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DE TOURNIQUET DRAPE
Gebrauchsanweisung

VERWENDUNGSZWECK
Tourniquet Drape schafft eine Abdichtung zwischen Operationsfeld und Tourniquet Cuff, um Fliissigkeit unter
dem Tourniquet Cuff zu verhinder.
Klinischer Nutzen: Schutz der Haut vor chemischer Verbrennung.
Patientenzielgruppe: Patienten, die einen chirurgischen Eingriff an den oberen oder unteren Extremitaten in
Verbindung mit einem Tourniquet Cuff benGtigen.
Verwendungsort: Raume, die fur chirurgische Eingriffe geeignet sind.
INDIKATIONEN
* Anwendung in Kombination mit einem Tourniquet Cuff fir einen chirurgischen Eingriff an den Extremitaten
Weitere Indikationen sind nicht bekannt.
KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt.
SICHERHEITSHINWEISE
[:E] ® Gebrauchsanweisung vor der Anwendung des Produktes sorgféltig lesen, beachten und zum
spateren Nachschlagen aufbewahren.
é ® Das Produkt darf nur von medizinisch ausgebildetem Personal verwendet werden.

® Der Anwender und/oder der Patient muss alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufge-
tretenen schwerwiegenden Vorfélle dem Hersteller und der zustandigen Behdrde des EU-
Mitgliedstaats melden (bzw. der zustédndigen Behorde des jeweiligen Landes melden, wenn
ein Vorkommnis auBerhalb der EU eintritt), in dem der Anwender und/oder der Patient nie-
dergelassen ist.

® Vor der Anwendung das Produkt einer Sichtkontrolle unterziehen (siehe Kapitel , Sichtkont-
rolle”). Ein mangelhaftes Produkt darf nicht verwendet werden.

* Esdirfen keine Anderungen am Produkt vorgenommen werden.

®  Anwendungsdauer: < 2 Stunden

Das Produkt ist MRT tauglich.

® Das Produkt ist zum Einmalgebrauch bestimmt und darf nicht wiederverwendet und/oder auf-
bereitet werden. Die Funktion des Produktes wird durch die Aufbereitung beeintrachtigt. Eine
Wiederverwendung birgt das Gefahrdungspotenzial einer Infektion.

Unsterile Versionen (REF 24-00-100, 24-00-200)

*  Das Produkt ist nicht steril.

®[E]

® Bei liberschrittenem Ablaufdatum darf das Produkt nicht verwendet werden.

"B

Sterile Versionen (REF 24-00-100-1, 24-00-200-1)

® Das Produkt ist steril (Ethylenoxid).

® Sterilbarrieresystem unmittelbar vor Anwendung visuell auf Beeintréchtigungen der Unver-
sehrtheit tiberpriifen.

@g ® Bei beschadigter Verpackung oder iberschrittenem Ablaufdatum darf das Produkt nicht ver-
wendet werden.
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VORBEREITUNG VOR DER ANWENDUNG
» Die passende GroBe fiir den jeweiligen Umfang der Extremitat auswéhlen (siehe Kapitel , Produktspe-
zifikationen”).

VORSICHT
Ein zu groBes Tourniquet Drape garantiert keine ausreichende Abdichtung und birgt das Risiko von
Fliissigkeitsansammlung unter dem Tourniquet Cuff.

PRODUCT SPECIFICATIONS POZOR
»  ManZetu Tourniquet Cuff po pouZiti zcela vyfouknéte a spole¢né s rouskou Tourniquet Drape
- 24-00-100 24-00-200 24-00-100-1 24-00-200-1 ihned sejméte z koncetiny, aby se predeslo riziku méstnani krve v Zilach.
Extremity 18 -45cm 40 - 80 cm 18-45cm 40 - 80 cm
circumference | (7.1-17.7inch) | (15.8-315inch) | (7.1-17.7inch) | (158-315 inch) ZIVOTNOST

Microbial status

NON
STERILE'

Zivotnost vjrobku je 5 let od data vyroby.
Datum spotfeby: viz stitek na vyrobku

SKLADOVACI A PREPRAVNI PODMINKY

Marking

ea C€ C€ oz
Weight (incl.

ackaging) 1450 g (51.1 0z) 1440 g (50.8 0z) 480 g (16.9 0z) | 470 g (16.6 0z)
Packaging unit 40 10

MATERIAL DATA
* TPE

BG TOURNIQUET DRAPE
WHCTpyKumn 3a ynoTpeba

NPEAHA3HAYEHUE

Tourniquet Drape ocurypsABa ynnbTHABaHe MexAay onepauuoHHoTo none v Tourniquet Cuff ¢
Lien npefoTepaTABaHe NonajjaHeTo Ha TeuHocT nog Tourniquet Cuff.

KnuHnuHa nonsa: 3awuTa Ha KoxaTta OT XMMUYECKMN N3rapAaHNA.

Llenesa rpyna oT NaLueHT\: NaLUeHT, NPy KOUTO e HeobxoArma XMpypruyecka HTepBeHLmMA
Ha ropeH unu foneH KpaHuk B Kom6rHauma ¢ Tourniquet Cuff.

MscTo Ha ynoTpeba: nomeLeHKA, NOAXOAALM 3a XMPYPrYecKu onepaLum.

MOKA3AHMA
*  Ynotpe6a B Kom6uHauusa ¢ Tourniquet Cuff 3a xupypruyecka MHTEPBEHLWA Ha KPaNHULW
[lpyrv nokasaHus He ca N3BeCTHN.

NPOTUBOMOKA3AHUA
Hama n3secTHu.
YKA3AHUNA 3A BE3OMACHOCT
[ji] * MNpeawn ynotpeba npoyeTeTe BHUMATEIHO MHCTPYKLMMTE 3a ynoTpeba Ha uspenu-
eTo, Cna3BaiiTe rv 1 rv 3anaseTe 3a 6bjelya cnpaBKa.
A *  W3pgenmueto TpA6Ba Aa ce 13non3Ba camo OT NepcoHan ¢ MeAULIMHCKO obpasoBa-
Hue.
*  [oTpebuTenaT u/wnun nauneHTsLT TPAGBa Aa AOKNAABAT BCUUKN CEPUO3HN UHLU-
[IeHTV BbB BPb3Ka C U3/1eNNeTo Ha NPOK3BOANTENA N KOMMETEHTHUSA OpraH Ha Abp-
aBata uneHka Ha EC (pecn. Ha KOMNETEHTHUA OpraH Ha CbOTBETHaTa AbpXaBa,
aKO HaCTbNU MHLUMAEHT 13BbH EC), B KOATO Ca YCTaHOBEHW NOTPEGUTENAT u/unn
NauUNeHTHT.
Mpeaun ynotpe6a nopnoxeTte N3fenneTo Ha BiU3yanHa nposepka (Bx. rnasa,Busy-
anHa nposepka”). MoBpefeHo n3genue He TpsA6Ba Aa ce M3MON3Ba.
* Mo usgenueto He TpAGBa fa Ce M3BbPLUBAT NPOMEHU.
MpoabmKUTENHOCT Ha ynoTpeba: < 2 yaca

*  W3penwueto e rogHo 3a MPT.

Mzgenveto e nmpepHasHauyeHo 3a efHOKpaTHa ynotpe6a n He Tpsbsa fa ce
13M0N13Ba NOBTOPHO 1/WNK fAa Ce MOANara Ha noBTopHa o6paboTka. OyHKunoHan-
HOCTTa Ha U3[}eNneTo ce HapyllaBa Npu NoBTopHaTa 06paboTka. MosTopHaTa yno-
Tpeba NpefiCTaBNABa NOTEHL|aIHa ONACHOCT OT UHdEKLA.

SICHTKONTROLLE

»  Verpackung auf Beschadigungen priifen.

»  Produkt auf Beschadigungen und lose Partikel untersuchen.

Ein mangelhaftes Produkt muss entsorgt werden (siehe Kapitel , Entsorgung”).

ANLEGEN DES TOURNIQUET CUFF

Siehe entsprechende Gebrauchsanweisung fiir Tourniquet Cuffs.

ANWENDUNG

»  Tourniquet Drape (iber die Extremitat bis an den distalen Rand des Tourniquet Cuff streifen (siehe Titel-
bild).

Zwischen Tourniquet Drape und der Haut diirfen sich keine Fremdkérper befinden, die eine Abdichtung ver-

hindern konnten.

»  Tourniquet Drape in Richtung proximal legen, damit es nicht in das Operationsfeld hineinragt.

VORSICHT

» Den Tourniquet Cuff nach der Anwendung vollstandig entliften und mit dem Tourniquet
Drape sofort von der Extremitat entfernen, um das Risiko einer vendsen Stauung zu ver-
hindern.

LEBENSDAUER
Die Lebensdauer des Produktes betragt ab der Herstellung 5 Jahre.
Verwendbar bis: siehe Etikett des Produktes
LAGER- UND TRANSPORTBEDINGUNGEN
Se<  VORSICHT
= ® Vor Hitze schiitzen und trocken lagern.
? ® Vor Sonnenlicht und Lichtquellen schiitzen.
*® In der Originalverpackung lagern und transportieren.

ENTSORGUNG

VORSICHT
Das Produkt kann mit potenziell infekticsen Stoffen menschlichen Ursprungs kontaminiert sein.

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

PRODUKTSPEZIFIKATIONEN

24-00-100 24-00-200 24-00-100-1 | 24-00-200-1
Umfang der 18- 45 cm 40-80 cm 1845 cm 40-80 cm
Extremitat

Mikrobieller Status

s C€ C€omzs

Gewicht
| (inkl. Verpackung) 14509 | 14409 480g | 4704

Verpackungseinheit 40 10

MATERIALDATEN
* TPE

Kennzeichnung

EN TOURNIQUET DRAPE
Instructions for use

INTENDED USE

Tourniquet Drape helps to seal between operating field and tourniquet cuff to prevent fluids underneath the

tourniquet cuff.

Clinical benefit: Skin protection from chemical burns.

Patient target group: Patients who require surgery at the upper or lower extremities in connection with a

tourniquet cuff.

Place of use: Rooms which are suitable for surgical interventions.

INDICATIONS

® Use in combination with a tourniquet cuff for extremity surgery.

No other indications are known.

CONTRAINDICATIONS

None known.

SAFETY INSTRUCTIONS

[:E] ® Read and follow the instructions for use carefully before using the product and keep them for
future reference.

é ®  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.

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

* Application time: < 2 hours

The product is suitable for MRI.

® The product is intended for single use and must not be reused and/or processed. The function of
the product is impaired by processing. Any reuse entails a potential infection hazard.

Non-sterile versions (REF 24-00-100, 24-00-200)
¢ The product is not sterile.

®[E]

® The product must not be used if the expiration date has expired.

"B

Sterile versions (REF 24-00-100-1, 24-00-200-1)
® The product is sterile (ethylene oxide).

® Visually inspect sterile barrier system for breaches of integrity immediately prior to application.

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

PREPARATION PRIOR TO USE
»  Select the correct size for the respective extremity circumference (see section “product specifications”).

CAUTION
A too large Tourniquet Drape does not guarantee an adequate seal and bears the risk of fluid
accumulation under the tourniquet cuff.

VISUAL INSPECTION
»  Check the packaging for damage.
»  Check the product for damage and loose particles.
A faulty product must be disposed of (see “disposal”).
APPLYING THE TOURNIQUET CUFF
See corresponding instructions for use for tourniquet cuffs.
USE
»  Slide the Tourniquet Drape over the extremity to the distal edge of the tourniquet cuff (see cover image).
There must be no foreign objects between the Tourniquet Drape and the skin that could prevent a seal.
»  Apply the Tourniquet Drape proximally to ensure that it does not protrude into the operating field.

CAUTION
»  After use, completely deflate the tourniquet cuff and immediately remove tourniquet cuff
and Tourniquet Drape from the extremity in order to prevent the risk of venous congestion.

SHELF LIFE
The shelf life of the product is 5 years from the date of manufacture.
Use-by date: see product label

STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS
%< CAUTION
® Protect from heat and store in a dry place.

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

DISPOSAL

CAUTION
The product may be contaminated with potentially infectious substances of human origin.

P

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

Hec Bepcum (REF 24-00-100, 24-00-200)
! *  Vi3penueto He e ctepunHo.
g * [Npu 13TeKbN CPOK Ha FOAHOCT U3/ieNINETO He TPAGBa A1a Ce U3MOoN3Ba.

Crepunuu Bepcun (REF 24-00-100-1, 24-00-200-1)

* W3genveTo e cTepunHo (ETUNEHOB OKCUA).

O * HenocpepacTseHo npeau ynotpeba nposepeTe Br3yanHo cTepunHata bapuepHa
CcncTema 3a HapyLleHa uanocT.

@g * [pu noBpeaeHa onakoBKa WM U3TeKbA CPOK Ha FOfIHOCT M3AenneTo He TpAbaa
[ia ce n3nonssa.

NOoAroTOBKA NPEAU YNIOTPEBA
»  U36epeTe noaxoasLuMa pa3mep 3a CboTBETHaTa O6MKOMKa Ha KpaliHviKa (Bx. rnasa,Cneuu-
$uKayum Ha uspenmero”).

BHUMAHMUE
Tebpae ronam Tourniquet Drape He MOXe fia rapaHTpa AOCTAaTbYHO YNTbTHABAHE U
KpWe PUCK OT HaTpyrBaHe Ha TeyHocT nog Tourniquet Cuff.

BU3YANTHA NPOBEPKA
» TpoBepeTe onakoBKaTa 3a NoBpeau.
» T[pernepaiTte n3genueTo 3a NoOBpPeAN N OTKbCHATU YacTULN.
NedekTHO n3genvie TpsbBa Aa ce N3XBbPAW (BX. raBa ,M3xBbpnaHe”).
NOCTABAHE HA TOURNIQUET CUFF
BiX. CbOTBETHWTE MHCTPYKLMK 3a ynoTpe6a Ha Tourniquet Cuff.
YNOTPEBA
» OnbHerte Tourniquet Drape no KpaitHrKa Ao AucTtanHna pb6 Ha Tourniquet Cuff (Bx. pury-
paTa Ha 3arnaBHaTta CTpaHuLa).
Mexpy Tourniquet Drape 1 KoxaTa He TpsAbBa Ala ce HamypaT YyXAawv Tena, KouTo 6rxa Bb3npe-
NATCTBANN YNTbTHABAHETO.
» Toctasete Tourniquet Drape B npokcMmManHa Nocoka, 3a ia He ce u3jasa B OnepaLyioHHOTO
norne.

BHUMAHUE

» Cnep ynotpeba o6e3sbagyLueTe HambiHO Tourniquet Cuff u ro otcTpaHeTe Hesa-
6aBHo ¢ Tourniquet Drape OT KpaiiHuKa, 3a la NPeAoTBPaTATE PUCK OT BEHO3Ha
KOHrecTus.

CPOKHATOAHOCT
EKCNNoaTaLunMoHHUAT XUBOT Ha M3AeNNeTOo OT AaTaTa Ha MPOW3BOACTBO € 5 FoANHN.
CpoK Ha rofiHOCT: BX. eT1KeTa Ha 13fenvneTo

YCNOoBUA 3A CbXPAHEHUE N TPAHCMOPTUPAHE

Se<. BHUMAHUE
= * [la ce nasm oT ToMIMHa 1 Aa Ce CbXPaHABa Ha CyXO MACTO.
T * Jla ce nasu OT C/TbHYEBA CBETAVHA W U3TOYHULIM HA CBETANHA.
* Jla ce cbXpaHsiBa 1 TPAHCMOPTVPA B OPUTMHANHAaTa ONaKoBKa.

U3XBDBPNIAHE

BHUMAHUE
M3genneto moxe Aa e KOHTaMMHMPaHO C MOTeHLMaNHO HEKLUMO3HN BellecTsa ot
YOBELIKM NPou3Xoa.

W3nonssaHoTto vnmn nospeneHo usgenve TpﬂﬁBa Aa Ce U3XBbpPAU CbIMacHO NPUNoXumnte
HauWOHanHN N MeXXAyHapoAHW 3aKOHOBW NpeAnnucaHunA.

CNELUNOUKALUU HA U3AESIUETO

- 24-00-100 24-00-200 24-00-100-1 24-00-200-1
Pasmep Ha 18-45m 40-80 cm 18-45m 40-80 cm
Kgavmvu(a

Mukpo6uono-

NON
STERILE'

FMYHO CbCTOAHNE

e POZOR
O ® Chrarite pred vysokymi teplotami a uchovavejte v suchu.
? ® Chrarite pred slunecnim zarenim a svétlem.
* Uchovavejte a prepravujte v originalnim obalu.

LIKVIDACE

POZOR
Vyrobek miize byt kontaminovan potencialné infekénimi latkami lidského pivodu.

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

SPECIFIKACE VYROBKU

24-00-100

Obvod koncetiny 18 -45cm

Mikrobiologicky
Stav STNE%'I‘LE

24-00-200
40-80 cm

24-00-100-1
18-45cm

24-00-200-1
40 - 80 cm

ONTIKOX EAEFXOZ
»  ENéy&te Tn ouokevaoia yia Tuxov {npiéc.
> EAéyEte To poiov yia {npiég Kat xahapd owpatidia.
‘Eva eEAaTTWHATIKO TIPOidV Tipémiel va amoppintetal (BA. evotnta «Amdppipn»).
E®APMOIH TOY TOURNIQUET CUFF
Avatpé€te oTig avtioTolkeg odnyieg xpriong yia ta Tourniquet Cuff.
E®QAPMOrH
» MNepdote 1o Tourniquet Drape mdvw and 1o Akpo péxpl Ty anw akpn tou Tourniquet Cuff
(BA. elkdva otV TPWTN O€Aida).
Aev mipémel va umdpyouv &éva owpata peta&y Tou Tourniquet Drape kat Tou Séppartog mou Ba
umopoucav va epmodicouv Tn oteyavomoinon.
» TomoBetriote To Tourniquet Drape pe KateuBUVON TTPOG Ta £yYUG, £TOL WOTE VA NV TIPOEEE-
XEL OTO XELPOUPYIKO TESi0.

NPOZOXH

»  Metd ™ Xprion, EepouckwoTe Teheiwg To Tourniquet Cuff Kat apaipéoTe To apé-
ow¢ padi pe to Tourniquet Drape amé To GKPO, yla va amo@uUyeTe Tov Kivduvo
PAeBIKAG ouppdpnone.

AIAPKEIA ZQHX

H Siapketa {wrig Tou mPoidvTog gival 5 XPOVIa amd TNV KATAOKEUN.

Hpepounvia A&ng: BA. TNV €TIKETA TOU TIPOTGVTOG

ZYNOHKEXZ ANOOHKEYXZHI KAl METAOOPAX

e MPOZOXH
4 * [pootatevete and BeppdTNTa Kat QUAACOETE GE ENPO PEPOG.
A‘T.' *  Alatnpeite pakptd amd To NAIAKS QWG Kat TNYEC TAC.

