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Deutsch

VERWENDUNGSZWECK

Die Rollmanschette wird mittels Handgeblase belliftet.

Klinischer Nutzen: Ermdglicht die Anwendung einer Roll-

manschette.

Patientenzielgruppe: Patienten, die einen chirurgischen

Eingriff an den oberen oder unteren Extremitdten bend-

tigen.

Verwendungsort: Raume, die flir chirurgische Eingriffe

geeignet sind.

INDIKATIONEN / KONTRAINDIKATIONEN

Indikationen und Kontraindikationen sind abhangig von

der ausgewdhlten Rollmanschette.

SICHERHEITSHINWEISE

EE] « Gebrauchsanweisung vor der Anwendung des
Produktes sorgféltig lesen, beachten und zum
spateren Nachschlagen aufbewahren.

A « Das Produkt darf nur von medizinisch ausgebil-
detem Personal verwendet werden.

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

« Vor jeder Anwendung das Produkt einer Sicht-
kontrolle auf Beschadigungen (Risse, Bruch
etc.) sowie einer Funktionskontrolle unterziehen
(siehe Kapitel ,Sicht- und Funktionskontrolle”).
Ein mangelhaftes Produkt darf nicht verwendet
werden. )

« Es drfen keine Anderungen am Produkt vorge-
nommen werden.

* Ein Abknicken / Abklemmen des Verbindungs-
schlauches zwischen Handgeblase und Rollman-
schette muss verhindert werden.

« Der Manschettendruck muss den Druckvorgaben
aus der Gebrauchsanweisung Rollmanschette
entsprechen.

 Nur original VBM Einzelteile verwenden. Wenn
Einzelteile anderer Hersteller verwendet werden,
kann die Funktion des Medizinproduktes negativ
beeinflusst werden. Dafiir Gibernimmt der Her-
steller keine Haftung.

« Vor jeder Anwendung muss das Produkt desin-
fiziert werden (siehe Kapitel ,Wischdesinfek-
tion”).

+ Das Produkt ist nicht steril.

Das Produkt ist nicht MRT tauglich.

PRODUKTBESCHREIBUNG

a - Manometer 0 - 200 mmHg

b - Ablassschraube zum Entliften der Rollmanschette

¢- 1 m Verbindungsschlauch mit Schnellverschlusskupp-
lung und HohlInadel

d - Handgeblése zum Beliften der Rollmanschette

SICHT- UND FUNKTIONSKONTROLLE

Vor jedem Einsatz des Handgebldses muss die Funktions-

fahigkeit und Dichtigkeit des kompletten Systems tiberpriift

werden.

» Produkt auf Beschadigungen und lose Partikel unter-
suchen.

» Falls vorhanden, lose Partikel beseitigen.

VORSICHT

+ Die Nadel senkrecht in das Ventil der Rollman-
schette einstechen. Durch schrdges Einstechen
kann das Ventil irreparabel beschadigt und
somit undicht werden.

» Ablassschraube fest verschlieBen.

» Rollmanschette auf einen Druck von 150 mmHg bel(f-
ten.

» AnschlieBend den Druck auf 130 mmHg reduzieren.

» Danach den Druck Gberprifen.

VORSICHT

* In 2 Minuten darf der Druckabfall nicht groBer
als 10 mmHg sein.

+ Bei groBerem Druckabfall, das komplette System
umgehend als defekt kennzeichnen und den
Hersteller kontaktieren.

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

ANWENDUNG

Siehe entsprechende Gebrauchsanweisung fir Rollman-
schette.

WISCHDESINFEKTION

VORSICHT

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

« Das Produkt nicht in Fliissigkeiten eintauchen.

« Manometer nicht mit aggressiven Reinigern
saubern.

« Bei erfolgloser Wischdesinfektion bzw. hohem
Verschmutzungsgrad muss das Produkt gemaB
Kapitel ,Entsorgung” entsorgt werden.

