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Artikelnummer

Bezeichnung

UT 1317-xx Single Port Manschette mit orangem Konnektor

UT 1317-2XS Manschette 2XS, Oranger Konnektor, 250 x 55 mm
UT 1317-XS Manschette XS, Oranger Konnektor, 290 x 70 mm

UT 1317-S Manschette S, Oranger Konnektor, 495 x 85 mm

UT 1317-M Manschette M, Oranger Konnektor, 600 x 100 mm

UT 1317-L Manschette L, Oranger Konnektor, 710 x 120 mm

UT 1317-XL Manschette XL, Oranger Konnektor, 950 x 150 mm

UT 1317-2XL Manschette 2XL, Oranger Konnektor, 1090 x 100 mm
UT 1317-3XL Manschette 3XL, Oranger Konnektor, 1310 x 120 mm
UT 1317-IVRA-I Manschette IVRA-I, Oranger Konnektor, 500 x 150 mm

UT 1321-xx Single Port Manschette mit Standard Konnektor

UT 1321-2XS Manschette 2XS, Standard Konnektor, 250 x 55 mm
UT 1321-XS Manschette XS, Standard Konnektor, 290 x 70 mm

UT 1321-S Manschette S, Standard Konnektor, 495 x 85 mm

UT 1321-M Manschette M, Standard Konnektor, 600 x 100 mm

UT 1321-L Manschette L, Standard Konnektor, 710 x 120 mm

UT 1321-XL Manschette XL, Standard Konnektor, 950 x 150 mm

UT 1321-2XL Manschette 2XL, Standard Konnektor, 1090 x 100 mm
UT 1321-3XL Manschette 3XL, Standard Konnektor, 1310 x 120 mm
UT 1321-IVRA-I Manschette IVRA-I, Standard Konnektor, 500 x 150 mm

UT 1322-xx Dual Port Manschette mit Standard Konnektor

UT 1322-2XS Blutsperremanschette Zweischlauch, 250 x 55 mm
UT 1322-XS Blutsperremanschette Zweischlauch, 290 x 70 mm
UT 1322-S Blutsperremanschette Zweischlauch, 495 x 85 mm
UT 1322-M Blutsperremanschette Zweischlauch, 600 x 100 mm
UT 1322-L Blutsperremanschette Zweischlauch, 710 x 120 mm
UT 1322-XL Blutsperremanschette Zweischlauch, 950 x 150 mm
UT 1322-2XL Blutsperremanschette Zweischlauch, 1090 x 100 mm
UT 1322-3XL Blutsperremanschette Zweischlauch, 1310 x 120 mm
UT 1322-IVRA-I Blutsperremanschette Zweischlauch, 500 x 150 mm

Tabelle 1 Identifikation
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1 Zu diesem Dokument

1 Zu diesem Dokument

Diese Gebrauchsanweisung und ggf. dazugehdrige Beibléatter sind Teil der Produkte
UT 1317-xx, UT 1321-xx, UT 1322-xx und sind gultig bis eine spatere
Gebrauchsanweisungsrevision diese ersetzt. Diese Gebrauchsanweisung beschreibt die
sichere und bestimmungsgemafe Verwendung der Produkte.

» Gebrauchsanweisung vor Anwendung der Produkte lesen.

» Gebrauchsanweisung mit den Produkten jederzeit zuganglich aufbewahren.
» Mitgeltende Dokumente vor Anwendung der Produkte lesen.

1.1 Warnhinweise

Hinweise, die auf Gefahren fiir Patient und/ oder Anwender und/ oder Produkt aufmerksam
machen sollen, sind folgendermaf3en markiert:

A GEFAHR!

Gefahr bezeichnet eine gefahrliche Situation, die zu schwersten Verletzungen oder zum Tod
fuhren wird, wenn sie nicht vermieden wird.
> MalRnahme zur Vermeidung von Gefahren in einem Warnhinweis.

A WARNUNG!
Warnung bezeichnet eine gefahrliche Situation, die zu schwersten Verletzungen oder zum
Tod fuihren kann, wenn sie nicht vermieden wird.
> Malinahme zur Vermeidung von Gefahren in einem Warnhinweis.

A VORSICHT!

Vorsicht bezeichnet eine gefahrliche Situation, die zu leichten oder mittelschweren
Verletzungen fuhren kann, wenn sie nicht vermieden wird.
> Malinahme zur Vermeidung von Gefahren in einem Warnhinweis.

1.2 Kennzeichnungen im Text

Textstellen sind folgendermalRen markiert:

Kennzeichnung Bedeutung
> Handlungsanweisungen.
Hier mussen Sie etwas tun.
> MalRnahme zur Vermeidung von Gefahren in einem Warnhinweis.
1 Mehrschrittige Handlungsanweisungen.
2. » Reihenfolge beachten.

Tabelle 2 Kennzeichnungen im Text

Mehrwegmanschetten R4/2022-12 5/35



1 Zu diesem Dokument

1.3 Abklrzungen

Abkiirzung Bedeutung

IVRA Intravendse Regionalanasthesie
mmHg Millimeter Quecksilbersaule

OoP Operation

RDA Reinigungs- und Desinfektionsautomat
uv Ultraviolett

Tabelle 3 Abkurzungen

1.4 Bezeichnungen

Im Folgenden werden Kurzbezeichnungen verwendet:

.Manschette, wenn alle Manschetten-Typen gemeint sind.