*  (OUNACOETE KAl PETAPEPETE OTNV APXIKI) CUOKEVATIa.

Oznageni EE c E c € 0123 AMOPPIVH

Hmotnost NPOZOXH

(véetné obalu) 14309 | 14409 4809 | 4709 To mpoidv pmopei va €xel MOAUVOEL pe SuVNTIKA HOAUCHATIKEG OUTiEG avOpwmivng
Obsah baleni 40 10 TIPOENEVONG.

UDAJE O MATERIALU ‘Eva XpnOIHOTTOINPEVO 1] ENATTWHATIKO TIPOIOV TTPETEL VO AMOPPINITETAL CUMPWVA HE TOUG IOXVO-
* TPE VTEG £BVIKOUG Kat S1eBVeic emionpoug kKavoviopoug.

DA TOURNIQUET DRAPE
Brugsanvisning

ANVENDELSESFORMAL

Tourniquet Drape serger for en taetning mellem operationsfeltet og Tourniquet Cuff for at forhindre veeske
under Tourniquet Cuff.

Klinisk fordel: Beskytter huden mod eetsning.

Tilsigtet patientgruppe: Patienter, der skal have foretaget et kirurgisk indgreb pa de avre eller nedre ekstremi-
teter i forbindelse med en Tourniquet Cuff.

Anvendelsessted: Lokaler, der er egnede til kirurgiske indgreb.

INDIKATIONER

® Anvendelse i kombination med en Tourniquet Cuff til et kirurgisk indgreb pa ekstremiteterne

Ingen yderligere kendte indikationer.

KONTRAINDIKATIONER

Ingen kendte.

SIKKERHEDSANVISNINGER

[ji] ®  Les brugsanvisningen grundigt, felg den, og opbevar den til senere brug, fer brug af produktet.

®  Produktet ma kun anvendes af medicinsk uddannet sundhedspersonale.

>

® Brugeren og/eller patienten skal underrette fabrikanten og det bemyndigede organ i EU-med-
lemsstaten, hvor brugeren og/eller patienten er etableret, om alle alvorlige haendelser, der
opstar i forbindelse med produktet (eller underrette det ansvarlige organ i det pageeldende
land, hvis der opstar en haendelse uden for EU).

® For anvendelsen skal produktet kontrolleres visuelt (se kapitlet “Visuel kontrol”). Et mangel-
fuldt produkt ma ikke anvendes.

® Der md ikke foretages eendringer pa produktet.

® Anvendelsesvarighed: < 2 timer

Produktet er MR-egnet.

®  Produktet er beregnet til engangsbrug og méa ikke genanvendes og/eller oparbejdes. Produktets
funktion pavirkes negativt af en oparbejdning. Genanvendelse indebarer en potentiel risiko
for en infektion.

Usterile versioner (REF 24-00-100, 24-00-200)

¢ Produktet er ikke sterilt.

PH|

® Produktet ma ikke anvendes, hvis dets udlebsdato er overskredet.

"B

Sterile versioner (REF 24-00-100-1, 24-00-200-1)
®  Produktet er sterilt (ethylenoxid).
®  Kontrollér det sterile barrieresystem visuelt umiddelbart fer anvendelsen, om det er intakt.

Of

@g ® Produktet md ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget, eller hvis udlebsdatoen er over-
skredet.

FORBEREDELSE FOR ANVENDELSEN
»  Vealg den passende storrelse efter ekstremitetens pagaldende omfang (se kapitlet “Produktspecifika-
tioner”).

FORSIGTIG
En for stor Tourniquet Drape garanterer ikke en tilstraekkelig teetning og medfarer risiko for, at der
samler sig veeske under Tourniquet Cuff.

VISUEL KONTROL
»  Kontrollér emballagen for beskadigelser.
»  Kontrollér produktet for beskadigelser og lese komponenter.
Et mangelfuldt produkt skal bortskaffes, (se kapitlet “Bortskaffelse”).
ANLAGGELSE AF TOURNIQUET CUFF
Se den tilherende brugsanvisning til Tourniquet Cuff.
ANVENDELSE
»  For Tourniquet Drape over ekstremiteten indtil den distale kant pa Tourniquet Cuff (se forsidebilledet).
Der ma ikke veere fremmedlegemer mellem Tourniquet Drape og huden, som eventuelt kan forhindre en teet-
ning.
»  Lag Tourniquet Drape i den proksimale retning, s& den ikke rager ind i operationsfeltet.

FORSIGTIG
»  Tourniquet Cuff skal temmes fuldsteendigt for luft efter brug og straks fiernes fra ekstremite-
ten sammen med Tourniquet Drape for at forhindre risikoen for en venes stase.

LEVETID
Produktets levetid er 5 dr fra fremstillingsdatoen.
Skal anvendes for: Se etiketten pa produktet

OPBEVARINGS- 0G TRANSPORTBETINGELSER
=% FORSIGTIG
O ® Skal opbevares pd et tert sted og beskyttes mod varme.

? ® Skal beskyttes mod sollys og lyskilder.
* Skal opbevares og transporteres i den originale emballage.

BORTSKAFFELSE

FORSIGTIG
Produktet kan veere kontamineret med potentielt infektiose stoffer af human oprindelse.

MPOAIATPAOEX NPOIONTOX

Mittesteriilsed versioonid (REF 24-00-100, 24-00-200)

! ¢ Seade ei ole steriilne.

g *  Uletatud aegumistahtaja korral ei tohi toodet kasutada.

Steriilsed versioonid (REF 24-00-100-1, 24-00-200-1)
[sTERILE] zﬂ ® Toode on steriilne (etiileenoksiid).
® Kontrollige vahetult enne kasutamist visuaalselt steriilse barjaarististeemi kahjustamatust.

@ g ® Kahjustatud pakendi voi tiletatud aegumistahtaja korral ei tohi toodet kasutada.

ETTEVALMISTUS ENNE KASUTAMIST
»  Valige vastava imbermddduga jaseme jaoks sobiv suurus (vt peatiikki “Toote spetsifikatsioonid).

ETTEVAATUST
Liiga suur Tourniquet Drape ei taga piisavat tihendamist ja seega on olemas oht vedeliku kogune-
miseks Tourniquet Cuffi alla.

VISUAALNE KONTROLL

»  Kontrollige, et pakend ei oleks kahjustatud.

»  Uurige, ega tootel ei esine kahjustusi ega lahtisi osakesi.

Puudustega toode tuleb kasutusest korvaldada (vaata peatiikki “Jaatmekaitlus”).

TOURNIQUET CUFFI KOHALEPANEK

Vt vastavat Tourniquet Cuffsi kasutusjuhendit.

KASUTAMINE

»  Tommake Tourniquet Drape jasemele kuni Tourniquet Cuffi distaalservani (vt tiitelpilti).
Tourniquet Drape'i ja naha vahel ei tohi olla mingeid vodrkehi, mis vaiksid halvendada tihendamist.
»  Paigaldage Tourniquet Drape proksimaalsuunas nii, et see ei ulatu operatsioonivalja.

ETTEVAATUST

» Valtimaks venoosse ummistuse riski tuleb Tourniquet Cuff kohe parast kasutamist Ghust
tlihjaks lasta ja koos Tourniquet Drape'iga jasemelt eemaldada.

KASUTUSKESTUS
Toote kasutuskestuseks on alates tootmisest 5 aastat.
Kélblik kuni: vaata toote etiketti

® Cedispositif est congu pour un usage unique et ne doit pas étre réutilisé ni retraité. Tout traite-
ment altére le fonctionnement du dispositif. Toute réutilisation comporte un risque potentiel
d'infection.

Versions non stériles (REF. 24-00-100, 24-00-200)

! ® Le dispositif n'est pas stérile.

g * Le dispositif ne doit pas étre utilisé si la date de péremption est dépassée.

®  Ce dispositif est compatible avec I'IRM.

Versions stériles (REF. 24-00-100-1, 24-00-200-1)

remneled ®  Le dispositif est stérile (oxyde d'éthyléne).

O * Effectuer un controle visuel du systéme de barriére stérile juste avant I'utilisation pour s'assurer
qu'il est intact.

@ g * Ledispositif ne doit pas étre utilisé si |'emballage est endommageé ou si la date de péremption
est dépassée.

PREPARATION AVANT L'UTILISATION
»  Sélectionner la taille adaptée a la circonférence du membre (voir chapitre « Spécifications du dispositif »).

ATTENTION
Un Tourniquet Drape trop grand ne garantit pas une étanchéité suffisante et présente un risque
d'accumulation de liquides sous le brassard.

CONTROLE VISUEL
»  Veérifier que |'emballage est intact.
»  Vérifier que le dispositif ne présente pas de dommages ni de particules libres.
Un dispositif défectueux doit étre mis au rebut (voir le chapitre « Elimination »).
POSE DU TOURNIQUET CUFF
Voir le manuel d'utilisation correspondant du brassard.
UTILISATION
»  Enfiler le Tourniquet Drape sur le membre jusqu'au bord distal du brassard (voir photo de couverture).
Aucun corps étranger ne doit se trouver entre le Tourniquet Drape et la peau, car cela pourrait nuire & I'étan-
chéité.
»  Placer le Tourniquet Drape en direction proximale afin qu'il ne dépasse pas dans le champ opératoire.

BIZTONSAGI FIGYELMEZTETESEK
[:E] * A termék hasznalata elétt figyelmesen olvassa el a hasznalati utasitast, tartsa be az abban
foglaltakat, és Grizze meg késdbbi hasznalatra.
ﬁ *  Aterméket csak gyogyaszati terlleten képzett személyzet hasznalhatja.

* Afelhasznlo és/vagy a beteg koteles minden, a termékkel kapcsolatban fellépd stlyos varat-
lan eseményt a gyartonak, valamint a felhasznalé és/vagy a beteg letelepedési helye szerinti
EU-tagallam illetékes hatosaganak (illetve az EU-n kivil tortént esemény esetén az adott
orszag illetékes hatosaganak) jelenteni.

A felhasznlas elGtt a terméket szemrevételezéssel ellendrizni kell (lasd a , Szemrevételezéses
ellendrzés” cimd fejezetet). Hibas termék nem hasznalhato.

A terméken tilos modositasokat végezni.

A hasznélat idétartama: maximum 2 éra

A termék MR-kompatibilis.

A termék egyszeri hasznalatra szolgdl, és tilos Ujrafelhasznalni és/vagy Ujrafelhasznalasra eld-
késziteni. Az Ujrafelhasznalasra torténd eldkészités karos hatassal van a termék mikodésére. Az
Ujrafelhasznalas a fert6zés potencialis kockazataval jar.

Nem steril valtozatok (REF 24-00-100, 24-00-200)

! ®  Atermék nem steril.

g ® Alejérati id6n tdl a termék nem hasznalhato.

@

Steril valtozatok (REF 24-00-100-1, 24-00-200-1)
frerigeo © A termék steril (etilén-oxiddal sterilizalva).
O ® Szemrevételezéssel ellendrizze a sterilgatrendszer sértetlenségét kozvetlenil a hasznalat eltt.

@ g ®  Sérllt csomagolas esetén vagy a lejarati datumon tul a termék nem hasznalhato.

ELOKESZITES A HASZNALAT ELOTT
»  Valassza ki a megfelelé méretet az adott végtag kertiletének megfelelden (lasd a , Termékspecifikaciok ”
cimd fejezetet).

FIGYELEM
Tdl nagy Tourniquet Drape nem biztositja a megfelel6 tomitést, és fennall annak a veszélye, hogy
folyadék gydlik 6ssze a Tourniquet Cuff alatt.

SZEMREVETELEZESES ELLENORZES
»  Ellendrizze, hogy nincsenek sértilések a csomagolason.
»  Ellendrizze, hogy nincsenek-e a terméken sértilések, valamint kilazult alkatrészek.
A hibas terméket artalmatlanitani kel (lasd az , Artalmatlanitas” cim(i fejezetet).
A TOURNIQUET CUFF FELHELYEZESE
Lasd a Tourniquet Cuff eszkzok megfeleld hasznalati utasitasat.
HASZNALAT
»  Cslisztassa a Tourniquet Drape eszkzt a végtagon a Tourniquet Cuff disztalis széléig (Iasd a borftoképet).
ATourniquet Drape és a bor kozott nem lehet idegen targy, amely megakadalyozhatna a tomitést.
»  Helyezze fel a Tourniquet Drape eszkézt proximalisan Ggy, hogy ne nyuljon bele a miitéti teriiletbe.

24-00-100 24-00-200 24-00-100-1 24-00-200-1 LADUSTAMISE JA TRANSPORTIMISE TINGIMUSED ATTENTION — . o )
»  Aprés |'utilisation, dégonfler complétement le brassard et retirer immédiatement le Tourniquet
Nepipépera Tou 18-45cm 40 - 80 cm 18-45cm 40-80 cm ez ETTEVAATUST Drape afin de prévenir tout risque de stase veineuse.
dakpou 0) ®  Kaitske kuumuse eest ja ladustage kuivas kohas. 3
MikpopiaKi ? ® Kaitske paikesevalguse ja valgusallikate eest. DURE? DEVIEE . o
kpoptakn * ladustage ja transportige originaalpakendis. La durée de vie du dispositif est de 5 ans a compter de la fabrication.
katactaocn — - Utilisable jusqu'au : voir étiquette du dispositif
UK 0123 JAATMEKAITLUS CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE TRANSPORT
Zipavon ca c E c € | ETTEVAATUST |
= . P ] %< ATTENTION
Bapoc (Gupmep. - 0 w5 0 Toode vdib saastuda potentsiaalselt nakkavate inimparitolu ainetega. AN Protéger de la chaleur et stocker dans un endroit sec.
oucKeuagiac) 9 9 9 9 Kasutatud v6i puudustega toode tuleb kohaldatavate riigisiseste ja rahvusvaheliste digusaktide sétete kohaselt ? ® Protéger de la lumiére du soleil et de toute source de lumiére.
Movada 10 10 kasutusest kdrvaldada. ® Conserver et transporter dans |'emballage d'origine.
ouoKevaoiag TOOTE SPETSIFIKATSIOONID ELIMINATION
AEAOMENA YAIKQN
24-00-100 24-00-200 24-00-100-1 24-00-200-1 ATTENTION
* TPE
m - Le dispositif peut étre contaminé par des substances potentiellement infectieuses d'origine
Jaseme Umber- 9
mé6t 18-45cm 40-80cm 18-45cm 40-80 cm humaine.
. Un dispositif usagé ou défectueux doit étre éliminé conformément aux dispositions légales nationales et inter-
ES TOURN‘IQUET DRAPE Mikroobne STEHILE nationales en vigueur.
Instrucciones de uso seisund :
SPECIFICATIONS DU DISPOSITIF
USO PREVISTO UK
Tourniquet Drape sella herméticamente el espacio entre el campo quirtrgico y el manguito para evitar la Tahistus cAa c € c € 0123 24-00-100 24-00-200 24-00-100-1 24-00-200-1
penetracion de liquido debajo del manguitos. - -
Beneficio clinico: proteccion de la piel contra quemaduras quimicas. Kaal (k.a pakend) 14509 | 14409 4809 l 4709 C|rcolr)1ference du 18- 45cm 40 - 80 cm 18-45cm 40 - 80 cm
Grupo de pacientes destinatarios: pacientes que deben someterse a una intervencién quirirgica en la extremi- Pakkedhik 40 10 membre
dad superior o inferior en combinacién con un manguito. MATERJALI ANDMED L
Lugar de uso: salas adecuadas para las intervenciones quirdrgicas. e TPE Statut microbien

INDICACIONES

* Uso en combinacion con un manguito para una intervencion quirdrgica en las extremidades

No se conocen otras indicaciones.

CONTRAINDICACIONES

No se conocen.

INDICACIONES DE SEGURIDAD

® Leay siga cuidadosamente las instrucciones de uso antes de utilizar el producto, y guérdelas
para su posterior consulta.

® El producto solo lo debe utilizar personal sanitario debidamente formado.

=

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

® Antes del uso inspeccionar visualmente el producto (véase el apartado “Inspeccion visual”). Si
el producto esta defectuoso, no se debe utilizar.

* No se deben realizar modificaciones en el producto.

® Tiempo de uso: <2 horas

El producto es apto para la RM.

®  Elproducto esté previsto para un solo uso y no debe reutilizarse ni reprocesarse. El reprocesado
del producto perjudica el correcto funcionamiento del producto. La reutilizacion entrafia un
riesgo potencial de infeccion.

Versiones no estériles (REF 24-00-100, 24-00-200)

® El producto no es estéril.

®[E]

® El producto no debe utilizarse si esta caducado.

"B

Versiones estériles (REF 24-00-100-1, 24-00-200-1)

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

* Comprobar visualmente si el sistema de barrera estéril esta intacto inmediatamente antes
del uso.

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

Of

PREPARACION ANTES DE LA APLICACION
»  Seleccionar el tamafio adecuado para el perimetro correspondiente de la extremidad (véase el apartado
"Especificaciones del producto”).

ATENCION
Un Tourniquet Drape demasiado grande no garantiza una estanqueidad suficiente, lo que entraiia
riesgo de acumulacion de liquidos debajo del manguito.

INSPECCION VISUAL
»  Comprobar si el envase esta dafiado.
»  Comprobar si hay dafios o particulas sueltas en el producto.
Un producto defectuoso se debe eliminar (véase el apartado “Eliminacion”).
APLICACION DEL TOURNIQUET CUFF
Consultar las instrucciones de uso correspondientes de los manguitos.
uso
»  Estirar el Tourniquet Drape sobre la extremidad hasta el borde distal del manguito (ver imagen de la
portada).
Entre el Tourniquet Drape y la piel no debe haber cuerpos extraios que pudieran impedir el sellado.

UK | o oro ke
Mapkuposka cA 0123 Det brugte eller defekte produkt skal bortskaffes i overensstemmelse med geeldende nationale og internati- »  Colocar el Tourniquet Drape en sentido proximal para que no protruya al campo quirdrgico.
T onale lovbestemmelser. ATENCION
erno - . . . . " .
(BKN. onakosKara) 1450 g | 14409 4809 4709 PRODUKTSPECIFIKATIONER »  Vaciar el manguito por completo después del uso y retirarlo inmediatamente junto con el
Onakosbuna Tourniquet Drape de la extremidad para evitar el riesgo de congestion venosa.
40 10 -00- -00- -00-100- -00-200- 3
REF 24-00-100 24-00-200 24-00-100-1 24-00-200-1 VIDA UTIL
DNAHHM 3A MATEPUANUTE Ekstremitetens 18-45m 40 -80 cm 18- 45 cm 40 - 80 cm La vida util del producto es de 5 afios a partir de la fecha de fabricacion.
o TPE omfang Utilizable hasta: ver etiqueta del producto
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE
Mikrobiel status -m
e ATENCION
CS TOURNIQUET DRAPE UK ’ﬁ}\ ® Proteger del calor y guardar en un lugar seco.
Navod k pouziti Maerkning ca c c € 0123 T ® Proteger de la luz solar y de las fuentes de luz.
. - ® Almacenar y transportar en el embalaje original.
UOCEL POUZITI Veegt (inkl.emballage)|  1450g | 1440¢ 4809 |  470g
Rouska Tourniquet Drape slouzi k utésnéni prostoru mezi operacnim polem a manzetou Tourniquet Cuff, aby Erballar: Py 20 10 ELIMINACION
se pod Tourniquet Cuff nedostala tekutina. =
Klinické vyuziti: Ochrana kiize ped chemickymi popaleninami. MATERIALEDATA ATENCION ) ) ) L )
Cilova populace pacientii: Pacienti, kteti potfebuii chirurgicky zakrok na horni nebo dolni koncetiné s pouzitim ¢ TPE El producto puede estar contaminado con sustancias potencialmente infecciosas de origen
umano.

manzety Tourniquet Cuff.