Die Wischdesinfektion ist mit handelsiiblichen Oberfla-
chendesinfektionsmitteln auf Basis von Alkohol oder QAV
(quartdre Ammoniumverbindung) durchzufiihren. Bei der
Produktauswahl fiir die Desinfektion missen Desinfekti-
onsmittel mit geeigneten Wirkungsspektren verwendet
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werden: bakterizid, levurozid und viruzid. Nach der Wisch-
desinfektion das Produkt auf sichtbaren Schmutz unter-
suchen. Falls notwendig, Wischdesinfektion wiederholen.
Nach der Wischdesinfektion die Funktion des Produktes
kontrollieren (siehe Kapitel ,Sicht- und Funktionskon-
trolle™).

MESSTECHNISCHE KONTROLLE

Die messtechnische Kontrolle darf nur von qualifiziertem
Personal durchgefiihrt werden, das iiber geeignete Mess-
mittel verfiigt.

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

» Das Produkt mit dem Handgeblase (d) auf 50, 100, 150
und 200 mmHg beltften.

» Die Werte missen innerhalb der angegebenen Anzei-
gegenauigkeit liegen.

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

Wenn dem Betreiber die erforderlichen Messmittel nicht
zur Verfligung stehen, kann die messtechnische Kontrolle
durch den Hersteller erfolgen. In diesem Fall das Produkt
an den Hersteller einsenden.

Liegen vor Ablauf der 24 Monate Anzeichen vor, dass das
Produkt die Anzeigegenauigkeit nicht einhalt oder dass die
messtechnischen Eigenschaften des Produktes beeinflusst
sind, muss unverziiglich eine messtechnische Kontrolle
durchgefiihrt werden.

Umrechnung der Druckeinheiten:

1 hPa = 1,02 cmH,0 = 0,75 mmHg

LEBENSDAUER

Die Lebensdauer des Produktes betrdgt ab der Herstellung
5 Jahre.

LAGER- UND TRANSPORTBEDINGUNGEN

/:,& VORSICHT
..+ Vor Hitze schiitzen und trocken lagern.
“* « Vor Sonnenlicht und Lichtquellen schiitzen.
* In der Originalverpackung lagern und transpor-

tieren.

SERVICE

Riicksendungen von Medizinprodukten zur Reklamation/
Reparatur miissen zuvor gereinigt und desinfiziert wer-
den, damit eine Gefahrdung fir Mitarbeiter des Herstel-
lers ausgeschlossen wird. Der Hersteller behalt sich vor,
verschmutzte und kontaminierte Produkte aus Sicherheits-
grinden abzulehnen.

ENTSORGUNG

Das gebrauchte oder mangelhafte Produkt muss gemaB
den anwendbaren nationalen und internationalen gesetz-
lichen Regelungen entsorgt werden.

PRODUKTSPEZIFIKATIONEN

21-95-300
Anzeigegenauigkeit + 6 mmHg
Druckbereich 0 - 200 mmHg
Gewicht

(inkl. Verpackung) 3809
Verpackungseinheit 1

MATERIALDATEN

Handpumpenball: PVC (Polyvinylchlorid)
Schlauch von Manometer bis Konnektor:
PVC (Polyvinylchlorid)

REF Konnektor: POM (Polyoxymethylen)
21-95-300 | O-Ring: EPDM (Ethylen-Propylen-Dien-
Monomer)
Schlauch: Silikon
Hohlnadel: Edelstahl
ZUBEHOR
REF Verbindungsschlauch fiir Handgeblase der
21-95-302 | Rollmanschette
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English

INTENDED USE

The Roll-On Cuff is inflated using a hand inflator.

Clinical benefit: enables the use of a roll-on cuff.

Patient target group: patients who require surgery at the

upper or lower extremities.

Place of use: rooms which are suitable for surgical inter-

ventions.

INDICATIONS / CONTRAINDICATIONS

Indications and contraindications depend on the selected

Roll-On Cuff.

SAFETY INSTRUCTIONS

EE]  Read and follow the instructions for use care-
fully before using the product and keep them for
future reference.