¢ IVRA Manschette®, wenn eine Doppelkammer-Manschette gemeint ist.

e ,Single Port Manschette®, wenn eine Einkammer- oder Doppelkammer-Manschette
mit einem Schlauch pro Kammer gemeint ist.

e ,Dual Port Manschette®, wenn eine Einkammer- oder Doppelkammer-Manschette mit
zwei Schlauchen pro Kammer gemeint ist.

Begriff Bedeutung Farbzuordnung
proximal Zum Rumpf hin rot
(herznah)
distal Vom Rumpf weg blau
(herzfern)
Tabelle 4 Begriffserklarung
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2 Symbole an Produkt und Verpackung

2  Symbole an Produkt und Verpackung

Symbol/ Zeichen

Bedeutung

Achtung

Gebrauchsanweisung beachten

CE-Kennzeichnung

Hersteller

Herstellungsdatum

Artikelnummer

SRR =S

Fertigungslosnummer, Charge

Qty.

Menge

Hinweis, dass es sich um ein Medizinprodukt handelt

]

-

]

Y

Trocken aufbewahren

N2
%

Vor Sonnenlicht schitzen

- MANUFACTURER
u rlc - uldoh BrbH & Co. KB
Brrnwvad ‘
medical #9081 Uim, Germany|

-XXXXXXZXS

- L1234567890 ZXS
YYYY-MM-TT

IZE&CG

Direktmarkierung (Beispiel: 2XS)

Tabelle 5 Symbole an Produkt und Verpackung
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3 Zweckbestimmung

3 Zweckbestimmung

3.1 Zweckbestimmung

Der bestimmungsgemé&fle Gebrauch der ulrich medical Blutsperremanschette in Verbindung
mit einem kompatiblen Blutsperregerat, ist die temporare Regulierung des arteriellen
Blutflusses in den oberen und unteren Extremitaten, bis hin zur absoluten Blutsperre. Dauer
und Hohe des angelegten Drucks liegen in der alleinigen Verantwortung des Arztes gemaf
den derzeitigen Kenntnissen aus Wissenschaft und Technik.

3.2 Indikationen

Die Manschette wird in der Chirurgie der Extremitaten in den Bereichen Gefal3-, Unfall-,
Neuro- und plastische Chirurgie angewendet. Eine zusatzliche Anwendung ist die IVRA.

Die Manschette wird in folgenden Bereichen eingesetzt:

e Frakturen

¢ Metallentfernung, Entnahme von Implantaten
e Finger-, Knie-, Ellenbogenprothesen
e Arthroskopie

e Sehnenkorrektur

e Karpaltunnelsyndrom

e Hammerzehen

e Amputation

e Varizen (Krampfadern)

e Entfernung gutartiger Tumore

e Zystenentfernung

Folgende Manschetten sind fur die IVRA geeignet:

e UT 1317-IVRA-I
e UT 1321-IVRA-I
e UT 1322-IVRA-I

3.3 Kontraindikationen

ulrich medical Blutsperremanschetten dirfen nur an Patienten angewandt werden, die keine
der folgenden Kontraindikationen aufweisen:
e Entziindungen
e Bdsartige Tumore
e Schwere Arteriosklerose
e Schwere Crush-Verletzung
e Schwere Hypertonie
e Diabetes Mellitus
e Thrombose
o Offene Frakturen an den Extremitaten
e Frische Hauttransplantate
e Schwere Gehirnverletzung

8/35 R4/2022-12 Mehrwegmanschetten



3 Zweckbestimmung

e Neuromuskuldre Schaden

e Quetschungen

e Periphere Arterienerkrankung
e Patienten mit Sichelzellen-Gen
e Gewebeischamie

3.4 Patientengruppe

Keine Einschrankung. Siehe Kontraindikationen.

3.5 Anwender

Nur medizinisch ausgebildetes Fachpersonal ist zur Bedienung berechtigt.

3.6 Funktion des Medizinprodukts/ Wirkprinzip

Mit der Einkammer- und Doppelkammer- Single Port Manschette sowie der Einkammer- und
Doppelkammer- Dual Port Manschette fur Blutsperregerate wird eine kiinstliche Blutsperre an
den oberen oder unteren Extremitaten angelegt, um ein relativ blutleeres OP-Feld zu
erzeugen. Durch Aufbau eines hohen Drucks, der von einem Blutsperregerat erzeugt wird,
sperrt die Manschette den arteriellen Blutzufluss in die Extremitat und den vendsen Blut-
rickfluss aus der Extremitat ab.

Der Anschluss am Blutsperregerat wird je nach Manschettentyp wie folgt hergestellt:

e Einkammer- und Doppelkammer Dual Port Manschette (nur fir Fremdgerate): Mit
dem Be- und Entliftungsschlauch wird der Druck aufgebaut, mit dem Messschlauch
wird der Druck Gberwacht.

e Einkammer- und Doppelkammer Single Port Manschette: Mit dem Schlauch werden
beide Funktionen (Druckaufbau und Druckiiberwachung) erfullt. Fir den Anschluss
am Blutsperregerat sind zwei verschiedene Konnektoren verfligbar.

Die Manschette ist ohne Unterpolsterung anwendbar. Nach MaRgabe des Anwenders
kann eine dinne Unterpolsterung verwendet werden.

Mehrwegmanschetten R4/2022-12 9/35



4 Sicherheitshinweise

4

Sicherheitshinweise

A GEFAHR! Nichtbeachtung der Sicherheitshinweise kann zum Tod des Patienten fuhren.
>  Sicherheitshinweise vor Anwendung des Produkts lesen und beachten.