Misto pouZiti: Prostory, které jsou vhodné pro provadéni chirurgickych zakroka.

INDIKACE

® Pouziti v kombinaci s manzetou Tourniquet Cuff pfi chirurgickych zakrocich na koncetinach

Dalsi indikace nejsou znamy.

KONTRAINDIKACE

74dné nejsou znamy.

BEZPECNOSTNi POKYNY

® Pred pouzitim vyrobku si dikladné prectéte navod k pouziti, fidte se jim a uschovejte ho pro
pripad, Ze byste ho pozdéji potfebovali znovu.

®  Vyrobek smi pouzivat pouze personal se zdravotnickym vzdélanim.

>

® Uzivatel nebo pacient musi viechny zavazné nezadouci piihody, k nimz dojde v souvislosti
s vyrobkem, nahlésit vyrobci a pfislusnému tfadu clenského statu EU (nebo pfislusnému tradu
jiného statu, pokud k prihodé dojde mimo EU), v némz ma uzivatel nebo pacient své sidlo ¢i
bydlisté.

® Vyrobek je tieba pred kazdym pouZitim pohledem zkontrolovat (viz kapitolu ,Vizualni kont-
rola”). Vadny vyrobek se nesmi pouzivat.

® Na vyrobku se nesmi provadét zadné zmény.

* Doba pouzivani: < 2 hodiny

Vjrobek je vhodny pro magnetickou rezonanci.

® Vyrobek je urcen k jednordzovému pouziti a nesmi byt pouZivan opétovné ani obnovovan.

Obnovou vyrobku miZze byt negativné ovlivnéna spravna funkce vyrobku. Opétovné pouziti

s sebou nese potencialni riziko infekce.

Nesterilni verze (kat. ¢. 24-00-100, 24-00-200)

® Vyrobek je nesterilni.

[E]

® Po uplynuti data expirace nesmite vyrobek pouzit.

"B

Sterilni verze (kat. €. 24-00-100-1, 24-00-200-1)
*  Vyrobek je sterilni (sterilizovan ethylenoxidem).

® Tésné pred pouzitim zkontrolujte systém sterilni bariéry, zda je stale neporuseny.
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@ g ® Vpiipadé poskozeného obalu nebo proslého data pouZiti nesmi byt vyrobek pouzivan.

PRIPRAVA PRED POUZITIM
»  Vyberte vhodnou velikost pro pfislusny obvod koncetiny (viz kapitolu , Specifikace vyrobku”).
POZOR

Piilis velka rouska Tourniquet Drape nezarucuje dostatecné utésnéni a hrozi riziko hromadéni
tekutiny pod manzetou Tourniquet Cuff.

VIZUALN| KONTROLA

»  Zkontrolujte, zda neni baleni poskozeno.

»  Zkontrolujte, zda vyrobek neni poskozeny nebo zda neobsahuje uvolnéné ¢asti.

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

PRILOZENi MANZETY TOURNIQUET CUFF

Viz pfislusny ndvod k pouziti manzety Tourniquet Cuff.

POUZIT

» Navlecte rousku Tourniquet Drape na koncetinu tak, aby dosahovala k distalnimu konci manzety
Tourniquet Cuff (viz Gvodni obrazek).

Mezi rouskou Tourniquet Drape a kiizi nesmi byt Zadna cizi télesa, ktera by branila utésnéni.

»  Rousku Tourniquet Drape nasazujte v proximalnim sméru tak, aby nepfe¢nivala do operacniho pole.

EL TOURNIQUET DRAPE
Odnyiec xpriong
MPOOPIZOMENH XPHZIH
To Tourniquet Drape &npioupyei oteyavomoinon HETASy TOu XEPOUPYIKOU TESioU Kal Tou
Tourniquet Cuff yia tThv amotporr| uypou Katw amo to Tourniquet Cuff.
KAMviko 6¢eNog: MpoaoTtacia Tou §EpHATog amd XNHIKA eyKavpata.
Opdda-otox0c aoOevwv: AcBeveic Tou xpeldlovTal XEIPoupyYIKH EMEUBaAcn oTa Avw f KATw akpa
o€ ouvduacpo pe éva Tourniquet Cuff.
Mep1BaNov xpriong: Xwpot ot omoiot givat KATAAANAOL yla XEIPOUPYIKEG EMEUBATELG.
ENAEIZEIZ
*  Xprion og ouvduacpod e éva Tourniquet Cuff yia xelpoupyikr emépBacn ota dkpa
ANegG evoeigelg Sev gival yvwoTEC.
ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn.
YMOAEIZEIZ AZOANEIAZ
D}] * AlaBAoTe Kal akOAOUBOTE TTPOCEKTIKA TIG OSNYIEG XPIONG TIPIV XPNOIUOTIOOETE
TO TIPOIOV Kal UAAETE TEC Yl LENOVTIKA avagopd.
é *  To mpoidv MPEMEL VA XPNOIUOTIOLEITAL HOVO ATTO IATPIKA EKTTAIOEVHEVO TIPOCWTTIKO.

* O XproTtng fi/Kat 0 acBevig TPETEL val avapEPEL OmToladmoTe coBapd MEPIOTATIKA
Og OX£0N HE TO TIPOIOV OTOV KATAOKEVAOTH Kal 0TV apuodia apxr Tou KpAtoug
péoug TG EE (7 otnv appddia apxn TnG EKACTOTE XWPAG EQV TO TIEPIOTATIKO
GUVERN ekTOG TNG EE), dmou gival eykateoTtnuévog o Xpotng fi/kat o acBevic.

* MNpw T xprion, emBewprioTe OMTIKA To TPOIOV (BA. evoTnTa «OMTIKOG EAEYXOG»).
‘Eva eAaTTwpaTikd mpoidv Sev mpémet va Xpnotpomoindsi.

*  Agv emTpénNETal va TpaypatonolnOei kapia Tpomomnoinaon oTo mpoidv.

* Xpovog EpapUoynG: < 2 WPES

*  To mpoidv givat KATAAANAO yia payvnTikn Topoypagia (MRI).

® *  To mpoidv mpoopiletat yla pia xprion Kait Sev TPEMeL va emavaypnotgomoleital fy/
Kat va urroBaA\etal oe emavenegepyaaia. H emavenegepyacia Umopei va emnpedoet
N AEITOUPYIKGTNTA TOU TTPOIOVTOG. TUXOV EmMavaxpnotuomoinan evéxel Tov moavo

Kivéuvo pohuvong.

Mn anooctelpwpéveg ekdooel; (KQA.°24-00-100, 24-00-200)

! *  Tompoidv Sev gival amooTelpwévo.

g *  Xe mepinTwon mapéAevong TN nuepopnviag Aéng, To mpoidv Sev mpémel va xpn-
olpornoinBei.
Anocteipwpévec ek8oaoeig (KQA.°24-00-100-1, 24-00-200-1)
+ Tompoiov givat amooTelpwpévo (0&eidio Tou albuleviou).
*  EmMOBewproTE OMTIKA TO CUOTNHA OTEIPOU PPAYHOU AUECWC TIPIV amd TV pap-
Hoyn yta {nHIéG 0NV aKEPALOTNTA TOU.
@g * Y& mepimtwon {NUAG 0Tn GUOKELAGIA 1) TapENELONG TNG NUEPouNnviag AREng, o
TIPOIdV Sev Tpémel va Xpnotpomoinosi.
MPOETOIMAZIA MNMPIN AMO TH XPHZH
»  EmAé€Te TOo kaTAMnAo péyebog yla Tnv avtioTtolxn MeEPIPEPEI Tou dkpou (BA. evotnta
«Mpodiaypa@ég mpoiovTog»).
NMPOZOXH
‘Eva umiepPBoAikd peyaho Tourniquet Drape Sev eyyudtal emapkn oteyavormoinon Kat
EVEXEL TOV KiVOUVO OUCOWPELCNG LYPWV KATW amo To Tourniquet Cuff.

El producto usado o defectuoso se debe eliminar de acuerdo con las normas legales nacionales e interna-
cionales aplicables.

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

24-00-100 24-00-200 24-00-100-1 24-00-200-1
Diémet_ro dela 18-45cm 40-80 cm 18-45cm 40 - 80 cm
extremidad

Estado microbiano

FI TOURNIQUET DRAPE
Kéyttoohje
KAYTTOTARKOITUS
Tourniquet Drape toimii tiivisteend toimenpidealueen ja Tourniquet Cuff -mansetin valill, jotta nesteita ei
paase Tourniquet Cuff -mansetin alle.
Kliininen hyGty: suojaa ihoa kemiallisilta palovammoilta.
Potilaskohderyhma: potilaat, joille on tehtavd kirurginen yla-tai alaraajatoimenpide, jossa tarvitaan Tourniquet
Cuff -mansettia.
Kayttopaikka: tilat, jotka soveltuvat kirurgisiin toimenpiteisiin.
INDIKAATIOT
®  Kaytto Tourniquet Cuff -mansetin kanssa kirurgisissa raajatoimenpiteissa.
Muita indikaatioita ei tunneta.
VASTA-AIHEET
Ei tunneta.
TURVALLISUUSOHJEITA
[:E] * Lue kayttoohjeet huolellisesti ennen tuotteen kayttod, noudata niitd ja sailytd myohempaa
tarvetta varten.
é ® Vain koulutettu laaketieteellinen henkilokunta saa kayttaa tuotetta.

® Kayttajan ja/tai potilaan on ilmoitettava kaikista tuotteen kayton yhteydessa ilmenneistd vaka-
vista vaaratilanteista valmistajalle ja sen EU-maan toimivaltaiselle viranomaiselle (tai maan
toimivaltaiselle viranomaiselle, jos loukkaantuminen tapahtuu EU-alueen ulkopuolella), johon
kayttaja ja/tai potilas on sijoittautunut.

* Tuote on tarkastettava silmamadraisesti ennen kdyttod (katso luku “Silmamaardinen tarkas-
tus”). Vaurioitunutta tuotetta ei saa kayttaa.

® Tuotteeseen ei saa tehda mitddn muutoksia.

®  Kayton kesto: < 2 tuntia

Tuote soveltuu kaytettavaksi magneettikuvauksessa.

* Laite on kertakdyttdinen eikd sita saa kdyttdd ja/tai kasitelld uudelleen. Laitteen uudelleenka-
sittely vaikuttaa haitallisesti sen toimintaan. Uudelleenkdyttd johtaa infektiovaaraan.

Steriloimattomat mallit (REF 24-00-100, 24-00-200)

g ® Laite ei ole steriili.

® Jos viimeinen kdyttopaivmaara on umpeutunut, tuotetta ei saa kayttaa.

2IH

d

Steriilit mallit (REF 24-00-100-1, 24-00-200-1)
® Laite on steriili (etyleenioksidi).

Tarkista steriilin estojarjestelmén eheys silmdmaarai

ti valittomasti ennen kayttoa.
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@g * Jos pakkaus on vaurioitunut tai viimeinen kdyttopdivamaara on umpeutunut, laitetta ei saa
kayttaa.

VALMISTELU ENNEN KAYTTOA

»  Valitse sopiva koko raajan ympéarysmitan mukaan (katso luku “Tuotetiedot”).

HUOMIO
Liian suuri Tourniquet Drape ei takaa riittavaa tiivistysta, mista aiheutuu nesteen kertymisen vaara
Tourniquet Cuff -mansetin alle.

SILMAMAARAINEN TARKASTUS

»  Tarkista pakkaus vaurioiden varalta.

»  Tarkista laite vaurioiden ja irtonaisten osien varalta.
Viallinen tuote on havitettava (katso luku "Havittdminen”).
TOURNIQUET CUFF -MANSETIN ASETTAMINEN
Katso Tourniquet Cuff -mansettien kayttohje.

KAYTTO
»  Liu'uta Tourniquet Drape raajan paalle Tourniquet Cuff -mansetin distaalireunaan saakka (katso kannen
kuva).

Tourniquet Drape -liinan ja ihon valissa ei saa olla vierasesineitd, jotka voivat haitata tiiviytta.
»  Aseta Tourniquet Drape proksimaaliseen suuntaan, jotta se ei ulotu toimenpidealueelle.

HuoMIO
» Tourniquet Cuff on tyhjennettava kokonaan kaytn jalkeen ja poistettava heti raajasta
Tourniquet Drape -liinan kanssa laskimotukoksen riskin valttamiseksi.

KAYTTOIKA

Laitteen kéyttdika on 5 vuotta valmistuspaivamadrasta alkaen.
Viimeinen kayttopdivamaard: katso tuotteen etiketti
SAILYTYS- JA KULJETUSOLOSUHTEET

== HUOMIO
N\ . Sailytd [ammalta suojattuna kuivassa paikassa.
T * Suojaa auringonvalolta ja valonlahteilta.
® Sailyta ja kuljeta alkuperdisessa pakkauksessa.

HAVITTAMINEN

HUOMIO
| Laite voi olla kontaminoitunut ihmisperaisista, mahdollisesti tartuntavaarallisista materiaaleista.

Kéytetty tai puutteellinen tuote on havitettava sovellettavien maakohtaisten ja kansainvalisten maaraysten
mukaisesti.

Désignation

ea C€

Poids (emballage

FIGYELEM
»  ATourniquet Cuff eszkdzt hasznalat utén teljesen le kell engedni, és a vénas pangas elkerd-
lése érdekében a Tourniquet Drape eszkzzel egyiitt azonnal le kell venni a végtagrol.

ELETTARTAM
A termék élettartama a gyartastol szamitott 5 év.
Felhasznalhato: lasd a termék cimkéjét
TAROLASI ES SZALLITASI FELTETELEK
Se<  FIGYELEM
2N . HGt6l védve, szaraz helyen tarolando.
? * Napfénytdl és fényforrasoktdl tavol tartando.
® Az eredeti csomagolasban tarolando és szallitando.

ARTALMATLANITAS

FIGYELEM
A termék potencialisan fert6z6, emberi eredetii anyagokkal szennyezett lehet.

A haszndlt vagy hibas termék artalmatlanitasat az alkalmazando orszagos és nemzetkézi jogszabalyoknak
megfelelGen kell végezni.

compris) 1450 g | 14409 4809 | 4709 TERMEKSPECIFIKACIOK

Unité de

conditionnement 40 10 [REF] 24-00-100 2400200 | 24-00-100-1 | 24-00-200-1
CARACTERISTIQUES DES MATERIAUX Végtagkeriilet 18 -45cm 40 - 80 cm 18 -45cm 40 - 80 cm

* TPE

H R TOURNIQUET DRAPE
Upute za uporabu

NAMJENA

Tourniquet Drape sluzi kao brtva izmedu kirurskog podru¢ja i manzete Tourniquet Cuff kako bi se sprijecio

ulazak tekucine ispod manzete Tourniquet Cuff.

Klinicka korist: zastita koze od kemijskih opeklina.

Cilina grupa pacijenata: pacijenti kojima je potreban kirurski zahvat na gornjim ili donjim ekstremitetima s

manzetom Tourniquet Cuff.

Miesto primjene: prostorije prikladne za kirurske zahvate.

INDIKACIJE

® Primjena u kombinaciji s manzetom Tourniquet Cuff za kirurski zahvat na ekstremitetima

Druge indikacije nisu poznate.

KONTRAINDIKACIE

Nisu poznate.

SIGURNOSNE NAPOMENE

® Prije primjene proizvoda trebate pazljivo procitati upute za uporabu, pridrzavati se njihova
sadrzaja i saCuvati ih radi kasnijih konzultacija.

*  Proizvod smije primjenjivati samo medicinski obrazovano osoblje.

>

® Korisnik i/ili pacijent mora sve Stetne dogadaje, Cija je pojava vezana uz primjenu ovog
proizvoda, prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave clanice EU (odnosno nadleznom tijelu
doticne drZave, koja nije clanica EU, ako je dogadaj u njoj nastupio) u kojoj korisnik i/ili pacijent
ima prebivaliste.

®  Prije uporabe mora se vizualno provieriti je |i proizvod ostecen (pogledati poglavlje “Vizualna
provjera”). Neispravan proizvod ne smije se upotrebljavati.

* Na proizvodu se ne smiju obavljati nikakve preinake.

®  Vrijeme uporabe: < 2 sata

Ovaj proizvod je prikladan za MRT.

® Proizvod je namijenjen za jednokratnu uporabu i ne smije se vise puta primjenjivati i/ili obra-
divati za ponovnu uporabu. Takva obrada negativno utjece na funkciju proizvoda. Ponovna
uporaba nosi potencijalni rizik od infekcije.

Nesterilne verzije (REF 24-00-100, 24-00-200)

! ¢ Proizvod nije sterilan.

g ®  Ako je istekao rok valjanosti, proizvod se ne smije primijeniti.

V[E]

Sterilne verzije (REF 24-00-100-1, 24-00-200-1)
[sreriglea] © Proizvod je sterilan (etilen-oksid).
®  Neposredno prije uporabe vizualno provjerite je li sustav sterilne barijere o3tecen.

@ g ® Ako je pakiranje osteceno ili je istekao rok valjanosti, proizvod se ne smije primijeniti.

PRIPREMA PRIJE PRIMJENE
»  Odaberite odgovarajucu veli¢inu za opseg ekstremiteta (pogledajte poglavlje “Specifikacije proizvoda”).

OPREZ
Prevelik Tourniquet Drape ne jamdi odgovarajuce brtvljenje i dovodi do rizika od nakupljanja
tekucine ispod manzete Tourniquet Cuff.

VIZUALNA PROVJERA

»  Provjeriti je i pakiranje oSteceno.

»  Provjeriti ima li na proizvodu ostecenja i neucvrscenih dijelova.
Neispravan proizvod mora se zbrinuti (vidjeti poglavlje “Zbrinjavanje”).
POSTAVLIANJE MANZETE TOURNIQUET CUFF
Pogledajte odgovarajuce upute za uporabu za Tourniquet Cuff.

PRIMJENA
»  Povucite Tourniquet Drape preko ekstremiteta do distalnog ruba manZete Tourniquet Cuff (vidi naslov-
nicu).