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

« It is not permitted to make any changes to the
product.

* Any kinking / clamping of the connecting tubing
between the Hand Inflator and the Roll-On Cuff
must be avoided.

« The cuff pressure must comply with the pressure
specifications given in the Instructions for Use of
the Roll-On Cuff.

 Use original VBM individual parts only. Using
individual parts from other manufacturers may
have a negative impact on the function of the
medical device. The manufacturer accepts no
liability for this.

« Prior to every use, the product must be disin-
fected (see "Wipe disinfection”).

« The product is not sterile.

The product is not suitable for MRI.

PRODUCT DESCRIPTION

a - Manometer 0 - 200 mmHg

b - Release screw for deflating the Roll-On Cuff

¢ - 1 m connecting tubing with quick-release coupling and
hollow needle

d - Hand Inflator for inflating the Roll-On Cuff

VISUAL AND FUNCTIONAL CHECK

Prior to each use of the hand inflator, the functionality and
tightness of the entire system must be checked.

» Check the product for damage and loose particles.

» If present, remove loose particles.

CAUTION

* Insert the needle vertically into the valve of the
Roll-On Cuff. Insertion at an angle may damage
the valve irreparably and thus cause it to leak.

» Close the release screw tightly.

» Inflate the Roll-On Cuff to a pressure of 150 mmHg.
» Reduce the pressure to 130 mmHg.

» Then check the pressure.

CAUTION

« The pressure drop must not be greater than
10 mmHg in 2 minutes.

« In case of a larger pressure drop, immediately
label the device as defective and contact the
manufacturer.

A faulty product must be disposed of (see “Disposal”).
APPLICATION

See corresponding Instructions for Use for Roll-On Cuff.
WIPE DISINFECTION

CAUTION

+ The product must not be mechanically or manu-
ally reprocessed or sterilised.

+ Do not immerse the product in liquids.

+ Do not clean the pressure gauge with aggres-
sive cleaning agents.

 In case of unsuccessful wipe disinfection or
heavy contamination, the product must be dis-
posed of as specified in “Disposal”.

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

The metrological check may only be performed by qualified

personnel in possession of suitable measuring equipment.

» The display accuracy +6 mmHg of the product must
be verified every 24 months with a metrological check.

» Inflate the product to 50, 100, 150 and 200 mmHg
with the Hand Inflator (d).

» The values must be within the indicated display accu-
racy.

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

If the operator does not have the required measuring

equipment, the metrological check can be carried out by

the manufacturer. In this case, send the product to the

manufacturer.

If there are any signs before expiry of the 24 months

indicating that the product fails to adhere to the display

accuracy or that the metrological characteristics of the

product have been affected, a metrological check must be

performed immediately.

Conversion of pressure units:

1 hPa = 1.02 cmH,0 = 0.75 mmHg

SHELF LIFE

The shelf life of the product is 5 years from the date of

manufacture.

STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS

/:;it CAUTION
= * Protect from heat and store in a dry place.
“ « Keep away from sunlight and light sources.

« Store and transport in the original packaging.

SERVICE

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

DISPOSAL

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

PRODUCT SPECIFICATIONS

21-95-300
Display accuracy + 6 mmHg
Pressure range 0 - 200 mmHg
Weight

(incl. packaging) 3809 /(0.84 lbs)
Packaging unit 1

MATERIAL DATA

Inflation bulb: PVC (polyvinylchloride)
Tubing from manometer to connector: PVC
(polyvinyl chloride)

Connector: POM (polyoxymethylene)
0O-ring: EPDM (ethylene propylene diene
monomer)

Tubing: silicone

Hollow needle: stainless steel

REF
21-95-300

ACCESSORIES

REF
21-95-302

Connecting tubing for Hand Inflator for
Roll-On Cuff
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Francais

USAGE PREVU

Le brassard roulant est gonflé au moyen d'une poire de

gonflage.

Avantage clinique : Permet ['utilisation d'un brassard rou-

lant.

