIMINATION

Un produit usagé ou défectueux doit étre éliminé conformé-
ment aux dispositions Iégales nationales et internationales
en vigueur.
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SPECIFICATIONS DU DISPOSITIF
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CONTENU DE LA LIVRAISON
Manchon de protection 10 piece
Bande de mesure 1 piéce
CARACTERISTIQUES DES MATERIAUX
Manchon de protection Coton
Bande de mesure Papier

Italiano

DESTINAZIONE D'USO
La manica per bracciale tourniquet protegge il tessuto deli-
cato sotto il bracciale.
Beneficio clinico: Riduzione di pieghe cutanee, serraggio
eccessivo e conseguente eliminazione del rischio di tagli sul
tessuto delicato.
Pazienti destinatari: Pazienti che necessitano di un intervento
chirurgico agli arti superiori o inferiori in associazione con un
bracciale tourniquet.
Luogo d'impiego: Locali indicati per interventi chirurgici.
INDICAZIONI
® Interventi chirurgici in campo esangue
Non sono note altre indicazioni.
CONTROINDICAZIONI
® Fratture aperte delle estremita
Non sono note altre controindicazioni.
AVVERTENZE DI SICUREZZA
EEJ ® Leggere attentamente le istruzioni per |'uso prima di
usare il prodotto, seguirle scrupolosamente e con-
servarle per un’eventuale successiva consultazione.
& ® Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente da
personale medico addestrato.
® Lutente e/o il paziente devono segnalare tutti gli
incidenti gravi connessi con il prodotto al fabbri-
cante e all'autorita competente dello Stato mem-
bro dell'UE (o all'autorita competente del Paese,
qualora I'incidente si verificasse al di fuori dell'UE)
in cui si trovano |'utente e/o il paziente.
® Prima dell'uso, sottoporre il prodotto a controllo
visivo (vedere il capitolo “Controllo visivo"). I
prodotto non deve essere utilizzato se é difettoso.
® Non devono essere effettuate modifiche al pro-
dotto.
® ® |l prodotto & un dispositivo monouso e come tale
non deve essere riutilizzato né ricondizionato. Il
ricondizionamento compromette la funzionalita
del prodotto. Un riutilizzo comporta un potenziale
rischio di infezione.

REF 23-00-700, 23-00-710, 23-00-711, 23-00-712,

23-00-722, 23-00-727, 23-00-728, 23-00-729

* Il prodotto non ¢ sterile.

g ® Non utilizzare il prodotto se & stata superata la
data di scadenza.

REF 23-00-700-1, 23-00-710-1, 23-00-711-1, 23-00-712-1,

23-00-722-1, 23-00-727-1, 23-00-728-1, 23-00-729-1

® |l prodotto e sterile (sterilizzato con ossido di

etilene).
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@g ® Non utilizzare il prodotto se la confezione &
danneggiata oppure se ¢ stata superata la data
di scadenza.

PREPARAZIONE PRIMA DELL'USO

ﬁl ATTENZIONE
Non superare la circonferenza massima indicata
dell'estremita.

» Con I'aiuto del metro a nastro con codice colore, scegliere
la misura idonea per I'arto interessato (vedere il capitolo
“Specifiche del prodotto”).

CONTROLLO VISIVO

» Verificare che la confezione non sia danneggiata.

» Verificare che il prodotto non presenti danni e particelle
staccate.

Il prodotto difettoso deve essere smaltito (v. capitolo “Smal-
timento”).
uso

ﬁl ATTENZIONE
® Una manica per bracciale tourniquet troppo
stretta pud creare una pressione eccessiva
sull'arto.
® Una manica per bracciale tourniquet troppo
larga puo formare pieghe durante |'applicazione
e causare lesioni quando il bracciale tourniquet

viene gonfiato.

v

Infilare la manica per bracciale tourniquet sull'arto in
modo che non formi pieghe.

Applicare il bracciale tourniquet sulla relativa manica.
Ripiegare la parte distale della manica sul bracciale
tourniquet.

Sgonfiare il bracciale tourniquet dopo I'utilizzo.

Quindi rimuoverlo immediatamente dall'arto, assieme alla
manica, per prevenire il rischio di stasi venosa.

DURATA DEL PRODOTTO

Utilizzare entro: vedi etichetta del prodotto

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E TRASPORTO

v v

v v

5§§ ATTENZIONE
Z, * Proteggere dal calore e conservare in luogo
asciutto.
® Proteggere dalla luce solare e da sorgenti lumi-
nose.
® Conservare e trasportare nella confezione ori-

ginale.

SMALTIMENTO

Il prodotto usato o difettoso deve essere smaltito in confor-
mita con le norme di legge nazionali e internazionali appli-
cabili.

SPECIFICHE DEL PRODOTTO
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KIT DI FORNITURA
Manica per bracciale tourniquet | 10 pz.
Metro a nastro 1pz.