A GEFAHR! Mangelnde Fachkenntnisse Uber das Produkt oder des Verfahrens kann zum
Tod des Patienten fihren.
>  Sicherstellen, dass die Manschette nur von medizinischem Fachpersonal mit
ausreichenden Kenntnissen angelegt wird.

A WARNUNG! Funktionsverlust der Manschette durch falschen Zusammenbau.
Nervenschadigung durch inhomogene Druckverteilung auf Nerv mdglich.
> Bei der Montage die richtige Lage von Blase und Folie in der Hulle beachten.
> Mehrwegmanschette darf nur im korrekt zusammengebauten, einwandfreien Zustand
eingesetzt werden.

A GEFAHR! Falsche Wahl der Manschettengréf3e sowie der Dauer oder Hohe des
angelegten Drucks kann zum Tod des Patienten flihren.

> Dauer und Hohe des angelegten Drucks bei der Blutsperre liegen in der alleinigen
Verantwortung des Arztes. Die Dauer der Blutsperre ist abhangig von Diagnose, OP-
Technik und Verfassung des Patienten (Alter, Gewicht, Haut- und Gewebezustand,
Zustand der Gefal3e und Blutdruck, Form und Gré3e der Extremitat, allgemeine
Verfassung, Adipositas usw.).

> Préoperative Untersuchung des Patienten durchfihren, um Risikofaktoren zu
erkennen und die Auswahl der Manschette sowie den Druck wahrend der Blutsperre
richtig bestimmen zu kénnen.

> Wahrend der Blutsperre die Manschette und das Blutsperregerat Uberwachen.

A VORSICHT! Unsachgemal angelegte Manschette kann zu Gewebeschaden am
Patienten fuhren.

> Sicherstellen, dass sich unter der angelegten Manschette keine Hautfalten bilden, um
Verletzungen zu vermeiden.

> Keine zu hohe Vorspannung beim Anlegen aufbringen, insbesondere bei den
Manschetten-Grof3en 2XL und 3XL.

> Angelegte und mit Druck beaufschlagte Manschette nicht drehen oder verschieben,
um schwere Hautverletzungen, Hautreizungen und Hautabschirfungen zu
vermeiden. Korrigieren der Position: Manschette entliiften, Manschettenverschluss
offnen, Manschette in der richtigen Position wieder anlegen und erneut befullen.

> Manschette nur in vollstandig entliftetem Zustand vom Patienten abnehmen.

10/35 R4/2022-12 Mehrwegmanschetten



4 Sicherheitshinweise

A VORSICHT! AuRere Einfliisse konnen die Manschette beschadigen, dies kann zum
Funktionsverlust wahrend der Anwendung fithren. Erhdhtes Infektionsrisiko durch
verlangerte OP-Zeit.

> Vor jeder Anwendung die Funktionsfahigkeit und den ordnungsgemaRen Zustand des
Produkts prifen.

> Blase vor mechanischer Beschadigung und UV-Strahlung schitzen.

> Manschette vor Kontakt mit praoperativen Hautbehandlungsmitteln schitzen, da
diese die Lebensdauer der Manschette verringern.

A VORSICHT! Inhomogene Druckverteilung im Gewebe oder selbststandiges Lésen der
Manschette durch zu geringe Uberlappung der Manschettenenden. Erhéhtes
Infektionsrisiko durch verlangerte OP-Zeit

> Sicherstellen, dass das Ende der Manschette beim Anlegen die rote Kennzeichnung
fur die erforderliche Uberlappung vollstindig verdeckt.

A VORSICHT! Manschette darf nicht im beflllten Zustand und mit abgeklemmten
Schlauchen von dem Blutsperregerat getrennt werden. Erhdhtes Infektionsrisiko durch
verlangerte OP-Zeit.

> Sicherstellen, dass der Manschettendruck immer durch ein Blutsperregeréat
Uberwacht wird. Schlauche dirfen nicht abgeklemmt werden.

A VORSICHT! Unsachgemé&R verlegte Anschlussschlauche kénnen die Funktionsweise
beeintrachtigen. Erhdhtes Infektionsrisiko durch verlangerte OP-Zeit.
> Sicherstellen, dass alle Anschlussschlauche nicht geknickt oder abgeklemmt sind.

A VORSICHT! Inkompatibles Zubehor oder Schlauchkombinationen filhren zum
Funktionsverlust. Erhohtes Infektionsrisiko durch verlangerte OP-Zeit.
> Es dirfen nur die in der Zubehdérliste aufgeflihrten Zubehdérteile verwendet werden.
> Keine Schlauchkombinationen aus mehreren Schlauchen oder Konnektoren
anwenden.

A VORSICHT! Inkompatibles Blutsperregerat fihrt zu Funktionsverlust. Erhdhtes
Infektionsrisiko durch verlangerte OP-Zeit.
> 1-Schlauch-Manschette nur an ein kompatibles Blutsperregeréat fur 1-Schlauch-
Manschetten anschlie3en.
> 2-Schlauch-Manschette nur an ein kompatibles Blutsperregerét fur 2-Schlauch-
Manschetten anschlie3en.

Mehrwegmanschetten R4/2022-12 11/35



4 Sicherheitshinweise

A GEFAHR! Unsachgemal durchgefuhrte IVRA-Anwendung kann dazu fuhren, dass
Anasthetikum in den Kérperkreislauf gelangt und zum Tod des Patienten fihrt.