Groupe cible de patients : Patients devant subir une inter-

vention chirurgicale d’un membre inférieur ou supérieur.

Lieu d'utilisation : Piéces adaptées aux interventions

chirurgicales.

INDICATIONS / CONTRE-INDICATIONS

Les indications et contre-indications dépendent de Iutilisa-

tion et donc du type de brassard roulant.

CONSIGNES DE SECURITE

EE] + Lire attentivement le manuel d'utilisation avant
d'utiliser le dispositif et le respecter. A garder
pour pouvoir le relire plus tard.

A « Le dispositif doit étre utilisé uniquement par du
personnel médical qualifié.

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

« Avant chaque utilisation, procéder a un controle
visuel du dispositif pour s‘assurer qu'il ne pré-
sente pas de dommages (fissures, ruptures, etc.)
et & un contréle fonctionnel (voir le chapitre
« Controles visuels et fonctionnels »). Un dispo-
sitif défectueux ne doit pas étre utilisé.

 Ne pas apporter de modification au dispositif.

« Eviter de plier / pincer le tube de connexion entre
poire de gonflage et brassard roulant.

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

« Utiliser uniquement les composants VBM origi-
naux. L'utilisation de composants d'autres fabri-
cants peut détériorer le fonctionnement du dis-
positif médical. Dans ce cas, le fabricant décline
toute responsabilité.

 Le produit doit étre désinfecté avant chaque
utilisation (voir chapitre « Désinfection par
essuyage »).

« Le dispositif n'est pas stérile.

Non compatible avec I'lRM.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

a - Manometre 0 - 200 mmHg

b - Vis de purge pour purger le brassard roulant de son air

¢ - Tube de connexion de 1 m avec raccord « positive loc-
king » et aiguille creuse

d - Poire de gonflage du brassard roulant

CONTROLES FONCTIONNELS ET VISUELS
Avant chaque utilisation de la poire de gonflage, vérifier
I'état de fonctionnement et I'étanchéité du systeme com-
plet.
» Vérifier que le produit ne présente pas de dommages ni
de particules libres.
» Le cas échéant, éliminer les particules libres.

ATTENTION

« Enfoncer I'aiguille verticalement dans la valve du
brassard roulant. Si elle est piquée en oblique,
la valve risque d'étre endommagée de maniére
irréparable et donc de perdre son étanchéité.

» Bien refermer la vis de purge.

» Gonfler le brassard roulant & une pression de
150 mmHg.

» Réduire ensuite la pression a 130 mmHg.

» Vérifier ensuite la pression.

ATTENTION

 La pression ne doit pas chuter de plus de
10 mmHg en 2 minutes.

 En cas de chute de pression importante, mar-
quer immédiatement le systeme complet comme
étant défectueux et contacter le fabricant.

Un produit défectueux doit étre mis au rebut (voir le cha-
pitre « Elimination »).

UTILISATION

Voir le manuel d'utilisation correspondant du brassard roulant.
DESINFECTION PAR ESSUYAGE

ATTENTION

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

« Ne pas immerger le dispositif dans un liquide.

« Ne pas nettoyer le manométre avec des net-
toyants agressifs.

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

La désinfection par essuyage doit étre réalisée avec un
désinfectant de surface usuel a base d'alcool ou d'un QAV
(composé d'ammonium quaternaire). Choisir des désinfec-
tants avec spectre d'action approprié : bactéricide, levuri-
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cide et virucide. Aprés la désinfection par essuyage, contré-

ler que le dispositif ne présente aucune souillure visible. Si

nécessaire, répéter la désinfection par essuyage. Contréler

le dispositif apres la désinfection par essuyage (voir cha-

pitre « Contréles visuels et fonctionnels »).

CONTROLE METROLOGIQUE

Le contrle métrologique ne peut étre effectué que par un

personnel qualifié disposant des instruments de mesure

appropriés.

» La précision d'affichage de +6 mmHg du produit doit
étre soumise a un contrdle métrologique tous les
24 mois.

» Gonfler le produit a 50, 100, 150 et 200 mmHg a I'aide
de la poire de gonflage.