Izmedu prekrivke Tourniquet Drape i koze ne smiju se nalaziti nikakva strana tijela koja bi mogla sprijeciti
brtvljenje.
»  Postavite Tourniquet Drape proksimalno tako da ne ulazi u kirursko podrucje.

OPREZ

»  Nakon uporabe manzetu Tourniquet Cuff sasvim ispraznite i odmah je uklonite s ekstremiteta
zajedno s prethodno postavljenom prekrivkom Tourniquet Drape kako biste sprijecili rizik od
venske kongestije.

VIJEK TRAJANJA
Rok trajanja proizvoda iznosi 5 godina racunajuci od datuma proizvodnje.
Upotrebljivo do: pogledati naljepnicu proizvoda

Mikrobialis allapot

NON
STERILE

- UK c € c €
Jelolés
Saly (csomagolassal | |
eqyiitt) 1450 g 1440 g 480 ¢ 4709
Csomagolasi egység 40 10
AZ ANYAGRA VONATKOZO ADATOK
* TPE

IT TOURNIQUET DRAPE
Istruzioni per I'uso

DESTINAZIONE D'USO
Il Tourniquet Drape sigilla lo spazio tra il campo chirurgico e il bracciale per evitare che si accumulino liquidi
sotto il bracciale.
Beneficio clinico: protezione della cute da ustioni chimiche.
Pazienti destinatari: pazienti che necessitano di un intervento chirurgico alle estremita superiori o inferiori in
associazione con un bracciale.
Luogo d'impiego: locali indicati per interventi chirurgici.
INDICAZIONI
® Uso combinato con un bracciale per un intervento chirurgico agli alle estremita.
Non sono note altre indicazioni.
CONTROINDICAZIONI
Non note.
AVVERTENZE DI SICUREZZA
[j}] ® Leggere attentamente le istruzioni per I'uso prima di usare il prodotto, seguirle scrupolosa-
mente e conservarle per un'eventuale successiva consultazione.
ﬁ * |l prodotto deve essere utilizzato esclusivamente da personale medico addestrato.

* Lutente e/o il paziente devono segnalare tutti gli incidenti gravi connessi con il prodotto al
fabbricante e allautorita competente dello Stato membro dell'UE (o all‘autorita competente
del Paese, qualora I'incidente si verificasse al di fuori dell’'UE) in cui si trovano I'utente e/o il
paziente.

®  Prima dell'uso, sottoporre il prodotto a controllo visivo (vedere il capitolo “Controllo visivo”). Il
prodotto non deve essere utilizzato se ¢é difettoso.

* Non devono essere effettuate modifiche al prodotto.

® Ladurata di utilizzo massima € < 2 ore.

® Il prodotto & idoneo per RM.

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

Versioni non sterili (REF 24-00-100, 24-00-200)

! * |l prodotto non é sterile.

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

Versioni sterili (REF 24-00-100-1, 24-00-200-1)
g0 © Il prodotto ¢ sterile (sterilizzato con ossido di etilene).
O ®  Prima dell'utilizzo controllare visivamente che il sistema di barriera sterile sia integro.

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

PREPARAZIONE PRIMA DELL'USO
»  Scegliere la misura idonea in base alla circonferenza dell'estremita interessata (vedere il capitolo
“Specifiche del prodotto”).

ATTENZIONE
Un Tourniquet Drape troppo grande non garantisce una sufficiente sigillatura e comporta il rischio
di accumulo di liquidi sotto il bracciale.

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 (vedere il capitolo “Smaltimento”).

APPLICAZIONE DEL TOURNIQUET CUFF

Vedere le corrispondenti istruzioni per I'uso dei bracciali.

uso

» Infilare il Tourniquet Drape sull'estremita fino a raggiungere il bordo distale del bracciale (vedere illustra-
zione sulla pagina iniziale).

Marca UK c c € 0123 TUOTETIEDOT UVIETI CUVANJA | TRANSPORTA Tlra"\'ll Ioumiquet Drape e la cute non devono essere presenti corpi estranei che possano compromettere la
cA Y 7 OPREZ SLQ\ aAma\-‘ re il Tourniquet Drape in senso prossimale in modo che non sporga nel campo chirurgi

Peso (incl. envase) 1450 g [ 1440 g 480 g [ 4709 REF 24-00-100 24-00-200 24-00-100-1 24-00-200-1 0N — o . pplicare il fourniquet Drape in senso prossimale in modo che non sporga nef campo chirurgico.
Unidad de - 0 10 = _ _ 5 *  Cuvati zasticeno od topline i na suhom mjestu. ATTENZIONE

|Raajan ympérysmitta 18-45cm 40 - 80 cm 18-45cm 40 - 80 cm T ®  Zastititi od izravne sunceve svjetlosti i izvora svjetlosti. - letamente il bracciale dono I'uti ) 1o immediatamente dall‘estre
DATOS SOBRE MATERIALES * Cuvati transportirati u originalnom pakiranju. gonfiare completamente il bracciale dopo I'utilizzo e rimuoverlo immediatamente dall'estre
o TPE Mikrobinen tila mita, insieme al Tourniquet Drape, per prevenire il rischio di stasi venosa.

ZBRINJAVANJE
DURATA DEL PRODOTTO
o UK OPREZ La durata del prodotto é di 5 anni dalla data di produzione.
TOURNIQUET DRAPE Merkint cAa 0123 Proizvod moZe biti kontaminiran potencijalno infektivnim tvarima ljudskog podrijetla. Utilizzare entro: vedi etichetta del prodotto
ET Kasutusjuhend Paino (sis. pakkaus) 1450 g [ 1440 g 480 g [ 470 g Upotrijebljeni ili neispravan proizvod mora se zbrinuti sukladno primjenjivim drzavnim i medunarodnim zakon- CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E TRASPORTO

KASUTUSOTSTARVE Pakkausyksikko 40 10 skim propisima. ¥ ATTENZIONE
Tourniquet Drape tihendab operatsioonivélja ja Tourniquet Cuffi vahelist piirkonda ning takistab vedeliku MATERIAALITIEDOT SPECIFIKACIJE PROIZVODA = ® Proteggere dal calore e conservare in luogo asciutto.
imbumist Tourniquet Cuffi alla. * TPE T * Conservare al riparo dalla luce solare e da sorgenti luminose.
Kliiniline kasulikkus: kaitseb nahka keemilise s6ovituse eest. 24-00-100 24-00-200 24-00-100-1 24-00-200-1 * Conservare e trasportare nella confezione originale.
Patsientide sihtriihm: patsiendid, kelle korral on vajalik dlemistel voi alumistel jasemetel kirurgiline sekkumine Opseg ekstr 18- 45 cm 40 - 80 cm 18- 45 cm 40 - 80 cm
koos Tourniquet Cuffi kasutamisega. TOURNIQUET DRAPE ) . SMALTIMENTO
Kasutuskoht: kirurgiliste protseduuride ruumid. FR Mikrobiolosko

NAIDUSTUSED
* Kasutatakse kirurgilise sekkumise korral alumistel voi Glemistel jasemetel koos Tourniquet Cuffiga.
Muid néidustusi ei ole teada.
VASTUNAIDUSTUSED
Pole teada.
OHUTUSJUHISED
[ji] * Enne toote kasutamist lugege hoolikalt kasutusjuhendit, jérgige seda ja hoidke see hilisemaks
jarelevaatamiseks alles.
é ® Toodet tohib kasutada ainult meditsiinilise valjadppega personal.

® Kasutaja ja/voi patsient peab kéigist seoses tootega esinenud tdsistest vahejuhtumitest tea-
tama tootjale ning kasutaja ja/voi patsiendi tegevuskoha Euroopa Liidu liikmesriigi padevale
ametiasutusele (vGi vastava riigi padevale ametiasutusele, juhul kui juhtum leiab aset valjas-
pool Euroopa Liitu).

® Enne kasutamist tehke tootele visuaalne kontroll (vaata peatikki “Visuaalne kontroll").
Puudulikku toodet ei tohi kasutada.

® Toodet ei tohi muuta.

® Kasutuskestus: < 2 tundi

Toode on kalblik MRT jaoks.

® Toode on ette nahtud iihekordseks kasutamiseks ning seda ei tohi taaskasutada ja/voi t66-
delda. Eeltodtlus mdjutab toote toimivust. Taaskasutamine kétkeb endas nakkuse ohupotent-
siaali.

[E]

Manuel d'utilisation

USAGE PREVU
Le Tourniquet Drape crée une étanchéité entre le champ opératoire et le brassard pour éviter la pénétration
de liquide sous le brassard.
Avantage clinique : protection de la peau contre les brdlures chimiques.
Groupe cible de patients : patients devant subir une intervention chirurgicale d'un membre inférieur ou supé-
rieur en lien avec un brassard.
Lieu d'utilisation : pieces adaptées aux interventions chirurgicales.
INDICATIONS
® Utilisation en combinaison avec un brassard pour une intervention chirurgicale sur les membres inférieurs
ou supérieurs.
Aucune indication supplémentaire connue.
CONTRE-INDICATIONS
Aucune contre-indication connue.
CONSIGNES DE SECURITE
[:E] ® Lire attentivement le manuel d'utilisation avant d'utiliser le dispositif et le respecter. A garder
pour pouvoir le relire plus tard.
é ® 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 |'UE (ou aux autorités compétentes
de leur pays en cas d'incident survenu & I'extérieur de I'UE) dans lequel réside Iutilisateur et/
ou le patient.

® Avant toute utilisation, soumettre le dispositif & un contrdle visuel (voir chapitre « Contréle
visuel »). Un dispositif défectueux ne doit pas étre utilisé.

®  Ne pas apporter de modification au dispositif.

* Durée d'utilisation : < 2 heures

stanje

ATTENZIONE
II prodotto puo essere contaminato da sostanze potenzialmente infettive di origine umana.

UK 1l prodotto usato o difettoso deve essere smaltito in conformita con le norme di legge nazionali e internazionali

Oznaka cA 0123 applicabili
Tezina SPECIFICHE DEL PRODOTTO

o 1450 g 1440 g 480 ¢ 4709
(uklj. pakiranje)
Jedinica pakiranja ) 10 REF 24-00-100 24-00-200 24-00-100-1 24-00-200-1
PODACI O MATERUALU Circonferenza 18-45m 40-80 cm 18-45m 40-80cm
* TPE dell’estremita

H U TOURNIQUET DRAPE
Hasznalati utasits

AZ ESZKOZ RENDELTETESE

A Tourniquet Drape tomitést hoz létre a mitéti teriilet és a Tourniquet Cuff kdz6tt, hogy megakadalyozza a
folyadék bejutasat a Tourniquet Cuff ala.

Klinikai elényok: A bér védelme a kémiai égési sériilésektdl.

Pacienscélcsoport: felsé vagy alsé végtagjaikon Tourniquet Cuff hasznalataval jaro sebészeti beavatkozast
igényl6 betegek.

Felhasznalasi hely: olyan helyiségek, amelyek alkalmasak sebészeti beavatkozasokhoz.

JAVALLATOK

* Tourniquet Cuff eszkdzzel egyitt torténd hasznalat a végtagokon végzett sebészeti beavatkozasok soran

Tovabbi javallatok nem ismertek.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek.

Stato microbico

NON
STERILE'

Marcatura EE C € c E 0123
Peso

incl. imballaggio) 1450 g | 1440 g 4809 | 4709
Confezione 40 10

DATI SUI MATERIALI
* TPE



I.T TOURNIQUET DRAPE
Naudojimo instrukcija

NAUDOJIMO PASKIRTIS

. Tourniquet Drape” apklotas sandarina operacinj laukg ir , Tourniquet Cuff” varztj, kad po varz¢iu nepatekty

skyscio.

Klinikiné nauda: apsaugo oda nuo cheminiy nudegimy.

Tiksliné pacienty grupé: pacientai, kuriems reikalinga chirurginé virSutiniy ar apatiniy galiniy intervencija

naudojant , Tourniquet Cuff”.

Naudojimo vieta: patalpos, tinkamos chirurginéms operacijoms.

INDIKACIJOS

* Naudokite kartu su , Tourniquet Cuff" varz¢iu, kai atliekama chirurginé galdniy operacija.

Kitos indikacijos nezinomos.

KONTRAINDIKACIJOS

Nezinomos.

SAUGOS NUORODOS

®  Pries naudojant gaminj reikia atidziai perskaityti naudojimo instrukcija, jos laikytis ir ja saugoti,
kad bty galima pasiskaityti véliau.

*  Gaminj gali naudoti tik medicininj i$silavinima turintys darbuotojai.

=

* Naudotojas ir (arba) pacientas privalo pranesti gamintojui ir ES Salies narés, kurioje gyvena
naudotojas ir (arba) pacientas, atsakingai institucijai apie visus su gaminiu susijusius rimtus
incidentus (jeigu incidentas jvyko ne ES, reikia pranesti atsakingai Salies institucijai).

® Pries naudodami gaminj jj apzitrékite (zr. skyriy ,Vizuali patikra”). Gaminio su trikumais
naudoti negalima.

* Negalima daryti jokiy gaminio pakeitimy.

* Naudojimo trukmé: <2 valandos

Gaminys tinkamas naudoti su MRT.

® Gaminys skirtas vienkartiniam naudojimui ir jo negalima naudoti dar karta ir (arba) apdoroti.
Gaminj ruoiant naudoti pakartotinai, pakenkiama jo veikimui. Gaminj naudojant pakartotinai,
kyla infekcijos pavojus.

Nesterilios versijos (REF 24-00-100, 24-00-200)

®  Gaminys néra sterilus.

2IH

® Pasibaigus galiojimo terminui, gaminio naudoti nebegalima.

"B

Sterilios versijos (REF 24-00-100-1, 24-00-200-1)
® Gaminys yra sterilus (etileno oksidas).

O ®  Pries pat naudojima vizualiai patikrinkite, ar sterili barjeriné sistema nepazeista.

@ g ® Jei pakuoté paZeista arba pasibaiges tinkamumo naudoti terminas, gaminio naudoti negalima.

PARUOSIMAS NAUDOTI
»  Parinkite tinkama dydj pagal atitinkama galtnés apimtj (Zr. skyriy , Gaminio specifikacijos”).

ATSARGIAI
Per didelis , Tourniquet Drape” apklotas neuztikrina tinkamo sandarumo ir kelia skysciy kaupimosi
po , Tourniquet Cuff” varzéiu pavojy.

VIZUALI PATIKRA
»  Patikrinkite, ar nepazeista pakuoté.
»  Patikrinkite, ar gaminys nepazeistas ir ar néra atsilaisvinusiy daliy.
Nekokybiska gaminj reikia iSmesti (zr. skyriy , Atlieky Salinimas”).
,TOURNIQUET CUFF” VARZCIO UZDEJIMAS
Zr. atitinkamas ,, Tourniquet Cuff” varzcio naudojimo instrukcijas.
NAUDOJIMAS
»  Uztraukite ,Tourniquet Drape” apklotg ant galtnés iki distalinio , Tourniquet Cuff” varzcio krasto (zr.
virdelio paveikslélj).
Tarp , Tourniquet Drape” apkloto ir odos neturi bati jokiy pasaliniy objekty, kurie galéty trukdyti sandarumui.
»  Uzdékite , Tourniquet Drape” apklota proksimaline kryptimi, kad jis neissikisty j operacinj lauka.
ATSARGIAI
»  Panaudoje iSleiskite i , Tourniquet Cuff" varzcio visg ora ir tuojau pat nuimkite jj nuo galiinés
kartu su , Tourniquet Drape” apklotu, kad iSvengtuméte veny sastovio pavojaus.
NAUDOJIMO TRUKME
Gaminio tinkamumo naudoti laikas — 5 metai nuo pagaminimo.
Tinka naudoti iki: zr. gaminio etikete
LAIKYMO IR TRANSPORTAVIMO SALYGOS

o< ATSARGIAI

’s\ ® Saugokite nuo karscio ir laikykite sausoje vietoje.

? ® Saugokite nuo saulés spinduliy ir Sviesos Saltiniy.
* Laikykite ir gabenkite originalioje pakuotéje.

ATLIEKY SALINIMAS

ATSARGIAI
Gaminys gali bti uzterStas potencialiai uzkre¢iamomis Zmogaus kilmeés medziagomis.

Panaudotas arba nekokybiskas gaminys turi bati utilizuojamas pagal taikytinus nacionalinés ir tarptautinés
teisés aktus.

GAMINIO SPECIFIKACIJOS

24-00-100 24-00-200 24-00-100-1 24-00-200-1
Galiinés apimtis 18-45cm 40-80cm 18-45cm 40-80cm

Mikrobiologiné
bakle

UK
, oK C€
Ss?";kume) 1450 g | 1440 g

Vienety pakuotéje 40 10

MEDZIAGOS DUOMENYS
* TPE

C€ozs

480 g

Zenklinimas

I.V TOURNIQUET DRAPE
Lietosanas instrukcija

PAREDZETAIS LIETOJUMS

Drapéjums Tourniquet Drape veido noblivejumu starp operacijas lauku un Tourniquet Cuff, lai nelautu Skidru-
mam pak|dt zem Tourniquet Cuff.

Kliniskais lietojums: adas aizsardziba pret kimiskajiem apdegumiem.

Pacientu mérkgrupa: pacienti, kuriem javeic operacija apaksejam vai augséjam ekstremitatém apvienojuma
ar Tourniquet Cuff Znaugu.

Izmantosanas vieta: telpas, kas ir piemérotas kirurgiskam manipulacijam.

INDIKACIJAS

® Izmantosana kopa ar Tourniquet Cuff, veicot kirurgiskas operacijas ekstremitatém.

Citas indikacijas nav zinamas.

KONTRINDIKACIJAS

Nav zinamas.

DROSIBAS NORADIJUMI
I:E] ®  Pirms izstradajuma lietoSanas uzmanigi izlasiet un ievérojiet lietosanas instrukciju un saglaba-
jiet to turpmakai izmantosanai.

A

®  Parvisiem nopietnajiem ar izstradajumu saistitajiem negadijumiem lietotajam un/vai pacientam
ir jainformé razotajs, ka ari ES dalibvalsts atbildiga iestade (vai valsts atbildiga iestade, ja nega-
dijums noticis arpus ES teritorijas), kura uzturas lietotajs un/vai pacients.

®  Pirms lietosanas izstradajums ir japarbauda vizuali (skatit nodalu “Vizuala parbaude”). Bojatu
izstradajumu nedrikst lietot.

®  lzstradajumu nedrikst parveidot.

® LietoSanas ilgums: < 2 stundas

® lIzstradajums ir piemérots magnétiskajai rezonansei.

Izstradajumu drikst lietot tikai mediciniski izglitots personals.

® lIzstradajums ir paredzéts vienreizéjai lietosanai, to nedrikst izmantot atkartoti un/vai apstradat.
Sagatavojot atkartotai lietosanai, tiek ietekméta izstradajuma funkcionalitate. Atkartota izman-
tosana rada potencialas infekcijas risku.

Nesterilas versijas (REF 24-00-100, 24-00-200)

! ®  lzstradajums nav sterils.