>
>

IVRA mit Doppelkammer-Manschette nur von einem Arzt durchfiihren lassen.
Gebrauchsanweisung zum Anasthetikum beachten. Angaben des Herstellers zur
Anwendungszeit des Lokal-Anésthetikums und Mindestdauer einer Lokalanasthesie
mit Blutsperre beachten.

Doppelkammer-Manschetten mit héherem Druck beaufschlagen als Einzelkammer-
Manschetten, um gleiche Verschlusskraft zu erreichen.

Entliftung der Manschette erst durchfuihren, wenn das Lokal-An&sthetikum vom
Gewebe vollstandig aufgenommen wurde. Druck in der Manschette langsam, ggf. in
Stufen verringern, um eine schnelle Einschwemmung von Metaboliten nach Freigabe
des Blutstroms zu vermeiden.

Sicherstellen, dass die proximale Kammer beflllt ist, bevor das Lokal-Anédsthetikum
verabreicht wird.

A VORSICHT! Praoperative Hautbehandlungsmittel im Bereich der Manschettenanlage
kénnen zu chemischen Verbrennungen und Hautreizungen fihren.

>

Sicherstellen, dass sich im Anlegebereich der Manschette keine préoperativen
Hautbehandlungsmittel (Desinfektionsmittel) befinden, sich dort sammeln oder in den
Anlegebereich einflieBen kdnnen. Anlegebereich der Manschette ggf. nach distal
abdichten.

A VORSICHT! Durch haufige Reinigung, Desinfektion und Sterilisation sowie erhdhte
Standzeiten wird die Alterungsbestandigkeit der Manschette herabgesetzt. Erhdhtes
Infektionsrisiko durch verlangerte OP-Zeit.

>

Produkt max. 50-mal aufbereiten.

A VORSICHT! Anwendung unsteriler Manschette fuhrt zu erhéhtem Infektionsrisiko des
Patienten.

>

>
>
>

Fabrikneues Produkt nach Entfernung der Transportverpackung und vor der ersten
Anwendung klinisch aufbereiten (Die Aufbereitung der Blase erfolgt per
Wischdesinfektion, die Aufbereitung der Stoffhiille sowie der Folie erfolgt per
maschineller Reinigung und Sterilisation.).

Nur klinisch aufbereitete Manschette anwenden.

Validiertes Aufbereitungsverfahren sicherstellen.

Alle sterilen Komponenten gewissenhaft behandeln, um Sterilitat zu gewahrleisten.

A VORSICHT! Hohe Temperaturen unter OP-Lampen, kénnen zum Hitzestau fuhren.

>

Verringerung der Dauer der Blutsperre bei hohen Temperaturen berticksichtigen.
Kinder wahrend einer Blutsperre nicht aktiv warmen.

12 /35
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5 Beschreibung

5 Beschreibung

5.1 Einkammer- Single Port Manschette

Abbildung 1 Einkammer- Single Port Manschette

1 Haftband des Manschettenverschlusses 8 Flauschband des

2  Stoffhille (mit Tasche) Manschettenverschlusses
3 Klettverschluss 9 Direktmarkierung

4  Folie 10 Hautseite

5 Blase 11 AuRenseite

6 Konnektor mit Verschlusskappe

7 Manschettenschlauch

5.2 IVRA Doppelkammer- Single Port Manschette

Abbildung 2 Doppelkammer- Single Port Manschette

1 Haftband des Manschettenverschlusses 8 Distale Kammer (blau)

2 Stoffhdlle (mit Tasche) 9 Proximale Kammer (rot)
3 Klettverschluss 10 Direktmarkierung

4 Folie 11 Hautseite

5 Blase 12 Flauschband des

6 Konnektor mit Verschlusskappe Manschettenverschlusses
7 Manschettenschlauch 13 Aufenseite

Mehrwegmanschetten R4/2022-12 13/35



5 Beschreibung

5.3 Einkammer- Dual Port Manschette

OOl WN P

54

Haftband des Manschettenverschlusses 8 Flauschband des
Stoffhille (mit Tasche) Manschettenverschlusses
Klettverschluss 9 Direktmarkierung

Folie 10 Hautseite

Blase 11 AulRenseite

Standard Konnektor mit
Verschlusskappe
Manschettenschléauche:

7a Be- und Entliftungsschlauch
7b  Messschlauch

IVRA Doppelkammer- Dual Port Manschette

Abbildung 4 Doppelkammer- Dual Port Manschette

DO WDN PR

Haftband des Manschettenverschlusses 8 Distale Kammer (blau)
Stoffhille (mit Tasche) 9 Proximale Kammer (rot)
Klettverschluss 10 Direktmarkierung

Folie 11 Hautseite

Blase 12 Flauschband des
Standard Konnektor mit Manschettenverschlusses
Verschlusskappe 13 AulRenseite

Manschettenschlauche:
7a Be- und Entliftungsschlauch
7b Messschlauch
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6 Erstinbetriebnahme, Montage und Demontage

5.5 Konnektorvarianten

Die Einkammer-/ Doppelkammer- Single Port Manschetten sind fur den Anschluss am
Blutsperregeréat mit zwei verschiedenen Konnektoren verfligbar.

Abbildung 5 Konnektoren

1 Oranger Konnektor
2 Standard Konnektor

6 Erstinbetriebnahme, Montage und Demontage

6.1 Sicht- und Funktionsprifung vor der Anwendung

A VORSICHT! AuRere Einfliisse kdnnen die Manschette beschadigen, dies kann zum
Funktionsverlust wahrend der Anwendung fiihren. Erhdhtes Infektionsrisiko durch
verlangerte OP-Zeit.