» Les valeurs doivent se situer dans la précision d'affi-
chage indiquée.

Dans le cas contraire, contacter le fabricant.

Si I'utilisateur ne dispose pas des instruments de mesure

nécessaires, le fabricant peut effectuer le contréle métrolo-

gique. Pour ce faire, envoyer le produit au fabricant.

Si le produit montre des signes de non-maintien de la pré-

cision d'affichage ou d'altération des propriétés métrolo-

giques avant la fin des 24 mois, un contréle métrologique

doit étre effectué immédiatement.

Conversion des unités de pression :

1 hPa = 1,02 cmH,0 = 0,75 mmHg

DUREE DE VIE

La durée de vie du dispositif est de 5 ans a compter de la

fabrication.

CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE TRANSPORT

SPECIFICATIONS DU DISPOSITIF
21-95-300
Précision d'affichage + 6 mmHg
Plage de pression 0 - 200 mmHg
Poids
(emballage compris) 3809
Unité de conditionne- '
ment
CARACTERISTIQUES DES MATERIAUX

Poire de gonflage : PVC (polychlorure de
vinyle)

Tubulure du manometre au connecteur :
PVC (polychlorure de vinyle)

/:,& ATTENTION
.. * Protéger de la chaleur et stocker dans un endroit
T sec
* Protéger de la lumiére du soleil et de toute
source de lumiere.
« Conserver et transporter dans I'emballage d'ori-

gine.

ENTRETIEN

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

Un produit usagé ou défectueux doit étre éliminé confor-
mément aux dispositions légales nationales et internatio-
nales en vigueur.

55;5_300 Connecteur : POM (polyoxyméthyléne)
Joint torique : EPDM (éthyléne-propylene-
diéne monomere)

Tubulure : silicone
Aiguille creuse : acier inoxydable
ACCESSOIRES
REF Tube de connexion pour la poire de gon-
21-95-302 | flage du brassard roulant
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Tiirkce

KULLANIM AMACI

Rulo kaf, sisirme topu araciligiyla sisirilir.

Klinik fayda: Rulo kaf kullanimina olanak tanr.

Hasta hedef grubu: Ust veya alt ekstremitelerde cerrahi

midahale yapiimasi gereken hastalar.

Kullanim yeri: Cerrahi girisimler icin uygun odalar.

ENDiIKASYONLAR / KONTRENDIKASYONLAR

Endikasyonlar ve kontrendikasyonlar, secilmis olan rulo

kafa bagli olarak degisir.

GUVENLIK NOTLARI

[:E] « Uriinii kullanmadan énce kullanim kilavuzunu
dikkatle okuyun, talimatlara uyun ve daha sonra
basvurmak lizere saklayin.

A « Urlin yalnizca tip egitimi almig personel tarafin-
dan kullanilabilir.

« Kullanici ve/veya hasta, kullanici ve/veya hastanin
ikametinin bulundugu yerde, Urtinle ilgili olarak
meydana gelen advers olaylari ireticiye ve AB
Uye Devletinin yetkili makamina (veya AB disinda
bir olay meydana geldiginde ilgili tlkenin yetkili
makamina) bildirmelidir.

« Her kullanimdan 6nce (riin hasar (catlak, kirllma,
vb.) bakimindan gérsel olarak incelenmeli ve bir
fonksiyon testi gerceklestirilmelidir (bkz. Boltim
"Gorsel ve islevsel kontrol”). Kusurlu drtinler kul-
laniimamalidir.

« Urlin Gzerinde hichir degisiklik yapilamaz.

« Baglanti hortumunun sisirme topu ile rulo kaf
arasinda sikismasindan/biikiilmesinden kacinil-
malidir.

« Kaf basina, rulo kafin kullanim kilavuzunda belir-
tilen basing degerlerine uygun olmalidir.

* Sadece orijinal VBM parcalarini kullanin. Baska
Ureticilere ait parcalarin kullaniimasi halinde tibbi
Griintin isleyisi olumsuz etkilenebilir. Bu durumda
iretici hicbir sorumluluk tstlenmez.