®  Péc deriguma termina beigam izstradajumu nedrikst lietot.

Sterilas versijas (REF 24-00-100-1, 24-00-200-1)
®  lzstradajums ir sterils (etilenoksids).

®  Pirms lietoSanas vizuali parbaudiet sterilas barjeras sistému, vai ta ir nebojata.
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@ g ® Jaiepakojums ir bojats vai ir parsniegts deriguma termins, izstradajumu nedrikst lietot.

SAGATAVOSANA PIRMS LIETOSANAS
»  lzvélieties ekstremitates apkartmeéram atbilstosu izméru (skat. sadalu “Izstradajuma specifikacijas”).

UZMANIBU
Parak liels Tourniquet Drape nenodrosina pietiekamu noblivéjumu, tapéc pastav risks, ka zem

Tourniquet Cuff sakrasies skidrums.

VIZUALA PARBAUDE
»  Parbaudiet, vai iepakojums nav bojats.
»  Parbaudiet, vai izstradajums nav bojats un tam nav valigu dalu.
Bojats izstradajums ir jaiznicina (skatit nodaju “Iznicinasana”).
TOURNIQUET CUFF UZLIKSANA
Skatiet atbilstosos Tourniquet Cuffs lietosanas noradijumus.
LIETOJUMS
»  Uzvelciet uz ekstremitates Tourniquet Drape lidz pat Tourniquet Cuff distalajai malai (skatit titulattélu).
Starp Tourniquet Drape un adu nedrikst atrasties sveskermeni, kas var mazinat noblivéjumu.
»  Uzlieciet Tourniquet Drape proksimala virzieng, lai tas neiesniegtos operacijas lauka.

UZMANIBU
»  Péc lietosanas pilniba izlaidiet gaisu no Tourniquet Cuff un kopa ar Tourniquet Drape talit

nonemiet no ekstremitates, lai nepielautu venozas stazes risku.

DARBMUZA ILGUMS
Izstradajuma darbmdizs ir 5 gadi kops razosanas datuma.
Deriguma termins: skatit izstradajuma etiketi

UZGLABASANAS UN TRANSPORTESANAS NOSACIIUMI

Se< UZMANIBU
’:’f‘ ® Sargat no karstuma un glabat sausa vieta.
T ® Sargat no saules gaismas un gaismas avotiem.

® Glabat un transportét originalaja iepakojuma.

UTILIZACUA

UZMANIBU
Izstradajums var bat piesarnots ar potenciali infekciozam cilveka izcelsmes vielam.

Nolietotais vai bojatais izstradajums jaiznicina saskana ar piemérojamiem valsts un starptautisko tiesibu aktu
noteikumiem.

-212-

1ZSTRADAJUMA SPECIFIKACIJAS

BETINGELSER FOR OPPBEVARING OG TRANSPORT

o0 o0 00100, 00900. S¥<  FORSIKTIG
24-00-100 24-00-200 24-00-100-1 24-00-200-1 . ¢ Skal beskyttes mot varme, og oppbevares pa et tert sted.
Ekstremitates . ° Skal beskyttes mot sollys og lyskilder.
apkartmérs 18-45cm 40-80.cm 18-45cm 40-80.cm T . Skal oppbevares og transporteres i den originale emballasjen.
Mikrobialais AVFALLSHANDTERING
statuss A’Q | FORSIKTIG |
UK Produktet kan vaere kontaminert med potensielt smittsomme stoffer av menneskelig opphav.
Markejums cAa c € c € 0123 Et brukt eller mangelfullt produkt ma kasseres i samsvar med gjeldende nasjonale og internasjonale forskrifter.
Svars PRODUKTSPESIFIKASJONER
. . 1450 g 1440 g 4809 4709
(ar iepakojumu)
lepakojuma - 24-00-100 24-00-200 24-00-100-1 24-00-200-1
e 40 10
vieniba i
- Ekstremitetens 1845 cm 40-80 cm 1845 cm 40-80 cm
MATERIALU DATI jomiang
* TPE

N I. TOURNIQUET DRAPE
Gebruiksaanwijzing

BEOOGD GEBRUIK
De Tourniquet Drape creéert een afdichting tussen het operatiegebied en de Tourniquet Cuff, om te verhinde-
ren dat er vloeistof onder de Tourniquet Cuff komt.
Klinisch voordeel: bescherming van de huid tegen chemische verbranding.
Patiéntendoelgroep: patiénten die een chirurgische ingreep aan de bovenste of onderste extremiteiten moeten
ondergaan, waarbij gebruik wordt gemaakt van een Tourniquet Cuff.
Plaats van gebruik: ruimten die geschikt zijn voor chirurgische ingrepen.
INDICATIES
®  Gebruik in combinatie met een Tourniquet Cuff voor een chirurgische ingreep aan de extremiteiten
Verdere indicaties zijn niet bekend.
CONTRA-INDICATIES
Geen bekend.
VEILIGHEIDSINSTRUCTIES
I:E] ®  Lees de gebruiksaanwijzing voor gebruik van het product zorgvuldig door. Volg de gebruiksaan-
wijzing op en bewaar hem voor toekomstig gebruik.
é ®  Het product mag uitsluitend door medisch opgeleid personeel worden gebruikt.

*  De gebruiker en/of patiént moeten alle ernstige voorvallen die verband houden met het medi-
sche hulpmiddel melden aan de fabrikant en bevoegde autoriteit van de EU-lidstaat (of de
bevoegde autoriteit van het desbetreffende land, indien een voorval zich buiten de EU voor-
doet) waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

* Voor gebruik dient het product aan een visuele controle te worden onderworpen (zie hoofdstuk
"Visuele controle”). Een product dat gebreken vertoont, mag niet worden gebruikt.

Er mogen geen wijzigingen aan het product worden aangebracht.

*  Gebruiksduur: < 2 uur

* Dit product is geschikt voor MRI.

® Dit product is bestemd voor eenmalig gebruik en mag niet opnieuw worden gebruikt en/of
voor hergebruik worden voorbereid. Voorbereiding voor hergebruik heeft een nadelige invioed
op de werking van het product. Hergebruik brengt een potentieel infectierisico met zich mee.

Niet-steriele versies (REF 24-00-100, 24-00-200)

® Het product is niet steriel.
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®  Wanneer de vervaldatum is verstreken, mag het product niet worden gebruikt.

"B

Steriele versies (REF 24-00-100-1, 24-00-200-1)

® Het product is steriel (ethyleenoxide).

O ® Inspecteer het steriele barriéresysteem onmiddellijk voorafgaand aan gebruik visueel op aan-

getaste integriteit.

@g ®  Wanneer de verpakking beschadigd of de vervaldatum verstreken is, mag het product niet
worden gebruikt.

VOORBEREIDING VOOR GEBRUIK
» Kies de juiste maat voor de desbetreffende omvang van de extremiteit (zie hoofdstuk “Productspeci-
ficaties").

LET OP

Bij een te grote Tourniquet Drape is voldoende afdichting niet gegarandeerd en bestaat het risico
dat zich vloeistof onder de Tourniquet Cuff ophoopt.

VISUELE CONTROLE

»  Controleer de verpakking op beschadigingen.

»  Inspecteer het product op beschadigingen en losse deeltjes.

Een product met gebreken moet worden verwijderd (zie hoofdstuk “Verwijdering”).
AANBRENGEN VAN DE TOURNIQUET CUFF

Zie de desbetreffende gebruiksaanwijzing voor Tourniquet Cuffs.

GEBRUIK
»  Schuif de Tourniquet Drape over de extremiteit tot aan de distale rand van de Tourniquet Cuff (zie afbeel-
ding).

Tussen de Tourniquet Drape en de huid mogen zich geen vreemde voorwerpen bevinden, die een goede
afdichting zouden kunnen verhinderen.
»  Breng Tourniquet Drape in proximale richting aan, om te voorkomen dat het in het operatiegebied steekt.

LET OP

» Laat de Tourniquet Cuff na gebruik volledig leeglopen en verwijder deze samen met de Tour-
niquet Drape onmiddellijk van de extremiteit, om zo het risico van veneuze stuwing tegen
te gaan.

LEVENSDUUR
De levensduur van het product bedraagt 5 jaar vanaf de productiedatum.
Te gebruiken tot: zie etiket van het product
VOORWAARDEN VOOR OPSLAG EN TRANSPORT
i< LETOP

.‘\ ® Beschermen tegen hitte en op een droge plaats bewaren.
T ® Beschermen tegen zonlicht en lichtbronnen.

* In de originele verpakking bewaren en transporteren.

VERWUDERING

Mikrobiell status

Merking EE C C € 0123
|

Vekt (inkl. forpakning) 480 g 470 g
Forpakningsenhet 40 10

MATERIALDATA
* TPE

PL TOURNIQUET DRAPE
Instrukcja uzycia

PRZEZNACZENIE
Tourniquet Drape zapewnia uszczelnienie miedzy polem operacyjnym a mankietem Tourniquet Cuff, aby
zapobiec wnikaniu ptyndw pod mankiet Tourniquet Cuff.
Korzy$¢ kliniczna: ochrona skory przed oparzeniami chemicznymi.
Grupa docelowa pacjentéw: pacjenci, ktorzy wymagaja zabiegu chirurgicznego na korczynach gornych lub
dolnych przy zastosowaniu mankietu Tourniquet Cuff.
Miejsce zastosowania: pomieszczenia nadajace sie do wykonywania zabiegéw chirurgicznych.
WSKAZANIA
® Zastosowanie w pofaczeniu z mankietem Tourniquet Cuff do zabiegu chirurgicznego na koriczynach
Inne wskazania nie s3 znane.
PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych.
WSKAZOWKI DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
[ji] ® Przed zastosowaniem nalezy doktadnie przeczyta¢ instrukcje uzytkowania, przestrzegac jej
i zachowac do pdzniejszego wykorzystania.
A ®  Produkt moze stosowac tylko personel posiadajacy wyksztatcenie medyczne.
®  Uzytkownik i/lub pacjent maja obowiazek zgtaszania wszystkich powaznych incydentow wyste-
pujacych w powigzaniu z produktem producentowi i whasciwemu organowi paristwa cztonkow-
skiego UE (lub wtasciwemu organowi danego kraju, jesli incydent wystapi poza UE), w ktérym
uzytkownik i/lub pacjent ma swoja siedzibe/state miejsce zamieszkania.
® Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ produkt wzrokowo (patrz punkt ,Kontrola wzrokowa”). Nie
uzywac wadliwego produktu.
* Nie wolno dokonywac zadnych modyfikacji produktu.
®  (zas stosowania: <2 godziny
Produkt nadaje sie do stosowania podczas badania MRI.

®  Produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzycia i nie wolno go ponownie uzywac ani pod-
dawac reprocesowaniu. Reprocesowanie ma ujemny wplyw na dziatanie produktu. Ponowne
uzycie wiaze sie z potencjalnym ryzykiem zakazenia.

Wersje niesterylne (REF 24-00-100, 24-00-200)

®  Produkt nie jest sterylny.

[E]

*  Nie uzywac produktu po uptywie terminu waznosci.

"B

Wersje sterylne (REF 24-00-100-1, 24-00-200-1)
®  Produkt jest sterylny (sterylizowany tlenkiem etylenu).
® Bezposrednio przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wzrokowo system bariery sterylnej pod katem

naruszenia integralnosci.
®u

Nie uzywac produktu w przypadku uszkodzenia opakowania lub po uptywie terminu waznosci.
PRZYGOTOWANIE PRZED UZYCIEM

»  Wybrac¢ odpowiedni rozmiar do danego obwodu koriczyny (patrz punkt , Specyfikacje produktu”).

OSTROZNIE
Zbyt duzy produkt Tourniquet Drape nie gwarantuje wystarczajacego uszczelnienia i stwarza ryzyko
gromadzenia sie plynéw pod mankietem Tourniquet Cuff.

KONTROLA WZROKOWA

»  Sprawdzi¢ opakowanie pod katem uszkodzen.

»  Sprawdzic¢ produkt pod katem uszkodzer i oderwanych czastek statych.
W przypadku wadliwego produktu konieczna jest jego utylizacja (patrz punkt , Utylizacja").
ZAKEADANIE MANKIETU TOURNIQUET CUFF

Patrz odpowiednia instrukcja uzycia mankietow Tourniquet Cuff.
SPOSOB UZYCIA

»  Naciagnac Tourniquet Drape na konczyne az do dystalnej krawedzi mankietu Tourniquet Cuff (patrz

ilustracja na stronie tytutowej).

Pomiedzy produktem Tourniquet Drape a skdrg nie moga sie znajdowac zadne ciata obce, ktére mogtyby
uniemozliwic uszczelnienie.
»  Umiesci¢ produkt Tourniquet Drape w kierunku proksymalnym, tak aby nie wystawat poza pole ope-

racyjne.
OSTROZNIE
»  Po zastosowaniu catkowicie usuna¢ powietrze z mankietu Tourniquet Cuff i natychmiast zdja¢
go wraz z produktem Tourniquet Drape z koriczyny, aby uniknac ryzyka zastoju zylnego.

OKRES TRWALOSCI

Okres trwatosci produktu wynosi 5 lat od daty produkiji.
Termin waznosci: patrz etykieta produktu
WARUNKI PRZECHOWYWANIA | TRANSPORTU

Of

LET OP
| Het product kan verontreinigd zijn met potentieel besmettelijke stoffen van menselijke oorsprong.

Verwijder het gebruikte of defecte product in overeenstemming met de geldende nationale en internationale
wettelijke bepalingen.
PRODUCTSPECIFICATIES

24-00-100 24-00-200 24-00-100-1 | 24-00-200-1
Omvang van de 18-45¢m 40-80 cm 18-45m 40-80 cm
extremiteit

ca C€ C€oms
Gewicht |

(incl. verpakking) 1450 g 1440 g 480 ¢ | 4709
Verpakkingseenheid 40 10

MATERIAALGEGEVENS
* TPE

Microbiéle status

NON
STERILE

Markering

TOURNIQUET DRAPE

NO Bruksanvisning

BRUKSFORMAL

Tourniquet Drape oppretter en tetning mellom operasjonsfeltet og Tourniquet Cuff for & hindre vaeske under
Tourniquet Cuff.

Klinisk bruk: Beskytter huden mot kjemisk forbrenning.

Pasientmalgruppe: Pasienter som trenger kirurgisk inngrep i ovre eller nedre ekstremiteter i forbindelse med
en Tourniquet Cuff.

Brukssted: Rom som er egnet til kirurgiske inngrep.

INDIKASJONER

* Bruk i kombinasjon med en Tourniquet Cuff for et kirurgisk inngrep i ekstremitetene

Flere indikasjoner er ikke kjent.

KONTRAINDIKASJONER

Ingen kjente.

SIKKERHETSINSTRUKSER

I:]E] ® Les bruksanvisningen naye for du bruker produktet, felg den og ta vare pa den i tilfelle du ma
sla opp i den senere.

@ ®  Produktet skal kun brukes av medisinsk utdannet personell.

® Dersom det oppstdr alvorlige hendelser i sammenheng med produktet, ma brukeren og/eller
pasienten melde fra til produsenten og ansvarlig myndighet i det aktuelle EU-landet der bruker
og/eller pasient oppholder seg (eller til ansvarlig myndighet i det aktuelle landet utenfor EU
hvis det oppstar en hendelse utenfor EU).

®  For bruk skal det utferes visuell kontroll av produktet (se kapittelet “Visuell kontroll”). Det er
ikke tillatt @ bruke et produkt med feil.

® Det ma ikke foretas endringer pa produktet.

®  Maksimalt anvendelsestid: < 2 timer

Produktet egner seg til MR.

® Produktet er til engangsbruk, og ma ikke gjenbrukes og/eller reprosesseres. Reprosessering
resulterer i nedsatt produktfunksjon. Enhver form for gjenbruk innebaerer risiko for infeksjon.
Usterile versjoner (REF 24-00-100, 24-00-200)

®  Produktet er ikke sterilt.

®[E]

® Dersom utlgpsdatoen er overskredet, skal produktet ikke brukes.
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Sterile versjoner (REF 24-00-100-1, 24-00-200-1)
*  Produktet er sterilt (etylenoksid).

®  Kontroller visuelt det sterile barrieresystemet for skader og integritet umiddelbart fer bruk.

@g ® Ved skadet innpakning eller utlept utlopsdato mé produktet ikke brukes.

KLARGJGRING FOR BRUK
» Velg passende starrelse for omkretsen til ekstremiteten (se kapittel "Produktspesifikasjoner”).

<. OSTROZNIE
J-’f*\ ¢ Chronic¢ przed wysoka temperaturg i przechowywac w suchym miejscu.

T ® Chroni¢ przed promieniowaniem stonecznym i Zrodtami swiatta.
® Przechowywac i transportowac w oryginalnym opakowaniu.

UTYLIZACJA

| OSTROZNIE |
Produkt moze by¢ skazony potencjalnie zakaznymi substancjami pochodzenia ludzkiego.

Zuzyty lub wadliwy produkt nalezy utylizowac zgodnie z obowiazujacymi przepisami krajowymi i miedzyna-

rodowymi.

DANE TECHNICZNE PRODUKTU

Obwod koriczyny

24-00-100

H?>45cmA
ca C€
Masa | 1440

(z opakowaniem) 1430g

Jednostka
opakowania

DANE MATERIALOWE
* TPE

24-00-200
40-80 cm

24-00-100-1
18-45am

C€ozs

4809 | 4709

24-00-200-1
40 - 80 cm

Status
mikrobiologiczny

Oznakowanie

40 10

PT TOURNIQUET DRAPE
Instrucdes de utilizacdo

FINALIDADE

0 Tourniquet Drape serve de vedacdo entre o campo cirrgico e o Tourniquet Cuff para evitar liquidos por

baixo do Tourniquet Cuff.

Beneficio clinico: protecdo da pele contra queimaduras quimicas.

Grupo de doentes-alvo: doentes que precisem de uma intervencdo cirlrgica nas extremidades superiores ou

inferiores que implique a aplicacdo de um Tourniquet Cuff.

Local de utilizacdo: salas adequadas para intervencdes cirdrgicas.

INDICACOES

® Aplicacdo em combinacdo com um Tourniquet Cuff para intervencdo cirdrgica nas extremidades

Néo sdo conhecidas outras indicaces.

CONTRAINDICACOES

N&o sao conhecidas.

INDICACOES DE SEGURANGA

® Antes de utilizar o produto, leia cuidadosamente as instrucées de utilizacdo, cumpra-as e guar-
de-as para consulta futura.

® 0 produto deve ser utilizado apenas por pessoal médico treinado.

>

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

® Antes da utilizagdo, proceder ao controlo visual do produto (ver capitulo “Controlo visual”).
Um produto com defeitos ndo pode ser utilizado.

* Nao podem ser realizadas alterages no produto.

* Duracdo de utilizacdo: < 2 horas

0 produto é adequado para utilizagdo em ressonancia magnética.