> Vor jeder Anwendung die Funktionsfahigkeit und den ordnungsgemafien Zustand des
Produkts prifen.

> Blase vor mechanischer Beschadigung und UV-Strahlung schiitzen.

> Manschette vor Kontakt mit praoperativen Hautbehandlungsmitteln schiitzen, da
diese die Lebensdauer der Manschette verringern.

Vor jeder Anwendung ist eine Sicht- und Funktionsprifung der Manschette nach folgendem
Ablauf durchzufuhren:
1. Vor dem Einbringen in den OP-Bereich: Sicherstellen, dass alle Angaben auf der
Direktmarkierung der Manschette vollstandig lesbar sind.
2. Sicherstellen, dass an der Manschette keine Risse, Locher und keine beschadigten
Nahte vorhanden sind.
3. Bei Standard-Konnektoren: O-Ringe an den Konnektoren auf richtigen Sitz und
Funktion prifen. Sicherstellen, dass die O-Ringe keine Risse aufweisen.
4. Sicherstellen, dass der Manschetten- und Klettverschluss intakt und frei von
Fremdkdrpern (Watte-, Verbandreste) ist.
5. Ausreichende Haftwirkung des Klettverschlusses prifen und sicherstellen.
Beschadigte oder defekte Manschetten nicht mehr verwenden.
7. Funktionspriufung am Blutsperregerat durchfihren. Gebrauchsanweisung des
Blutsperregeréts beachten.

IS
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6 Erstinbetriebnahme, Montage und Demontage

6.2 Montage

A WARNUNG! Funktionsverlust der Manschette durch falschen Zusammenbau.
Nervenschadigung durch inhomogene Druckverteilung auf Nerv moéglich.
> Bei der Montage die richtige Lage von Blase und Folie in der Hille beachten.
> Mehrwegmanschette darf nur im korrekt zusammengebauten, einwandfreien Zustand

eingesetzt werden.

Einkammer-Manschette montieren

IVRA Doppelkammer-Manschette
montieren

1. Folie in die Tasche einlegen.

1. In beide Taschen jeweils eine Folie

einlegen.

2. Blase in die Tasche unter der Folie ein-
legen. Die Blase liegt auf der Hautseite.

2. In beide Taschen jeweils eine Blase unter
der Folie einlegen. Die Blasen liegen auf
der Hautseite.

3. Sicherstellen, dass Folie und Blase
blndig abschliel3en.
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6 Erstinbetriebnahme, Montage und Demontage

4. Manschettenschlauch/ -schlauche durch die 4. Manschettenschlauch/ -schlauche der

Offnungen der Tasche schieben und nach jeweiligen Blase auf jeder Seite durch die
auf3en durchziehen. Offnungen in den Taschen schieben und
nach auf3en durchziehen.
» Darauf achten, dass Manschetten- » Darauf achten, dass Manschetten-
schlauch nicht geknickt ist. schlauch nicht geknickt ist.

6. Sicherstellen, dass beide Teile des 6. Sicherstellen, dass beide Teile des
Klettverschlusses biindig abschlie3en. Klettverschlusses bindig abschlie3en.

Tabelle 6 Montage
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6 Erstinbetriebnahme, Montage und Demontage

6.3 Demontage

Einkammer-Manschette demontieren IVRA Doppelkammer-Manschette
demontieren

1. Klettverschluss der Stoffhille 6ffnen und 1. Klettverschlisse der Stoffhille 6ffnen und

Manschette aufklappen Manschette aufklappen

2. Blase aus der Tasche entnehmen. 2. Blasen aus beiden Taschen entnehmen

3. Manschettenschlauch/-schlauche durch die 3. Manschettenschlauch/-schlauche durch
Offnungen ziehen. die Offnungen ziehen.

Tabelle 7 Demontage
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7 Anwendung der Manschetten

7 Anwendung der Manschetten

A GEFAHR! Mangelnde Fachkenntnisse Uber das Produkt oder des Verfahrens kann zum
Tod des Patienten fuhren.
> Sicherstellen, dass die Manschette nur von medizinischem Fachpersonal mit
ausreichenden Kenntnissen angelegt wird.

A VORSICHT! Inkompatibles Zubehdr oder Schlauchkombinationen fithren zum
Funktionsverlust. Erhdhtes Infektionsrisiko durch verlangerte OP-Zeit.
> Es durfen nur die in der Zubehdrliste aufgefiihrten Zubehorteile verwendet werden.
> Keine Schlauchkombinationen aus mehreren Schlauchen oder Konnektoren
anwenden.

A VORSICHT! Unsachgemal verlegte Anschlussschlduche kdnnen die Funktionsweise
beeintrachtigen. Erhéhtes Infektionsrisiko durch verlangerte OP-Zeit.
> Sicherstellen, dass alle Anschlussschlauche nicht geknickt oder abgeklemmt sind.

A VORSICHT! Manschette darf nicht im beflllten Zustand und mit abgeklemmten
Schlauchen von dem Blutsperregerat getrennt werden. Erhdhtes Infektionsrisiko durch
verlangerte OP-Zeit.

> Sicherstellen, dass der Manschettendruck immer durch ein Blutsperregerét
Uberwacht wird. Schlauche durfen nicht abgeklemmt werden.

7.1 Blutleere herstellen

Blutleere geman Vorgaben des behandelnden Arztes herstellen. Mégliche MaRnahmen sind:

» Extremitaten des Patienten hoch lagern.