« Urlin her uygulamadan énce dezenfekte edilmeli-
dir (bkz. Bltim “Silerek dezenfeksiyon”).

+ Uriin steril degildir.

@ + Urlin MR icin uygun degildir.

URUN ACIKLAMASI

a - Manometre 0 - 200 mmHg

b - Rulo kafin séndirtimesi icin bosaltma tapasi

¢ - Hizli baglanti ve kantil iceren 1 metre baglanti hortumu
d - Rulo kafin sisirilmesi icin sisirme topu

GORSEL VE iSLEVSEL KONTROL

Sisirme topunun her kullanimindan 6nce, sistemin tamami-

nin islevselligi ve sizdirmazligi kontrol edilmelidir.

» Uriinde hasar veya gevsek parca olup olmadigini kont-
rol edin.

» Varsa gevsek pargalari sikilastirin.

DiKKAT
+ igneyi rulo kafin valfine dikey olarak batirin. Valf
capraz aclyla delinirse, onarilamayacak sekilde

hasar gorebilir ve bu nedenle sizdirabilir.

» Bosaltma tapasini sikica kapatin.

» Rulo kafi 150 mmHg basinca sisirin.

» Ardindan basincr 130 mmHg'ye dsirdn.
» Ardindan basinci kontrol edin.

DIKKAT

« 2 dakika icindeki basing dustisti 10 mmHg'den
fazla olmamalidir.

« Daha buytk bir basing diististi varsa, tlim sis-
temi derhal arizali olarak isaretleyin ve retici ile
temas kurun.

Kusurlu bir driin mutlaka imha edilmelidir (bkz. Bolim
“imha").

UYGULAMA

Rulo kafin kullanim kilavuzuna basvurun.

SILEREK DEZENFEKSIYON

DiKKAT

« Uriin otomatik veya manuel olarak yeniden
isleme ya da sterilizasyona tabi tutulamaz.

« Urlinii sivilarin icine daldirmayin.

+ Manometreyi agresif deterjanlarla temizlemeyin.

« Silerek dezenfeksiyonun basarisiz olmasi ve/
veya kirlenmenin cok fazla olmasi durumunda,
iiriin “imha” bélimiinde belirtilen sekilde atil-

malidir.

Silerek dezenfeksiyon, piyasada ticari olarak satilan alkol
veya QAV (dortli amonyum bilesigi) esasli yizey dezen-
feksiyon maddeleriyle yapilmalidir. Dezenfeksiyon icin iirlin
seciminde uygun etki yelpazesine sahip bir dezenfektan
secilmesine dikkat edilmelidir: bakterisidal, levurosidal ve
virlsidal. Silerek dezenfeksiyondan sonra Uriinde gozle
gorulir kir olup olmadigi kontrol edilmelidir. Gerekirse sile-
rek dezenfeksiyon tekrarlanmalidir. Silerek dezenfeksiyon
sonrasinda drtintin fonksiyonunu kontrol edin (bkz. Bolim
"Gorsel ve islevsel kontrol”).
METROLOJIK KONTROL
Metrolojik kontrol sadece uygun élglim ekipmanina sahip
kalifiye personel tarafindan yapilmalidir.
» Uriiniin +6 mmHg gésterge dogrulugu her 24 ayda bir
metrolojik kontrol ile kanitlanmalidir.
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» Uriinii sisirme topu (d) ile 50, 100, 150 ve 200 mmHg'ye
kadar sisirin.

» Degerler belirtilen gosterge dogrulugu dahilinde olma-
lidir.

Durum bu degilse Uretici ile irtibat kurun.

Kullanicida gereken dlclim ekipmanlar mevcut degilse,

metrolojik kontrol Uretici tarafindan gergeklestirilebilir. Bu

durumda Urtindi dreticiye gonderin.