* 0 produto destina-se a uma Unica utilizacdo e ndo pode ser reutilizado e/ou reprocessado. O
funcionamento do produto fica comprometido se sujeito a reprocessamento. A reutilizagao
constitui um potencial risco de infecdo.

Versdes nao-estéreis (REF 24-00-100, 24-00-200)

* 0 produto é nao-estéril.

2IH

® Em caso de prazo de validade vencido, o produto néo pode ser utilizado.
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Versdes estéreis (REF 24-00-100-1, 24-00-200-1)
srerieled] © O produto é estéril (Oxido de etileno).

FORSIKTIG
En for stor Tourniquet Drape garanterer ikke tilstrekkelig tetning og innebaerer fare for veeskean-
samling under Tourniquet Cuff.

VISUELL KONTROLL
»  Kontroller emballasjen for skader.
»  Undersok produktet for skader og lese partikler.
Et mangelfullt produkt ma kasseres (se kapittelet “Avfallshandtering”).
LEGGE PA TOURNIQUET CUFF
Se den respektive bruksanvisningen for Tourniquet Cuff.
BRUK
»  Legg Tourniquet Drape over ekstremiteten til den bererer den distale kanten av Tourniquet Cuff (se
tittelbilde).
Mellom Tourniquet Drape og huden ma det ikke finnes fremmedlegemer som kan forhindre tetningen.
»  Legg Tourniquet Drape proksimalt, slik at den ikke kommer inn i operasjonsfeltet.

FORSIKTIG
»  Tom Tourniquet Cuff helt for luft etter bruk, og fiern den straks med Tourniquet Drape fra
ekstremiteten for & unngd fare for en venestase.

LEVETID
Produktet har en levetid pa 5 &r fra produksjonsdato.
Kan brukes til dato: Se etiketten p& produktet

* Imediatamente antes da utilizacdo, verificar visualmente se o sistema de barreira estéril nao

esta comprometido.
@<

Em caso de embalagem danificada ou de prazo de validade vencido, o produto ndo pode
PREPARAGAO ANTES DA UTILIZACAO

ser utilizado.
»  Escolher o tamanho certo para o respetivo perimetro da extremidade (ver capitulo “Especificacbes do
produto”).
CUIDADO

Um Tourniquet Drape demasiado grande nao garante uma vedagdo suficiente, correndo-se o risco
de uma acumulagdo de liquido por baixo do Tourniquet Cuff.

CONTROLO VISUAL
»  Verificar a embalagem quanto a existéncia de danos.
» Inspecionar o produto quanto a danos e particulas soltas.
Um produto com defeitos tem de ser eliminado (ver capitulo “Eliminacéo”).
APLICAGCAO DO TOURNIQUET CUFF
Ver as instrucdes de utilizacdo do Tourniquet Cuff.
APLICACAO
»  Esticar o Tourniquet Drape sobre a extremidade até @ margem distal do Tourniquet Cuff (ver imagem
na folha de rosto).
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Néo pode haver corpos estranhos entre o Tourniquet Drape e a pele que possam impedir a vedagéo.
»  Colocar o Tourniquet Drape no sentido proximal para ndo entrar dentro do campo cirtrgico.

CrepunbHble Bepcun (REF 24-00-100-1, 24-00-200-1)

CUIDADO

» O Tourniquet Cuff deve ser completamente esvaziado apos a utilizacdo e retirado imediata-
mente da extremidade junto com o Tourniquet Drape, a fim de evitar o risco de congestao
venosa.

VIDA UTIL
0 prazo de vida Util do produto é de 5 anos a contar da data de produgéo.
Valido até: ver etiqueta do produto

CONDICOES DE TRANSPORTE E DE CONSERVAGAO

=¥ CUIDADO
A\ . Proteger contra o calor e conservar em local seco.
T ® Proteger da luz solar e de fontes de luz.

® Conservar e transportar na embalagem original.

ELIMINACAO

CUIDADO
0 produto pode estar contaminado com substancias potencialmente infecciosas de origem
humana.

Os produtos usados ou com defeitos devem ser eliminados de acordo com os regulamentos nacionais e
internacionais aplicaveis.

ESPECIFICACOES DO PRODUTO

24-00-100 24-00-200 24-00-100-1 24-00-200-1
Perimefro da 18-45cm 40 - 80 cm 18-45cm 40-80 cm
extremidade

C€ozs

4809 4709

Estado microbiano

ca C€
Peso | 1440

(incl. embalagem) 14309
Unidades por

embalagem

DADOS DO MATERIAL
* TPE

Marcacdo

40 10

TOURNIQUET DRAPE
Instructiuni de utilizare

RO

SCOPUL UTILIZARIl

Panza de turnichet creeaza o etansare intre campul operator si Tourniquet Cuff pentru a preveni patrunderea

lichidului sub Tourniquet Cuff.

Beneficiu clinic: protectia pielii impotriva arsurilor chimice.

Grup tintd de pacienti: pacienti care necesitd o interventie chirurgicala la nivelul extremitatilor superioare sau

inferioare in combinatie cu un Tourniquet Cuff.

Locul utilizarii: spatii adecvate pentru interventii chirurgicale.

INDICATII

®  Utilizare in combinatie cu un Tourniquet Cuff pentru o interventie chirurgicala la nivelul extremitatilor

Nu sunt cunoscute alte indicatii.

CONTRAINDICATII

Nu se cunosc.

INSTRUCTIUNI PRIVIND SIGURANTA

E]E * Tnainte de a utiliza produsul, cititi cu atentie instructiunile de utilizare, respectati-le si pastrati-le
pentru consultare ulterioara.

é ®  Produsul poate fi utilizat doar de catre personalul medical instruit.

* Utilizatorul si/sau pacientul trebuie sa semnaleze orice incident grav legat de produs produ-
catorului si autoritatii competente din statul membru UE (respectiv autoritatii competente din
statul non-UE, atunci cand incidentul survine in spatiul non-UE) in care utilizatorul si/sau paci-
entul fsi are domiciliul.

® Produsul trebuie inspectat vizual inainte de utilizare (consultati capitolul , Control vizual"). Se
interzice utilizarea unui produs cu defecte.

®  Nu se permite modificarea produsului.

* Durata de utilizare: < 2 ore

Produsul este compatibil RMN.

® Produsul este de unica folosintd si nu trebuie reutilizat si/sau reprocesat. Functia produsului
este afectatd prin reprocesare. Orice reutilizare implica riscul unei contaminari incrucisate.

Versiuni nesterile (REF 24-00-100, 24-00-200)
®  Produsul nu este steril.

PIH

® Produsul nu trebuie utilizat dupa depasirea datei de expirare.

"B

Versiuni sterile (REF 24-00-100-1, 24-00-200-1)
Produsul este steril (oxid de etilend).
® Inspectati vizual sistemul de bariera sterila imediat inainte de utilizare pentru a vedea daca

integritatea sa este deteriorata.
®s

Produsul nu trebuie utilizat dacd ambalajul este deteriorat sau daca data de expirare este
PREGATIRE INAINTE DE UTILIZARE

depasita.
»  Selectati dimensiunea potrivitd pentru circumferinta extremitdtii respective (a se vedea capitolul , Spe-
cificatiile produsului”).

PRECAUTIE
Un Tourniquet Drape prea mare nu garanteaza o etansare suficientd si prezinta riscul acumuldrii
de lichid sub Tourniquet Cuff.

CONTROL VIZUAL
»  Verificati daca ambalajul prezinta deteriorari.
»  Examinati produsul pentru depistarea defectelor si a particulelor desprinse.
Un produs defect trebuie eliminat (consultati capitolul , Eliminare”).
APLICAREA TOURNIQUET CUFF
Consultati instructiunile de utilizare corespunzétoare pentru Tourniquet Cuff.
UTILIZARE
»  Glisati Tourniquet Drape peste extremitate pana la marginea distala a Tourniquet Cuff (a se vedea ima-
ginea de pe copertd).
Tntre Tourniquet Drape si piele nu trebuie s3 existe corpuri stréine care ar putea impiedica etansarea.
»  Asezati Tourniquet Drape in directia proximala, astfel incat sa nu iasa in afara campului operator.

PRECAUTIE
» Dupa utilizare, dezumflati complet Tourniquet Cuff si indepartati-| imediat de pe extremitate
impreund cu Tourniquet Drape pentru a preveni riscul unei congestii venoase.

DURATA DE FOLOSIRE
Durata de viatd a produsului este de 5 ani de la data fabricatiei.
Data expirdrii: consultati eticheta produsului

CONDITII DE DEPOZITARE $I TRANSPORT

_e< PRECAUTIE
AN e Ase proteja de caldurd si a se depozita la loc uscat.
7. ® Ase feri de razele solare si de surse de lumina.

® Asedepozita i transporta fn ambalajul original.

ELIMINARE

PRECAUTIE
Produsul poate fi contaminat cu substante infectioase de origine umana.

Produsul folosit sau deteriorat trebuie eliminat ca deseu conform reglementarilor legale aplicabile la nivel
national si international.

SPECIFICATIILE PRODUSULUI

24-00-100 2400200 | 24-00-100-1 | 24-00-200-1
Circumferinta 1845 cm 40-80cm 1845 m 40-80.cm
extremitatii

Conditie microbi-
ologica

ea C€ C€omzs
Greutate | 1440 g

(incl. ambalaj) 14509 4809 | 470¢g
Unitate de ambalaj 40 10

DATE PRIVIND MATERIALELE
* TPE

Marcaj

RU CAJIOETKA TOURNIQUET DRAPE
WHCTpyKUmA No npumeHeHuio

HA3HAYEHUE

Candetka Tourniquet Drape obecneunBaeT repMeTM3aLMI0 MeXy ONepaLMOHHbIM MofemM 1
MmaHxeTol Tourniquet Cuff, 4Tobbl He AONYCTUTL NONAAAHNA XNAKOCTW NoA MaHKeTy Tourniquet
Cuff.

KnuHnyeckaa nonb3a: 3alj1ta KOXM OT XMMUYECKOTO OXora.

LleneBan rpynna naumeHTOB: MaLyeHTbl, KOTOPbIM TpebyeTca XVpypruyeckoe BMeLaTeNbCTBO
Ha BEPXHUX W HXKHNX KOHEUYHOCTAX B COYETaHUM ¢ MaHxeTol Tourniquet Cuff.

Mecto np : Mol , npen, [NA NpoBes XUPYPryecknx BmeLla-
TeNnbCTB.

MOKA3AHUA

*  TpumeHeHe B coueTaHnmn ¢ marxeTon Tourniquet Cuff gns xupypruyeckoro smeluatens-
CTBa Ha KOHEUYHOCTSIX.

[lpyrvie nokasaHusa HEN3BECTHbI.

NPOTUBOMOKA3AHUA
HensgecTHbil.

YKA3AHUA NO BE3ONACHOCTU

A *  V3penvie paspeluaeTca UCMONb30BaTb TONMbKO 06YyYEHHOMY MeAULIMHCKOMY nep-
CcoHany.
. Monb3oBatens n/unn nayneHT JOoMmKeH C006LLlaTb 060 BCex Cepbe3HbIX NnpouncLue-
CTBUAX, CBA3AHHbIX C U3genvem, NponssoaunTesnto N B KOMNETEHTHbIE OpraHbl rocy-
AapcTBa-ysieHa EC (VIHI/I B KOMMETEeHTHbIe OpraHbl COOTBeTCTByK)LueIh CTpaHbl, ecnn
VHUMAEHT npousoluen 3a npegenamu EC), B KoTOpom npoxuBaeT nonb3osatenb
W/UNK NaumneHT.
. I'Iepen MnCnosib3oBaHeM usgenne AOJIKHO I'IpOIZTI/I BI/I3yaJ1beIIh KOHTPOJb (CM.
pa3aen «Bu3yanbHbii KOHTPONb»). 3aMnpeLaeTca UCNONb30BaTh N3aenie ¢ fedek-
Tamu.
. 3anpemaeTca BHOCWUTb N3MEHEHUA B nsgenve.
¢ InuTenbHOCTb NPUMEHeHUsA: < 2 Y.
W3penve noaxoant ana MPT.

lMepen vcnonb3oBaHVem U3aennsa cieflyeT BHAMATENbHO NPOYECTb U BbINOMHNTL
BCe yKa3aHUA NHCTPYKLMM MO MPUMEHEHWIO 1 COXPaHUTb ee ANA UCMONb30BaHUA
B lafibHelLem.

M Msnenme npegHasHayeHO [ANA OAHOKPATHOro rMpuUMeHeHUA W He Noanexut
NOBTOPHOMY UCMONb30BaHWI0 1/unu obpaboTke. O6paboTka oTpULIATENbHO CKa-
3bIBaeTCA Ha paboTe n3penus. MOBTOPHOE UCMONb30BaHWE BAEUET MOTEHLMasb-
HbIl PUCK MHEKLMN.

HecrepunbHbie Bepcun (REF 24-00-100, 24-00-200)

WN3penve HecTepunbHo.

PIH

* 3anpeu.|aeTCH NCNonb30BaTb n3genne nocne NCTev4eHnAa Cpoka rogHOCTU.

B

* Uporabnik in/ali pacient morata o vseh resnih zapletih, ki nastopijo v povezavi s tem izdelkom,

GUVENLIK NOTLARI

RN e AU c . . ET - Steriliseeritud NO - Sterilisert med etylenoksid
sTeriLEled © MI3penve cTepunmsoBaHo (STneHoKCnaom). Obv\/eﬁflgl PTO‘.Z\/GJB‘Ca in pristojni organ v ustrezni drzavi C‘ﬂﬂllﬂ EU (fJ,Z' pristojni organ V.Zadvej/nl [jzl *  Uriinii kullanmadan énce kullanim kilavuzunu dikkatle okuyun, talimatlara uyun ve daha sonra etiileenoksiidiga PL - Wysterylizowano tlenkiem
O * HenocpepcTBeHHO nepeq NpUMeHeHUem cneayeT Bu3yanbHO NPOBEPUTb LIeNocT- o dréavi te se Je_dogodek_ zgodil zunaj E_U)' kje.r ima upor.abmk. sede; in/ali paaemPreblvahsce. basvurmak tizere saklayin. DE - Sterilisiert mit Ethylenoxid FI - Steriloitu etyleenioksidilla etylenu