» Extremitaten des Patienten mit Esmarchbinde (alternativ Rolimanschette nach Loffquist)
auswickeln.

7.2 Manschette anlegen

A GEFAHR! Falsche Wahl der Manschettengréf3e sowie der Dauer oder Hohe des
angelegten Drucks kann zum Tod des Patienten fihren.

> Dauer und Hoéhe des angelegten Drucks bei der Blutsperre liegen in der alleinigen
Verantwortung des Arztes. Die Dauer der Blutsperre ist abhéangig von Diagnose, OP-
Technik und Verfassung des Patienten (Alter, Gewicht, Haut- und Gewebezustand,
Zustand der Gefal3e und Blutdruck, Form und GroRRe der Extremitat, allgemeine
Verfassung, Adipositas usw.).

> Praoperative Untersuchung des Patienten durchfiihren, um Risikofaktoren zu
erkennen und die Auswahl der Manschette sowie den Druck wahrend der Blutsperre
richtig bestimmen zu kénnen.

> Wahrend der Blutsperre die Manschette und das Blutsperregerat tberwachen.

Mehrwegmanschetten R4/2022-12 19/35



7 Anwendung der Manschetten

A VORSICHT! Préoperative Hautbehandlungsmittel im Bereich der Manschettenanlage
kdnnen zu chemischen Verbrennungen und Hautreizungen fihren.
> Sicherstellen, dass sich im Anlegebereich der Manschette keine préoperativen
Hautbehandlungsmittel (Desinfektionsmittel) befinden, sich dort sammeln oder in den
Anlegebereich einflieBen kdnnen. Anlegebereich der Manschette ggf. nach distal
abdichten.

A VORSICHT! Inhomogene Druckverteilung im Gewebe oder selbststandiges Ldsen der
Manschette durch zu geringe Uberlappung der Manschettenenden. Erhéhtes
Infektionsrisiko durch verlangerte OP-Zeit

> Sicherstellen, dass das Ende der Manschette beim Anlegen die rote Kennzeichnung
fur die erforderliche Uberlappung vollstandig verdeckt.

A VORSICHT! Unsachgemal angelegte Manschette kann zu Gewebeschaden am
Patienten fuhren.

> Sicherstellen, dass sich unter der angelegten Manschette keine Hautfalten bilden, um
Verletzungen zu vermeiden.

> Keine zu hohe Vorspannung beim Anlegen aufbringen, insbesondere bei den
Manschetten-Grof3en 2XL und 3XL.

> Angelegte und mit Druck beaufschlagte Manschette nicht drehen oder verschieben,
um schwere Hautverletzungen, Hautreizungen und Hautabschirfungen zu
vermeiden. Korrigieren der Position: Manschette entliften, Manschettenverschluss
offnen, Manschette in der richtigen Position wieder anlegen und erneut befillen.

> Manschette nur in vollstandig entliiftetem Zustand vom Patienten abnehmen.

Im Folgenden zeigen die Grafiken die Verwendung der Single Port - und der Dual Port
Manschetten. Der grau hinterlegte Schlauch (siehe Abbildung 7, S. 21; Abbildung 9, S. 22;
Abbildung 10, S.22) zeigt den zweiten Schlauch bei der Dual Port Manschette. Bei der Single
Port Manschette ist dieser zweite Schlauch nicht vorhanden.

Umfang der Manschettengrofie Umfang der Manschettengrofe
Extremitat Extremitat

10-18 cm 2XS 49-57 cm L

14-21 cm XS 57-78 cm XL

21-40 cm S/IVRA 78-97 cm 2XL

40-49 cm M 97-117 cm 3XL

Tabelle 8 Manschettengrée und Umfang

1. Sicherstellen, dass das Manschettenende die rote Kennzeichnung (a) fur die erforderliche
Uberlappung vollstandig verdeckt und bis zum Beginn des Flauschbands (b) reicht.
e Bei zu starker Uberlappung:
» Kleinere Manschettengréf3e verwenden.
e Bei zu geringer Uberlappung:
» GroRere Manschettengrof3e verwenden.
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7 Anwendung der Manschetten

Einkammer-Manschette

IVRA Doppelkammer-Manschette

Abbildung 6 Manschetteniiberlappung beachten

Optional: Gegebenenfalls Manschette nach Mal3gabe des Anwenders diinn unterpolstern.
Manschette um Extremitat legen. Bei Doppelkammer-Manschette sicherstellen, dass die

rote proximale Kammer (a) zum Herzen und die blaue distale Kammer (b) zum OP-Feld

weist.

Einkammer-Manschette

IVRA Doppelkammer-Manschette
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Abbildung 7 Manschette anlegen
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7 Anwendung der Manschetten

Einkammer-Manschette

IVRA Doppelkammer-Manschette

Abbildung 8 Manschettensitz auf Gewebefalten prifen

4. Manschettenverschluss schliel3en.

Einkammer-Manschette

IVRA Doppelkammer-Manschette

I [

Abbildung 9 Manschettenverschluss schlief3en

5. Manschettenschlauch/ -schldauche (a) an Verbindungsschlauch/ -schlauche (b) zum

Blutsperregerat anschliel3en.

» Korrekte Anschlussbelegung sicherstellen.

» Gebrauchsanweisung des Blutsperregerats beachten.

» In der Buchse am Verbindungsschlauch muss beim Einstecken des Konnektors
am Manschettenschlauch ein deutliches Klicken hérbar sein.