Eger 24 aylik stre dolmadan drintin 6l¢lim dogrulugunu

sirdiremedigine ya da metrolojik karakteristiklerinin etki-

lenmis olduguna dair belirti gdrUlurse, derhal bir metrolojik

kontrol yapiimalidir.

Basing birimlerinin cevrimi:

1 hPa = 1,02 cmH,0 = 0,75 mmHg

KULLANIM OMRU

Uriintin kullanim émrii retimden sonra 5 yildir.

SAKLAMA VE TASIMA KOSULLARI

/:,& DiKKAT
= * lsiya karsi koruyun ve kuru bir yerde saklayin.
* Glines isigina ve 1sik kaynaklarina karsi koruyun.

+ Orijinal ambalajinda saklayin ve nakledin.

SERVIS

Uretici personelini her tirlii riskten uzak tutmak icin, tibbi
drtinlerin sikayet/onarim nedenleriyle geri génderiimeden
dnce temizlenmeleri ve dezenfekte edilmeleri gerekir. Ure-
tici, kirli veya kontamine olmusg Urtinleri glivenlik nedeniyle
reddetme hakkin sakli tutar.

iIMHA

Kullanilmis veya kusurlu Urtinler ydirarlikteki ulusal ve ulus-
lararasi yasal dizenlemelere uygun sekilde atilmalidir.
URUN OZELLIKLERI

21-95-300
Gosterge dogrulugu + 6 mmHg
Basing aralig 0 - 200 mmHg
Agirhk

(ambalaj dahil) 3809
Uriin adedi 1

MALZEME BILGILERI

Sisirme topu: PVC (polivinil kloriir)
Manometreden konektére giden hortum:
PVC (polivinil klortir)

REF Konektdr: POM (polioksimetilen)
21-95-300 | O-halkasi: EPDM (etilen propilen dien
monomer)

Hortum: Silikon

Kanl: Paslanmaz celik

AKSESUARLAR

REF
21-95-302

Rulo kafin sisirme topu icin baglanti
hortumu

11712




Symbol Description

DE - Medizinprodukt FR - Dispositif médical TR - Tibbi cihaz
EN - Medical Device
u DE - Hersteller FR - Fabricant TR - Uretici
EN - Manufacturer
ﬂ DE - Herstellungsdatum FR - Date de fabrication TR - Uretim tarihi
EN - Date of manufacture
DE - Artikelnummer FR - Numéro d'article TR - Uriin numarasi
EN - Catalogue number
DE - Charge FR - Numéro de lot TR - Parti kodu
EN - Batch code
l:B] DE - Gebrauchsanweisung beachten FR - Respecter le manuel d'utilisation TR - Kullanim kilavuzunu dikkate alin
EN - Consult instructions for use
é DE - Achtung FR - Attention TR - Dikkat
EN - Caution
;/‘+’< DE - Vor Sonnenlicht schiitzen FR - Protéger de la lumiére du soleil TR - Glnes 1sigindan koruyun
) EN - Keep away from sunlight
T DE - Trocken aufbewahren FR - Conserver au sec TR - Kuru depolayin
EN - Keep dry
@ DE - MRT untauglich FR - Incompatibilité IRM TR - MRT icin uygun degildir
EN - MRI, not suitable
DE - Vorsicht: Der Verkauf oder die FR - Attention : la vente ou la prescrip- TR - Dikkat: Bu drtinlin satisi ya da bir
only Verschreibung dieses Produktes tion de ce produit par un médecin hekim tarafindan receteyle yazil-
durch einen Arzt unterliegt den est soumise aux restrictions masl federal yasalarin 6ngordigu
Beschrankungen von Bundesgeset- de la loi fédérale. S'applique kisitlamalara tabidir. Sadece ABD
zen. Gilt nur fiir USA und Kanada. uniquement aux Etats-Unis et au ve Kanada icin gecerlidir.
EN - Caution: Federal law restricts Canada.
this device to sale by or on the
order of a physician. For USA and
Canada only.
C € DE - CE-Kennzeichnung FR - Marquage CE TR - CE isareti
EN - CE marking
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