DATI SUI MATERIALI

[Manica per bracciale tourniquet | Cotone |
[Metro a nastro [Carta |
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Symbol Description

DE - Medizinprodukt CS - Zdravotnicky prostfedek FR - Dispositif médical
EN - Medical Device ES - Producto sanitario IT - Dispositivo medico
“II DE - Hersteller CS - Vyrobce FR - Fabricant
EN - Manufacturer ES - Fabricante IT - Fabbricante
@ DE - Herstellungsdatum CS - Datum vyroby FR - Date de fabrication
EN - Date of manufacture ES - Fecha de fabricacion IT - Data di fabbricazione
g DE - Verwendbar bis CS - Datum exspirace FR - A utiliser jusqu‘au
EN - Use-by date ES - Fecha de caducidad IT - Data di scadenza
- Artikelnummer CS - Cislo vjrobku FR - Numéro d'article
- Catalogue number ES - Numero de articulo IT - Numero articolo
- Charge (S - Cislo 3arze FR - Numéro de lot
- Batch code ES - Codigo de lote IT - Numero di lotto
DE - Gebrauchsanweisung beachten ~ CS - Ridte se navodem k pouziti FR - Respecter le manuel d'utilisation
EN - Consult instructions for use ES - Véanse las instrucciones de uso T - Rispettare le istruzioni per I'uso
ﬁ DE - Achtung CS - Pozor FR - Attention
EN - Caution ES - Atencion IT - Attenzione
DE - Sterilisiert mit Ethylenoxid CS - Sterilizovano ethylenoxidem FR - Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne
EN - Sterilized using ethylene oxide  ES - Esterilizado por oxido de etileno  IT - Sterilizzato con ossido di etilene
O DE - Einfaches Sterilbarrieresystem  CS - Jednoduchy systém sterilni bariéry ~ FR - Systeme de barriére stérile unique
EN - Single sterile barrier system ES - Sistema de barrera estéril tinico 1T - Sistema di barriera sterile singolo
‘g DE - Nicht steril CS - Nesterilni FR - Non stérile
EN - Non-sterile ES - No estéril IT - Non sterile
® DE - Nicht wiederverwenden CS - Nepouzivejte opakované FR - Ne pas réutiliser
EN - Do not re-use ES - No reutilizar IT - Non riutilizzare
@ DE - Bei beschadigter Verpackung  CS - Nepouzivejte, je-li obal FR - Ne pas utiliser si I'emballage
nicht verwenden. poskozeny. est endommage.

EN - Do not use if package is dam-  ES - No utilizar si el envase esta IT - Non utilizzare se la confezione

aged. dafiado. @ danneggiata.
;‘+'< DE - Vor Sonnenlicht schiitzen CS - Chrarite pfed slunecnim svétlem  FR - Protéger de la lumiere du soleil
&N en- Keep away from sunlight ES - Proteger de la luz solar IT - Conservare al riparo dalla luce
solare
DE - Trocken aufbewahren CS - Uchovavejte v suchu FR - Conserver au sec
T EN - Keep dry ES - Guardar en lugar seco IT - Conservare in luogo asciutto
DE - Vorsicht: Der Verkauf oder die  CS - Pozor: Prodej nebo predpis FR - Attention : la vente ou la
Verschreibung dieses Produk- tohoto vyrobku lékafem pod- prescription de ce produit par
tes durch einen Arzt unterliegt 1éha omezenim definovanym un médecin est soumise aux
den Beschrankungen von ve spolkovych zakonech. Plati restrictions de la loi fédérale.
Bundesgesetzen. Gilt nur fiir pouze pro USA a Kanadu. S'applique uniquement aux
USA und Kanada. ES - Atencion: La venta o la Etats-Unis et au Canada.

EN - Caution: Federal law restricts prescripcion de este producto T - Attenzione: la vendita o la
this device to sale by or on the por un médico estan sujetas prescrizione di questo prodot-
order of a physician. For USA a las restricciones de las leyes to da parte di un medico sono
and Canada only. federales alemanas. Solo para soggette alle limitazioni delle

EE. UU.y Canada. leggi federali. Valido solo per
gli Stati Uniti e il Canada.
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c € DE - CE-Kennzeichnung CS - Oznaceni CE FR - Marquage CE
EN - CE marking ES - Marca CE IT - Marchio CE
C €otzs | DE - CE-Kennzeichnung mit CS - Oznaceni CE s identifikacnim  FR - Marquage CE avec numéro
Identifikationsnummer der Cislem ozndmeného subjektu. d'identification de I'organisme
benannten Stelle. ES - Marca CE con niimero de notifié.
EN - CE marking with identification identificacion del lugar IT - Marchio CE con numero

number of the notified body.

denominado.

diidentificazione dell’ente
certificatore.
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