» Wahrend der Anwendung, die Manschettenschlauche nach Moglichkeit vom OP-

Feld wegfihrend verlegen.

Einkammer-Manschette

IVRA Doppelkammer-Manschette

N y

Abbildung 10 An Blutsperregerat anschlieRen
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7 Anwendung der Manschetten

7.3 Blutsperre

A VORSICHT! Inkompatibles Blutsperregerat fuhrt zu Funktionsverlust. Erhdhtes
Infektionsrisiko durch verlangerte OP-Zeit.
> 1-Schlauch-Manschette nur an ein kompatibles Blutsperregerat fiir 1-Schlauch-
Manschetten anschlie3en.
> 2-Schlauch-Manschette nur an ein kompatibles Blutsperregerat fur 2-Schlauch-
Manschetten anschlie3en.

A VORSICHT! Hohe Temperaturen unter OP-Lampen, kdnnen zum Hitzestau fuhren.
> Verringerung der Dauer der Blutsperre bei hohen Temperaturen beriicksichtigen.
Kinder wéahrend einer Blutsperre nicht aktiv warmen.

Einkammer Manschette

1. Druck am Blutsperregerat vorwahlen. Gebrauchsanweisung des Blutsperregerats
beachten. Beim Aufbau der Blutsperre die Gebrauchsanweisung des Blutsperregerats
beachten.

2. Manschette befiillen. Druck individuell auf den Patienten abstimmen, um Nerven-/
Muskelschaden durch zu hohen Druck zu vermeiden. Geringst nétigen Druck wahlen.

3. Mit zwei Fingern unter die Manschette greifen und prifen, ob ein deutlicher Gegendruck zu
spiren ist.
» Prufung an Proximaler Seite vornehmen.

Abbildung 11 Priifung des Gegendrucks

4. Manschette und Blutsperregerét Gberwachen.
5. Dauer am Blutsperregerat regelmafig Uberwachen.
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7 Anwendung der Manschetten

Doppelkammer Manschette

A GEFAHR! Unsachgemal durchgefiihrte IVRA-Anwendung kann dazu fihren, dass
Anésthetikum in den Kérperkreislauf gelangt und zum Tod des Patienten fuhrt.

> IVRA mit Doppelkammer-Manschette nur von einem Arzt durchfiihren lassen.

> Gebrauchsanweisung zum Anasthetikum beachten. Angaben des Herstellers zur
Anwendungszeit des Lokal-Anasthetikums und Mindestdauer einer Lokalanasthesie
mit Blutsperre beachten.

> Doppelkammer-Manschetten mit héheren Druck beaufschlagen als Einzelkammer-
Manschetten, um gleiche Verschlusskraft zu erreichen.

> Entliftung der Manschette erst durchfihren, wenn das Lokal-Anasthetikum vom
Gewebe vollstédndig aufgenommen wurde. Druck in der Manschette langsam, ggf. in
Stufen verringern, um eine schnelle Einschwemmung von Metaboliten nach Freigabe
des Blutstroms zu vermeiden.

> Sicherstellen, dass die proximale Kammer befillt ist, bevor das Lokal-An&sthetikum
verabreicht wird.

1. Dichtigkeit der Blasen prifen: Druck am Blutsperregerat vorwahlen und beide Blasen
befillen.

» Wenn die Dichtigkeit sichergestellt ist: Blase der distalen Kammer wieder
entliften. Die Blase der proximalen Kammer kann beliiftet bleiben, wenn der fir
die Blutsperre richtige Druck bereits gewahlt wurde.

» Wenn keine Dichtigkeit vorliegt: Manschette vom Patienten abnehmen. Neue
Manschette verwenden. Dichtigkeitsprufung wiederholen.

2. Druck am Blutsperregerat vorwahlen. Gebrauchsanweisung des Blutsperregeréts
beachten.
3. Proximale Kammer (rot) beflllen.
4. Mit zwei Fingern unter die Manschette greifen und priifen, ob ein deutlicher Gegendruck zu
spiren ist.
» Prufung an Proximaler Seite vornehmen.

Abbildung 12 Priifung des Gegendrucks

5. Wenn mdglich, zur Kontrolle des GefaRRverschlusses die Pulsader abtasten.

6. Von einem Arzt das Lokal-Anasthetikum verabreichen lassen. Wirkeintritt des Lokal-
Anasthetikums beachten.
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7 Anwendung der Manschetten

7. Distale Kammer (blau) befullen. Priifung auf Gegendruck gemaR 4. auf distaler Seite
durchfiihren.

8. Proximale Kammer (rot) entllften.
9. Manschette und Blutsperregeréat berwachen.
10. Dauer am Blutsperregerat regelmaRig iberwachen.

7.4 Blutsperre beenden

7.4.1 Druck in der Manschette abbauen

» Manschette mit dem Blutsperregeréat in mehreren Stufen entliften. Gebrauchsanweisung
des Blutsperregerats beachten.

» Druck in der Manschette langsam, ggf. in Stufen verringern, um eine schnelle
Einschwemmung von Metaboliten nach Freigabe des Blutstroms zu vermeiden.

» Bei IVRA: Entliftung der Manschette erst durchfihren, wenn das Lokal-Anésthetikum
vom Gewebe vollstandig aufgenommen wurde.

» Bei IVRA: Angaben des Herstellers zur Anwendungszeit des Lokal-Anasthetikums und
Mindestdauer einer Lokalanasthesie mit Blutsperre beachten.