HOCTb CTEPUIBHO GapbepHOIi CUCTEMbI. Pf;dlkUPOfabO izdelek VLZl{a‘HO preglejte (glejte poglavje »Vizualni pregled«). Poskodovanega A *  Uriin yalnizca tip egitimi almis personel tarafindan kullanilabilir. EN - Stgrih’zed using ethylene FR - Stérilisé & I'oxyde d'éthylene  PT - Esterilizado com 6xido de
*  3anpellaeTca NCNONb30BaTh U3LENNE B CllyYae NOBPEXAEHNA YNakoBKN UK UCTe- R lzdelka ng smetg upora m'_ X R X . N R oxide HR - Sterilizirano etilen oksidom etileno
UeHIA CPOKA FOAHOCTHL. Izdle\kg ni dovoljeno sprgmlnjat\. Kullanici ve/veya hasta, kullanici ve/v_eya hastanm ikametinin ‘bl_i\undug_u yerde, trdinle ilgili BG - CTepuu3upa o C eTineHoB HU - Sterilizalva ethylen-dioxiddal RO - Sterilizat cu oxid de etilend
® Trajanje uporabe: < 2 uri olarak meydana gelen advers olaylan Greticiye ve AB Uye Devletinin yetkili makamina (veya AB oK IT - Sterilizzato con ossido di RU. - CrepHAI308aHO STHAEHOKCEOM
MOAroTOBKA K MPUMEHEHUIO ®  lIzdelek je primeren za uporabo z magnetnoresonancno tomografijo (MRT). diginda bir O\ay‘lmeyd‘lar.w‘a geld}gingﬁe ilgili tlkenin yetkili makamina) bilgi[melljdii ) CS - Sterilizovano ethylenoxidem etilene $K - Sterilizované etylénoxidom
» TMopo6paTh NPaBUNbHBIN Pa3Mep ANA OKPYKHOCTI KOHEUHOCTI (CM. pasfien «XapakTepu- . ) ) ) ) _ o ® Uygulamadan once driinde bir gorsel kontrol yapilmalidir (bakiniz BSliim “Gorsel kontrol”). DA - Steriliseret med ethylenoxid |7 - Sterilizuotas etileno oksidu ~ SL - Sterilizirano z etilenoksidom
CTVIKM M3genusy). ® I;de\lek je namenjen zvakeglliratno lgporabz \ln gani Q%V(‘)Eeno ponovno upotrJabltl‘m/vah reproce- Kusurlu Grtinler l_<uH_am\r1ﬂ_a_maI|d|r. EL - Amooteipwpiévo pe o€eidio Tou LV - Sterilizéts ar etilénoksidu SV - Steriliserad med etylenoxid
T sirati. Reprocesiranje Skodljivo vpliva na delovanje izdelka. Ponovna uporaba prinasa tveganje * Uriin tizerinde hibir degisiklik yapilamaz. abuevioy NL - Gesteriliseerd met TR - Etilen okeit ile teriize
A e TS (BT e za okuzbo. ® Uygulama siiresi: < 2 saat ES - Esterilizado por oxido de ethyleenoxide edilmistir
NPETK urniqu JINLIKOM NbLUOT( M He T HTUpyeT AocTa- . « xe _00- _00- . U iin MR ici dur. il
TOYHON repmeTmMsaynmn, 4To BeﬂéT K PUCKY CKOMJIEHNA XUOKOCTU MnoA MaHXeTon NESte”Ine.raZIICIce (REF 24 00 100' 24-00 200) rn ¢in uygundur etfeno N » -
Tourniquet Cuff. Izdelek ni sterilen. ® * Uriin tek kullanimliktir ve tekrar kullanilmamali ve/veya yeniden islenmemelidir. Uriiniin yeni- g EIT E: gllsyisi}fmlne ELO ‘!\ﬁitestsgreyr\lluy
BU3YAJIbHBIA KOHTPOMb ﬁE:Si\i\‘_egnezgels:ééugt:{ir;?s\ fonksiyonunu olumsuz etkiler. Tekrar kullaniimasi enfeksiyon teh- FR - Non stérile PT - Nao-estéri
» [poBepuTb yNakoBKy Ha Hanmume NoBPEXAEHNN. g ® Izdelka ni dovoljeno uporabljati po izteku njegovega roka uporabnosti. . . ) DE - Nicht steril HR - Nesterilno RO - Nesteril
»  TpoBepuTb U3AenmMe Ha HaNuMe NOBPEXAEHUI 1 HE3aKPEMIEHHbIX YacTel. Steril olmayan versiyonlar (REF 24-00-100, 24-00-200) EN - Non-sterile HU - Nem steril RU - HectepunbHo
[edeKkTHoe 13penve NOANEXUT yTUNKM3aLMK (CM. pasgen «YTuimnsaums»). Sterilne razlicice (REF 24-00-100-1, 24-00-200-1) * Uriin steril degildir. BG - Hectepunio IT - Non sterile SK - Nesterilné
HAJNIOXKEHVE MAHKETbI TOURNIQUET CUFF remueled © lzdelek je sterilen (etilenoksid). A CS - Nesterilni bT/ : meSIer!:us E\L/ -gl tste‘f“ﬂo
; - i - i - Oster
CM. MIHCTPYKLWIO MO MpUMeHeHMIo MakxeTbl Tourniquet Cuff. ® Tik pred uporabo vizualno preglejte sistem sterilne pregrade in potrdite njegovo neoporecnost. *  Son kullanim siiresinin asilmis oldugu durumlarda iriin kullaniimamalidr. EDLA - ‘I\:rlii;;:;!ltpmuévﬂ NL - Nie;t'est;"d TR - Stses‘ ‘deg'\\
NMPUMEHEHUE g ’ -
. . PNTI sy M FRESNES ES -N |
» HataHyTo candetky Tourniquet Drape Ha KOHEUHOCTb A0 AUCTANbHOFO KPas MaHXeTbi @g ® lzdelka ni (_iovo\]eno uporabljati, Ce je embalaza poskodovana ali Ce je izdelku potekel rok Steril iyonlar (REF 24-00-100-1, 24-00-200-1) S -No estéri
Tourniquet Cuff (cm. puc. Ha 06noxKe). uporabnosti. ert vers:yor} ar (REF & " O FI - Yksinkertainen steriili NO - Enkelt sterilt barrieresystem
Mexay candeTkoit Tourniquet Drape 1 Koxeit He J0KHO HaXOANUTLCA MHOPOAHBIX TEf, KOTOPbIe PRIPRAVA PRED UPORABO Urtin sterildir (etilen 9k5|t). S o g estejarjestelmd PL - System pojedynczej bariery
MOTYT NPENATCTBOBATb FEPMETUHOMY MPUTEraHyio. b Izberite primerno velikost glede na posamezno okoncino (glejte poglavie »Specifikacile pripomockac). O * KuJIanm}dan hemen 6nce sten'I bariyer sisteminde herhangi bir biitiinlik bozulmasi olup olma- DE - Elnf_aches_ R - Sy;teme de barriére stérile stlerylne] o
» HaknapbiBatb candetky Tourniquet Drape B NPOKCMManbHOM HanpaBfieHN, YTO6bl OHa He digini gorsel olarak kontrol edin. Sterilbarrieresystem unique PT -Sistema de barreira Unica
BbICTYMasa B onepaLyoHHoe none. A POZOR @g ® Ambalajin hasarli veya son kullanim tarihinin asilmig oldudu durumlarda triin kullanimama- EN - Single sterile barrier system  HR - Sustav jednostruke sterilne estéril
Ce je pregrinjalo Tourniquet Drape preveliko, ne zagotavlja ustreznega tesnjenja in predstavlja lidhr. BG - EaunwyHa crepunta Gapvepra barijere RO - Sistem cu barierd sterila
OCTOPOXHO X tveganje nabiranja tekocine pod manseto Tourniquet Cuff. . . cucTema HU - Egyszeres steril unica
» locne NnpuMeHeHUA MOMHOCTBIO BbIMYCTUTb BO3AYX U3 MaHxeTbl Tourniquet Cuff UYGULAMADAN ONCEKI HAZIRLIK CS - Jednoduchy systém sterilni hatarolérendszer RU - OuxapHas crepuibHan
1 Ccpasy CHATb €€ C KOHEYHOCTN BMecTe ¢ candeTkoi Tourniquet Drape, uto6bl VIZUALNI PREGLED » llgili ekstremite cevresi icin dogru boyutu secin (bakiniz Bélim “Uriin dzellikleri”). bariéry IT -Sistema di barriera sterile GapbepHas cucTema
VCKIIOUNTb PUCK BEHO3HOrO 3aCTOS. » Preglejte, al? je pvojnina poikodoyana. ) ) o DIKKAT DA - System med enkelt steril singola SK - Systém s jednou sterilnou
CPOK CNYKBbl > Preverie, al je izdelek morda poskodovan in 50 na njem nepritreni delc Cok biiytik bir Tourniquet Drape yeterli sizdirmazligi garanti etmez ve Tourniquet Cuff'in altinda sivi barriere LT - Vieno sterilaus barjero bariérou
Izdelek z napako je treba zavreci (glejte poglavje »Odlaganje med odpadke«). L EL - Si0TnHa Hovol oTeipou gpaypol sistema SL - Sistem enojne sterilne
CPOK CyXGbl U3AAMA COCTABACT 5 NT C A3TbI USFOTOBACHIA. NAMESTITEV MANSETE TOURNIQUET CUFF toplanasi sk ougturur ES -Sistema de barrera estéril LV -Sista fenu steril d
Mcnonb308aTe 40: CM. STMKETKY Ha M3AEnMN Glejte ustrezna navodila za uporabo manset Tourniquet Cuff. GORSEL KONTROL Gnica b:rjeeTua e SV - 2;?2; ;ed enkel
YCOBUA XPAHEHUA U TPAHCMOPTUPOBKU UPORABA > Ambalajda hasar olup olmadigini gdzden gecirin. ) ET - Uhekordne steriilne NL - Toepassing van een sterilbarriér
<= OCTOPOXHO »  Pregrinjalo Tourniquet Drape povlecite cez okoncino do distalnega roba mansete Tourniquet Cuff (glejte ’ Urur_ldg hasar veya g_eV§ek pgrgac_lk_o\up O'm__ad'g'!?ﬁ kontﬂro\ edin. kaitsemeetod enkelvoudige steriele TR - Tekli steril bariyer sistemi
AN . Jik Jovnici Kusurlu bir tirin mutlaka imha edilmelidir (bkz. Bolim “Imha”). barriere
0) * bepeub OT BO3AENCTBUA BLICOKMX TEMNEPATYP, XPaHWUTb B CYXOM MecCTe. sliko na nas 0‘/"“0)_- o o . . . . ) . .
? * bBepeub OT BO3[ENCTBIA COMHEUYHOTO U UCKYCCTBEHHOTO CBETa. Med pregrinjalom Tourniquet Drape in koZo ne sme biti tujkov, ki bi preprecili zatesnitev. TOURNIQUET ,CUFF IN YERLESTIRILMESI ® ET - Arge taaskasutage NO - Ma ikke gjenbrukes
* XpaHWUTb 1 TPAHCMOPTMPOBATH B OPUMMHATILHON YNaKOBKe. »  Pregrinjalo Tourniquet Drape namestite v proksimalni smeri, da ne bo segalo v kirursko polje. Tourniquet Cufflarin kullanim kilavuzuna bagvurun. o Fl -FEisaa kayttaa uudelleen PL - Nie uzywa¢ ponownie
S POZOR UYGULAMA ) o _ o ) ) Eli 'B'Cht wiederverwenden FR -Ne pas réutiliser PT - Nao reutilizar
L b Manseto Tourniquet Cuff po uporabi popolnoma izpraznite in skupaj s pregrinjalom Tour- » Eot;rn)lquet Drape'i ekstremite (izerinden Tourniquet Cuff'in distal kenarina kadar cekin (kapak resmine A :ﬂ:uzocteilez:lo;ezsa — HR - N.'Je z v'sekramu,Up.Orabu RO - A nu se reutiliza
OCTOPOXHO niquet Drape takoj odstranite z okoncine, da bi preprecili zastoj venske krvi. T a ‘: D ile dil da sizd 161 bnlevebilecek vab isimler ol I CS - Nepouzivejte opakované HU - Tilos djra _felhaszna\m RU -He HcrioTIb308aTh OBTOPHO
BO3MOXHa KOHTaMWHALMA WM3JENVA MOTEHLMANbHO MHGEKUMOHHBIMUA BELLECTBAMM 5 oumT\que | rapeDl et arasnll‘ 3‘5'2 irmaziigi Onkeyek'\‘dece Yka 'ancl‘ C'S'T er oimamalidir. DA -V ke ejnbru i IT -Non rlutlllz_zare o SK - Nepouzivat opakovane
4eNOBEUECKOrO NPONCXOXKACHNA. Z |\|ILjE|\lkJS(:(Ab DOdBﬁ< ot od el 4 ourniquet Drape’i cerrahi alana tagmayacak sekilde proksimale yerlestirin. oMy Enavg(p“muo?-mlghg IIZ'\I'/ - \!}lenaudoknel pakartotinai g\l_/ - !;h za ponovno uéjorabo
- Zivljenjska doba izdelka je 5 let od izdelave. DIKKAT N a - Vienreizéjai lietoSanai - Far e] ateranvandas
Wicnonbaosanioe Wik ACheTHOE WSIEMME MOVIEKIT YTUAMSAUMK COMAcHO AeficTByIouM Uporabno do: Glejte etiketo izdelka. »  Venoz tikaniklik riskini nlemek icin Tourniquet Cuff kullanimdan sonra timtiyle séndiriin ve ES - MNo reutlizar NL - Niet opnieuw gebruiken TR -Tekrar kullanmayin
MECTHEIM 1 MEXAYHAPOATbIM 3KOHOAGTENBHbIM HOPMAN. POGOJI ZA SHRANJEVANJE IN PREVOZ Tourniquet Drape ile birlkte derhal ekstremiteden cikarin. ET -Kahjustatud pakendi korral  NO - Skal kke brukes hvis
XAPAKTEPUCTUKU U3AENUA ArARTT @ arge kasutage. innpakningen er skadet
%= POZOR KULLANIM OMRU beschidiat . Al? it age. " oL N paKninget i omakonan
24-00-100 24-00-200 24-00-100-1 24-00-200-1 J-f\ ® Zascitite pred vrocino in hranite na suhem. Uriiniin kullanim omri Gretimden sonra 5 yildir. DE - 5:: aecsktu: Igicer:t ) vaflinay(:iiidﬁifa aus on . 'elset Eﬂfgggﬁe‘ Opakowanie
o T * Ne izpostavljajte soncni svetlobi in virom svetlobe. Son kullanma tarihi: Uriin etiketine bakin ver\zendeng R -Ne pags utiliser si 'embal T JNéo utilizar castlJ 2 embala
KPYXXHOCTb R } a R O PEmiel it Hetruailafl cmlselEs. - . - - R -
KOHEUHOCTH 18-45cm 40-80cm 18-45cm 40-80cm rantehnjprenssajeiviongneiembaaz SAKLAMA VE TASIMA KOSULLARI EN - Do not use if package is lage est endommageé. gem esteja danificada.
ODLAGANJE MED ODPADKE DIKKAT damaged. HR - Ne rabiti ako je ambalaza RO - Nu utilizati produsul daca
M“KP¢36“°"°W|' TR * Isiya karsi koruyun ve kuru bir yerde saklayin. BG - [1a He ce u3non3sa npu ostecena. ambalajul este deteriorat.
eckun craryc | delek se lahko k . ialno KuSnimi i Floveskena i | * Giines Isigina ve Isik kaynaklarina kars koruyun. TI0BPe/ieHa OMaKOBKa. HU - Amennyiben a csomagolés ~ RU - He ucnonb3osatb npu
UK Izdelek se lahko kontaminira s potencialno kuznimi snovmi ¢loveskega izvora. O @iiel el e i CS - Nepouzivejte, je-li obal serilt, ne hasznalia. NOBpeXaEHHOT yaKoBKe.
MapkupoBka cAa C E c € 0123 Rabljen ali poskodovan izdelek je treba zavreci v skladu z veljavnimi nacionalnimi in mednarodnimi predpisi. . poskozeny. IT -Non utilizzare se la SK - Nepouzivat, ak je obal
SPECIFIKACIJE PRIPOMOCKA IMHA DA - Ma ikke anvendes, hvis confezione & danneggiata. poskodeny.
Macca . 1450 | 14401 80T | 4701 DIKKAT emballagen er beskadiget. LT - Nenaudokite, jei pazeista SL - Ne uporabite, ¢e je ovojnina
(cy 24-00-100 24-00-200 24-00-100-1 24-00-200-1 A Uriin, insan kaynakli potansiyel olarak bulasici maddelerle kontamine olabilir. EL - Mn xpnowonotgite edv n pakuoté. poskodovana.
YnakoBouHas 40 10 — ———— — — ouokevaoia éxetumootei (ud. LV - Nelietot, ja bojats SV - Fér ej anvandas om
epvHnua Obseg okontine 18 - 45 cm 40 - 80 cm 18 - 45 cm 40 - 80 cm Kullanilmis veya kusurlu Grinler yiriirlikteki ulusal ve uluslararasi yasal diizenlemelere uygun sekilde imha ES - No utilizar si el envase esta iepakojums. férpackningen r skadad.
edilmelidir. dafiado. NL - Niet ; ;
CHEne . ) . - Niet gebruiken wanneer de TR - Ambalaji hasarli olan
?Aﬁ_‘;?TEPMCTMKM MATEPUANOB Mikrobno stanje A URUN OZELLIKLERi verpakking beschadigd is. Griinleri kullanmayin.
STt ez FI' - Suojaa auringonvalolta PL - Chronic przed
Oznaka UK 0123 24-00-100 24-00-200 24-00-100-1 24-00-200-1 AN FR - Protéger de la lumiére du promieniowaniem
cA Ekstremite DE - Vor Sonnenlicht schiitzen soleil stonecznym
SK TOURNIQUET DRAPE Masa cevresi 18-45cm 40-80cm 18-45cm 40-80cm EN - Keep away from sunlight HR - Zadtititi od izravne sunceve  PT - Proteger da luz solar
Névod na pouzitie (vklj. z embalazo) 1450 g 1440 g 4809 4709 BG - [la Ce na3il 0T OTbHYEBa CBeTAUHA sjetlosti RO - A se feri de razele solare
UCEL POUZITIA Enota pakiranja ) 70 Mikrobiyal durum Cs - Chrafite pred slunecnim HU - Naptol védve tarolando RU_ - bepeus or contedhoro ceera
. . ) . . . ; . N ATHR svétlem IT - Conservare al riparo dalla SK - Chrérite pred sinecnym
Tourniquet Drape vytvara tesnenie medzi operatnym polom a manZetou Tourniquet Cuff, aby sa pod manzetu PODATKI O MATERIALIH oo
Tourniquet Cuff nedostala tekutina. g : UK DA - Skal bgskyttes moq sollys ) luce so!are o Ziarenim o
Klinicky prinos: Ochrana pokozky pred chemickymi popaleninami. isaret ca c € c € 0123 EL - Mompeite pakpid amd tonhiakd LT - Saugptl nuo slaules §p|ndu||q SL -Ne |‘zpqstavljajte soncni
Cielova skupina pacientov: Pacienti vyZadujuci chirurgicky zakrok na hornych alebo dolnych koncatinach v spo- = gue LV - Sargat no saules gaismas svetlobi )
jeni s manzetou Tourniquet Cuff. Agirhk - 1450 g | 1440 g 480g | 4704 ES - Proteger de la luz solar NL - Beschermen tegen zonlicht SV - Skydda mot solljus
Miesto pouZitia: Miestnosti, ktoré st urcené na chirurgické zakroky. SV TOURNIQUET DRAPE ’l"Jrl'.'ln ad'egiahll) 5 10 ET -Kaitske péikesevalguse eest  NO - Bsskyttef TOI _SOH‘/S TR - Giines '§‘§'”d§” koruyun
INDIKACIE Bruksanvisning — T FI - Sailytettdva kuivassa PL - Pr;elchowywac w suchym
o Pouitie v kombinaci setou Tourniquet Cuff pri ch ick skroki konéatinach " MALZEME BiLGILERI FR - gonserver au sec miejscu
Daliig?rﬂii‘lfévcieor:?e \Snl]agr\]ésmmeanze ou ourniquet Lult pri chirurgickom zakroku na koncatinac AVSEDD ANVANDNING o . . . ) A L * TPE DE - Trocken aufbewahren HR - Cuvati na suhom PT - Conservar em local seco
" - Tourniquet Drape tétar mellan operationsfaltet och Tourniquet Cuff, for att hindra vétska fran att tranga in EN - Keep dry HU - Szarazon térolja RO - A se pastra uscat
KONTRAINDIKACIE under Tourm.quel Cuff. . . BG - [ace coxpansBaHacyxomacto  IT - Conservare in uogo asciutto RU - XpaHuT B cyxom mecte
Ziadna nie je znama. E“E'Sktnyflta' Hu.dePnIskyfdas mOIbkf]m'Ska brannsk_a%or,_ et nedre extremitet i i CS - Uchovavejte v suchu LT - Laikyti sausoje vietoje SK - Uchovévat v suchu
BEZPECNOSTNE POKYNY oenta ofupp: Patienter som behover opereras | de Ovre eller nedre exremiteterna vid anvanding av en DA - Opbevares tort LV - Glabat sausa vieta SL - Hranite na suhem
oo b v . - ; ourniquet Cuff. o - ) b SV -Fs tont
*  Pred pouzitim pomacky si dokladne precitajte navod na pouZitie, dodrziavajte ho a uschovajte P . e e EL - Qudooere o€ Teyvd pépog NL - Droog bewaren orvaras torr
[jzl §i ho pre neskorsie pouitie. Anvéndningsplats: Lokaler som &r lampliga for kirurgiska ingrepp. ES - G}x_grdar en _\ugar seco NO - Oppbevares tort TR -Kuru depolayin
*  Pomacku smie pouzivat iba medicinsky vyskoleny personal. INDIKATIONER o ) ) o ) ET -Sailitage kuivas
* Anvéandning i kombination med en Tourniquet Cuff vid operationer i extremiteterna. F -Turvallinen PL_ - Produkt bezpieczny w
* Pouzivatel a/alebo pacient musi hlasit v3etky zavazné prihody suvisiace s poméckou vjrobcovi Inga andra kanda indikationer. magneettikuvauksessa ¢rodowisku Fh)/IRI ’
a kompetentnému tradu ¢lenského statu EU (prip. kompetentnému dradu prisluného $tétu, ak KONTRAINDIKATIONER DE - MR sicher . i ' .
i ; , v AT FR - Compatible avec I'lRM PT - Adequado para RM
sa prihoda vyskytne mimo EU), v ktorom pouZivatel a/alebo pacient sidlia. Inga kanda. EN - MR safe HR -Siguma za MR RO - Sigurantd RM
. PredA pkouiitl'm pqmécklf‘fvizua'\ne skontrolujte (pozri cast ,Vizulna kontrola”). Chybna SAKERHETSANVISNINGAR IEGS -;Sezonacuo B MP cpen; R HU - MR-kérnyezetben RU - Besonacko ana MPT
pomécka sa nesmie pouzi. . . . P " -Bezpecné v prostedi biztonsdgos SK - Bezpetné pri pouZiti v
« Na pomocke sa nesmi vykonat fiadne zmeny. [j}] . ]E:mbtggl;srae:::s;\:gen noggrant fére anvandningen av produkten, folj den och férvara den som DA - MR-sikker T S pegr oy profrredl' !\FA)RD
DObé pouzivania: < 2 hOdW. ) *  Produkten far endast anvindas av medicinskt utbildad personal. B Ac@ahz(y}a waywmun LT - MR suderinama SL - Vamo za MR
® Pomdcka je vhodna na pouzitie pri MRT. Topoypapia LV - Piemérots MR SV - MR-séker
P T . S . *  Allaallvarliga héndelser som intraffar i samband med anvéndning av produkten maste anmélas ES - Sequro para RN NL - MR-veilig TR - MR Givenli
® Pomécka je uréend na jednorazové pouZitie a nesmie sa opakovane pouzivat ani spracovavat. " . o ; : ) ET - MR-kindel MR
; . o P . ’ P av anvandaren och/eller patienten till tillverkaren och den ansvariga myndigheten i EU-med- NO - MR-sikker
S]?:lfgzanym spracovanim sa narusi funkénost pomacky. Pri opakovanom pouzit hrozi riziko lemsstaten (eller vid handelser utanfor EU den ansvariga myndigheten i det aktuella landet) dar FR - Attention ; la vente ou la PL - Ostroznie: Prawo federalne
- o anvandaren och/eller patienten &r bosatt. only prescription de ce produit par dopuszcza sprzedaz tego
Nesterilné verzie (REF 24-00-100, 24-00-200) *  Fére anvandning ska produkten kontrolleras visuellt (se avsnittet “Visuell kontroll"). En defekt DE - Vorsicht: Der Verkauf oder un médecin est soumise aux urzadzenia wylacznie przez
® Pomacka nie je steriln. produkt far inte anvandas. die Verschreibung dieses restrictions de la loi fédérale. lekarza lub na jego zlecenie.
@ ®  Produkten far inte forandras pa nagot satt. Produktes durch einen Arzt S'applique uniquement aux Dotyczy tylko USA i Kanady.
*  Anvéndningstid: < 2 timmar unterliegt den Beschrankun- Etats-Unis et au Canada. PT - Cuidado: a compra ou a
g ®  Po uplynuti datumu exspiracie sa pomdcka nesmie pouzivat. ®  Produkten &r MR-kompatibel. gen von Bundesgesetzen. HR - Pozor: Americkim saveznim prescricdo deste produto
Gilt nur fiir USA und Kanada. zakonom prodaja ovog por um médico esté sujeita
Sterilné verzie (REF 24-00-100-1, 24-00-200-1) ® . Zrokduktefn a'kr gvsefsid fﬁr engangsbruk ochl fér}&nte étefagvéﬁndas %th/d‘leli ;gprofcekss‘eras. Pro- EN - Caution: Federal law restricts pro;wzyo_da d_qpuétﬁn? je samo a restriges da Iegi_slagéo
* Pomécka je sterilng (etylénoxid). uktens funktion férsamras av reprocessering. Ateranvandning medfor risk for infektioner. this device to sale t?y_ oron lijecnicima ili na lijecnicki federal. Apenasyahdo para os
o R ) . S - . Icke sterila versioner (REF 24-00-100, 24-00-200) the order of a physician. For recept. Vrijedi samo za SAD EUA e o Canada.
O gezprqsgedni ;t)redt'pouzmm vizudlne skontrolujte systém sterilnej bariéry z hladiska posko- o Produkien & e sterl g USA and Canada only. i Kanadu. RO - Precautie: Vanzarea sau
enia Jeno celistvostl o ) : BG - Bhumanvie: Mlpogax6ara win HU - Figyelem: Ezen termék prescrierea acestui produs
@g . V pr!pade poskodeného obalu alebo po uplynuti datumu exspiracie sa pomdcka nesmie pou- NPEANIICBaHETo Ha ToBa U3enve eladasa vagy az orvos poate fi efectuats doar de
Zvat. . . ; ; T NIeKap NOJNEXM Ha OrpaHiye- altali felirasa a szovetségi cétre un medic, conform
PRIPRAVA PRED POUZITIM g * Om utgéngsdatumet har passerats far produkten inte anvéndas. SYMBOL DESCRIPTION HUS T deAiepanki 3aKoHH. Baxu torvények szabalyozasai restrictiilor impuse de
. - e o - PRI - — — camo 3a CALLl  Kanapa. ala esik. Csak az USA-ra és legislatia federald. Valabil
»  Zvolte vhodnu velkost pre prislusny obvod koncatiny (pozri kapitolu , Specifikacie pomacky”). Sterila versioner (REF 24-00-100-1, 24-00-200-1) ET - Msdlvtsu!j\s‘eade i NO - Medllsmsk utstyr CS - Pozor: Prodej nebo predpis Kanadara alkalmazandé. dc?ar pentru SUA i Canada.
POZOR sremieled ®  Produkten ar steriliserad (etylenoxid). L Fl - Laakinnallinen laite PL - Wyrob medyczny tohoto vyrobku lékafem pod- IT - Attenzione: la vendita o RU - BHumaHue: npona)«a‘ wim
Prilig velké ritko Tourni D i d _— t & (e i et . L o ) DE - Medizinprodukt FR - Dispositif médical PT - Dispositivo médico léha im def . - .
S velké rusko Tourniquet Drape nezarucuje dostatocné utesnenie a hrozi riziko hromadenia *  Kontrollera fére anvandning att sterilbarrirsystemet r oskadat. EN - Medical Device HR - Medidnski proizvod RO - Dispoaitiv medical 6ha omezenim definovanym la prescrizione di questo Ha3HaueHve faHHOro U3genua
tekutiny pod manzetou Tourniquet Cuff. BG - M HU - Orvostech ‘1 i es2ks AU -M P ve spolkovych zakonech. Plati prodotto da parte di un BPAYOM OrpaHHuVIBaeTCA
. ® Anvand inte produkten om forpackningen &r skadad eller utgangsdatum har passerats. ~ VEAMLMHCKO U3AENHe - rvostechnikal €szkoz - MennunHCKoe nsaenve pouze pro USA a Kanadu. medico sono soggette alle denepanbHbiM 3aKoHoAATeNb-
VIZUALNA KONTROLA CS - Zdravatnicky prostfedek I - Dispositivo medico SK' - Zdravotnicka pomocka DA - Forsigtig: Salg eller ordinering limitazioni delle leggi federal crBom. OTHocuTcA TonbKo K CLUIA 1
»  Skontrolujte balenie, i nie je poskodené. K . R DA - Medicinsk udstyr LT - Medicinos priemoné SL - Medicinski pripomocek af dette produkt af en lzege Valido solo per gli Stati Uniti ) Kauaule
»  Skontrolujte, ¢i pomdcka nie je poskodena a ¢i neobsahuje volné Castice. FORBEREDELSER FORE ANVANDNING EL - latpotexvohoyiko mpoidv LV - Mediciniska ierice SV - Medicinteknisk produkt ] . . o .
Chybnéa pomdcka sa musi zlikvidovat (pozri ¢ast , Likvidacia”). »  Valj en lamplig storlek for den aktuella extremitetens omkrets (se avsnittet " Produktspecifikationer”). ES - Producto sanitario NL - Medisch hulpmiddel TR - Tibbi cihaz er underlagt begraensninger el Canada. SK - Upozomenie: Predaj alebo
Y! ‘P @ p " - : . P i den faderale lovgivning. LT - Atsargiai: federaliniuose predpisovanie produktu
APLIKACIA MANZETY TOURNIQUET CUFF FORSIKTIGHET ‘ ET -Tootja NO - Produsent Geelder kun for USA og jstatymuose numatyti tam lekarom je predmetom
Pozrite si prislu$ny navod na pouZitie manZety Tourniquet Cuff. En for stor Tourniquet Drape garanterar inte tillrécklig tatning och medfér risk att vatska ansamlas FI - Valmistaja PL - Producent Canada. tikri apribojimai, taikomi obmedzeni federélnych
POUZITIE under Tourniquet Cuff. DE - Hersteller FR - Fab_ncant . PT - Fabrlca[ﬂe EL - Mpogoyd: H opoormovsiaki gydytojams iSrasant $j gaminj zakonov. Plati len pre USA
»  Pretiahnite risko Tourniquet Drape cez koncatinu az po distalny okraj manzety Tourniquet Cuff (pozri VISUELL KONTROLL EIG\‘ ) [V\]Aanufacturer EE - Erqwzt\/pdac sl(J) - :roducator vopoBeaia mepopilel v maknon ir jj parduodant. Taikoma tik a Kanadu.
obrézok na obale). - . e - lponsgoguren - Lyarno - llponsgopurens QUTAC TNG OUOKEVTC amd 1aTpo 1y JAV ir Kanadai. SL - Pozor: V skladu z zveznimi
Medzi rdskom Tourniquet Drape a koZou nesmi byt Ziadne cudzie telesa, ktoré by mohli zabranit utesneniu. : Egﬂﬂg”gg ZE f[;ro%aucttnel: %?r;sakr:gaféagc;ké?jﬁ%n 6sa partiklar. o - Vyrzbce IT - Fabbricante SK - Vyrobca katomy eviokfi tpod. loyber LV - Piesardzigi: uz 3 izstra- zakoni smejo ta izdelek
»  Rusko Tourniquet Drape aplikujte v proximalnom smere, aby nevycnievalo do operacného pola. En felaktia produk P K et "Kasseri P : DA -Producent LT - Gamintojas SL - Proizvajalec pévo yia HIA kat Kavada. dajuma pardosanu vai prodajati in predpisovati
n felaktig produkt maste kasseras (se avsnittet “Kassering”). EL - Kavaokevaotig LV -RaZotajs SV -Tillverkare ES - Atencion: La venta o la izrakstiganu, ko veic arsts, samo zdravniki. Velja samo
POZOR APPLICERA TOURNIQUET CUFF ES - Fabricante NL - Fabrikant TR - Uretici prescripcion de este producto attiecas federalie tiesibu akti. za ZDA in Kanado.
> Manzetu Tourniquet Cuff po pouziti tplne odvzdusnite a spolu s riSkom Tourniquet Drape Se aktuell bruksanvisning fér Tourniquet Cuff. @ ET - Tootmise kuupaev NO - Produksjonsdato por un médico estan sujetas Tikai ASV un Kanada. SV - Forsiktighet: | enlighet med
okamzite z koncatiny odstrante, aby ste zabranili riziku nahromadenia vendznej krvi. ANVANDNING FI - Valmistuspaivd PL - Data produkdji a las restricciones de las leyes NL - Let op: op de verkoop of het federal lagstiftning far denna
2IvoTNOST »  Dra Tourniquet Drape dver extremiteteten anda till den distala kanten pa Tourniquet Cuff (se titelbilden). 2’5 i gerstelflungsd?tum FR - Date de fabrication PT -Data de fabrico federales alemanas. Solo para voorschrijven van dit product produkt endast saljas eller
Zivotnost pomécky je 5 rokov od datumu vjroby. Mellan Tourniquet Drape och huden far det inte finnas frimmande material som kan hindra tétningen. - Date of manufacture HR - Datum proizvodnje RO - Data fabricatiei EE. UU.y Canada. door een arts zjn de beper- forskrivas av lakare. Galler
Détum exspircie: pozri na ititku pomacky »  Lagg Tourniquet Drape i proximal riktning, sa att den inte hamnar in i operationsfaltet. [EGS g;au’:; wt:g;l;oucmo HU - Gyéngs"fi%?o”t RU - fara marowméeumn £ - Ettevaatyfiz Kaesoleva | kingen van (Du\tse)_natlgn‘atlje - E'.Wﬁfn %SA.,OFh Kanada.
. N IT -Datadi icazi SK - Dati 1 toote muiik voi arsti poolt wetten van toepassing. Geldt - Dikkat: Bu Grlinlin satisi
SKLADOVACIE A PREPRAVNE PODMIENKY F(")RSI!(TIGHI?T ; i i ) ) o DA - Fremstillingsdato T - P;gimznfmorécgtzone Sl - D:tﬁm ;/zy(;gxayve valjakirjutamine on a?lutatud alleen voor de \75 en ganada. ya da bir hekim tarafmfﬁan
¥ POZOR 3 Fc:r att mlnslfa risken for vends stolcknmg ska Tourniquet Cuff efter agvandnlng tommas helt EL - Huepopnvia KﬂTgUKE.Uﬂ( LV - lzgatavosanas datums SV -Tillverkningsdatum foderaalseaduste pirangu-  NO - Forsiktig: Kjop eller forskriv- receteyle yazimasi federal
A o Chréfite pred teplom a sladujte v suchu. pa luft och tillsammans med Tourniquet Drape omedelbart tas bort frén extremiteten. ES - Fecha de fabricacion NL - Productiedatum TR - Uretim tarihi tele. Kehtib ainult USA ja ning av dette produktet yasalarin d_ﬂg_éfduﬁu kisitla-
? ® Chrarite pred sinecnym Ziarenim a svetelnymi zdrojmi. LIVSLANGD g ET -Kélblik kuni NO - Utlgpsdato Ka”aqa .ko”hta". aven \eg_e er underlagt malara 1ab|_d\_r. Sadece_ ABD
* _SKladute a prepravujte v povodnom balen. Produktens livslangd ar 5 ar frén tillverkningsdatum. FI -Viimeinen kayttopaivamasra PL - Data waznosci Fil - Huomio: Tamén tuotteen begrensningene i tysk ve Kanada igin gecerlidir.
Utgangsdatum: se produktetiketten DE - Verwendbar bis FR - A utiliser jusqu'au PT -Valido até myynti ja kaytto laakarin lovgivning. Gjelder bare for
LIKVIDACIA FORVARING OCH TRANSPORT EN - Use-by date HR - Uporabiti do RO - A se utiliza pan la madrdyksesta on liittovaltion USA og Canada.
POZOR _ BG - [la ce u3non3sa npegm HU - Lejérati datum RU - Mcnonb3oBatb 4o IYa:éen a\‘als_ta: K;skeedvam
Poméacka mbze byt kontaminované potenciélne infekénymi latkami ludského povodu. o< FORSIKTIGHET (S - Datum exspirace IT -Data di scadenza SK - Pouzitelné do ysvaltoja ja Kanadaa. __ _
o . A o —— - e . ® Forvaras torrt och skyddat mot hoga temperaturer. DA - Kan anvendes indtil LT - Naudoti iki SL - Rok uporabnosti UK ET - UKCA-margis NO - UKCA-merking
Pouzita a\e_bo chybn& pomdcka sa musi zlikvidovat v sulade s aplikovatelnymi narodnymi a medzinarodnymi & Fonaras skyddat mot solljus och ljuskélor. EL - Huepopnvia Migne WV - Izlietot idz SV - Utgangsdatum cA FI - UKCA-merkint3 PL - Oznakowanie UKCA
smemlcam‘\. T *  Forvaras och transporteras i originalforpackningen. ES - Fecha de caducidad NL - Te gebruiken tot TR -Son kullanma tarihi DE - UKCA-Kennzeichnung FR -Marquage UKCA PT - Marcacao UKCA
SPECIFIKACIE POMOCKY KASSERING T ArKI namber NO - Artikkenummer EN - UKCA marking HR - Oznaka UKCA RO - Marcaj UKCA
2000100 20.00.200 20001001 22.00.2001 ° REF Fl -Tuotenumero PL - Numer artykulu BG - UKCA MapK#pogKa HU - UKCA-Je\oIes RU - Mapkvipogka UKCA
FORSIKTIGHET DE - Artikelnummer FR - Numéro d'article PT -N.° do artigo €S - Oznaceni UKCA T - March\f) UKCA SK' - Oznacenie UKCA
Obvod konéatiny 18-45cm 40 - 80 cm 18-45cm 40 - 80 cm Produkten kan vara kontaminerad med potentiellt smittsamma dmnen av manskligt ursprung. EN - Catalogue number HR - Broj artikla RO - Numar articol EDLA ) gﬂﬁ’:ﬂﬂh”'”g t\T/ - HEE’; zegli\érjmr:zs z\L/ - SZK'&K%U[K&A”Q
- - 2 P - ; - - _ Cikksza _ i - Zjav - markéju - -markni
En forbrukad eller felaktig produkt maste kasseras enligt tillimpliga nationella och internationella lagbe- BG - Karanoxen Homep HU - Cikkszam RU- - KatanoHblii Homep : :
Mikrobialny stav stimmelser 9P 9 P 9 (S - Cislo vjrobku [T - Numero articolo SK - Cislo vjrobku ES -Marca UKCA NL - UKCA-markering TR - UKCA igareti
sTERILe . DA - Artikelnummer LT - Gaminio numeris SL -Stevilka izdelka ET - CE-margis NO - CE-merking
UK PRODUKTSPECIFIKATIONER EL - ApiBpoc mpoidvtog LV - Artikula numurs SV - Artikelnummer FI - CE-merkintd PL - Oznakowanie CE
. SN i _Arti ~Orid ; FR -Marquage CE PT -Marcacdo CE
Oznacenie cAa c € c € 0123 ,ﬁ‘ 24-00-100 24-00-200 24-00-100-1 24-00-200-1 ES - NUmero de articulo NL Artllf.e\nummer TR - Urlin numarasi DE - CE—Kenn_ze\chnung m Oznrgll:agCE . Marca'CCE
Hmotnost ok _ ET - Partii kood NO - Batchnummer EN - CE marking HU - CE-jlclés R Mapxmjmsxa G
. 1450 g | 1440 g 4809 4709 mkrets pa ~ ~ ~ ~ FI - Erdtunnus PL -Kod partii BG - CE MapkupoBKa TR - P
ij%ta:‘ke °l"a|‘_') extremitet 18-45am 40-80cm 18-45cm 40-80cm DE - Charge FR - Numéro de lot PT - Codigo do lote CS - Oznaceni CE m- Ma[ch\o ,CE SK - Oznatenie CE
nin n; tvov\e’ baleni 40 10 EN - Batch code HR -Kod serije RO - Cod lot DA - CE-maerkning T - CE Zenklinimas SL -Oznaka CE
0zstvo v bale Mikrobiell status @ E BG - MaptupeH kon HU - Tételszam RU - Koa naptum EL - Zqpavon CE v -Ce marlgejgms SV - CE—markmg
INFORMACIE O MATERIALOCH Cs - Cislo 3arze T - Numero di lotto SK - Kod Sarze ES -Marca CE NL - CE-markering TR - CEsaret
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PREDVIDENA UPORABA MATERIALDATA beachten d'utilisation RO - Respectati instructiunile de EN - CE marking with identifica- d'identification de 'orga-  PT - Marcagao CE com ntmero
Pregrinjalo Tourniquet Drape zatesni mesto med kirurskim poljem in manseto Tourniquet Cuff, da se pod o TRE EN - Consult instructions for use  HR - Sliediti upute za uporabu utilizare tion number of the otified nisme notifié. de identificacio do
manseto Tourniquet Cuff ne nabira tekocina. BG - Hanpasere cnpaska ¢ HU - Kdvesse a hasznélati utasitast RU - Co6moaat uHCTpyKUMio o body. HR - Oznaka CE s identifikacij- organismo notificado.
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