7.4.2 Manschette abnehmen
1. Blutsperre am Blutsperregeréat beenden. Gebrauchsanweisung des Blutsperregerats
beachten.

2. Manschettenschlauch/ -schlauche vom Verbindungsschlauch/ -schlauchen bzw. vom
Blutsperregerat trennen.

3. Manschettenverschliisse 6ffnen.

Manschette von der Extremitat abnehmen.

5. Manschette aufbereiten.

P
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8 Aufbereitung

A VORSICHT! Anwendung unsteriler Manschette fuhrt zu erhéhtem Infektionsrisiko des

Patienten.

> Fabrikneues Produkt nach Entfernung der Transportverpackung und vor der ersten
Anwendung klinisch aufbereiten (Die Aufbereitung der Blase erfolgt per
Wischdesinfektion, die Aufbereitung der Stoffhille sowie der Folie erfolgt per
maschineller Reinigung und Sterilisation.).

> Nur klinisch aufbereitete Manschette anwenden.

> Validiertes Aufbereitungsverfahren sicherstellen.

> Alle sterilen Komponenten gewissenhaft behandeln, um Sterilitdt zu gewahrleisten.

A VORSICHT! Durch haufige Reinigung, Desinfektion und Sterilisation sowie erhdhte

Standzeiten wird die Alterungsbestandigkeit der Manschette herabgesetzt. Erhdhtes
Infektionsrisiko durch verlangerte OP-Zeit.
> Produkt max. 50-mal aufbereiten.

Die Manschetten sind vor jeder Anwendung zu reinigen, desinfizieren und die
Manschettenhille, sowie die Verstarkungsfolie zu sterilisieren; dies gilt insbesondere auch fur
die erstmalige Verwendung nach der Auslieferung, da alle Manschetten unsteril ausgeliefert
werden. Die wirksame Reinigung und Desinfektion ist Voraussetzung fir die effektive
Sterilisation.
» Fur Sicherstellung der Sterilisation nur ausreichend geréte- und produktspezifisch
validierte Verfahren fir die Reinigung/ Desinfektion und Sterilisation einsetzen und
Gerate (RDA, Dampfsterilisator) regelmafig warten sowie prufen auf Einhaltung der
validierten Parameter bei jedem Zyklus.

Uberdosierte Reinigungsmittel kdnnen die Materialien angreifen.

» Nationale gesetzliche Vorschriften, nationale und internationale Normen und
Richtlinien sowie eigene Hygienevorschriften zur Aufbereitung einhalten.

» Aufbereitungsverfahren gemaR DIN EN ISO 17665 auf Eignung fur die Aufbereitung
der Manschette prifen.

» Keine Reiniger mit [dsungsmittelhaltigen Komponenten verwenden.

» Nur geeignete Reinigungsmittel (Neutral-, enzymatische oder mildalkalische (bis pH-
Wert 10,5) Reiniger) verwenden.

» Nur Prozesschemikalien verwenden, die gepruft und freigegeben sind (z. B. VAH /
DGHM- oder FDA-Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung) und vom
Chemikalienhersteller hinsichtlich Materialvertraglichkeit empfohlen werden. Angaben
des Herstellers zu Temperatur, Konzentration und Einwirkzeit einhalten.

» Kein Wasserstoffperoxid verwenden.

8.1 Maschinelle Reinigung

Die maschinelle Reinigung ist nur fir die Manschettenhille und die Verstarkungsfolie
vorgesehen. Fur die Manschettenblase ist die Wischdesinfektion (siehe Kapitel 8.2 S.27)
vorgesehen.

Bei der Auswahl des Reinigungs- und Desinfektionsautomat ist darauf zu achten, dass dieser
eine geprufte Wirksamkeit besitzt (z. B. VAH/ DGHM- oder FDA-Clearance bzw. CE-
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8 Aufbereitung

Kennzeichnung entsprechend DIN EN ISO 15883). Die Reinigungs- und
Desinfektionsvalidierung wurde mit folgendem Programm/ Reinigungs- und
Desinfektionsmittel durchgefihrt:

e Reinigungstemperatur und Haltezeit: 60 °C, 10 Minuten

e Desinfektionstemperatur und Haltezeit: 93 °C, 5 Minuten

e Reiniger: Neodisher® mediclean forte

e Neutralisator: Neodisher® z

8.1.1 Vorbereitung

» Sicherstellen, dass Manschettenhulle und Verstarkungsfolie nur im demontierten
Zustand gereinigt wird
(siehe Kapitel 6.3 S.18).

» Grobe Verunreinigungen von den Manschetten entfernen. Zur manuellen Entfernung
von Verunreinigungen flieRendes Wasser oder eine Desinfektionsmittelldsung
verwenden. Ausschlie3lich eine weiche Burste oder ein sauberes weiches Tuch und
keine Metallbiirsten oder Stahlwolle anwenden.

8.1.2 Reinigung
1. Manschettenhiille und Verstarkungsfolie in den RDA geben.
2. Reinigung und Desinfektion durchfihren.
» Reinigungs- und Desinfektionstemperatur gemaf validiertem Verfahren einhalten.
» Gebrauchsanweisung des RDA beachten.
3. Produkt nach der Reinigung auf Sauberkeit und Funktion prifen.

8.2 Wischdesinfektion

Die Wischdesinfektion ist nur fir die Manschettenblase vorgesehen. Fir Manschettenhlle
und Verstarkungsfolie ist die maschinelle Reinigung und Sterilisation (siehe Kapitel 8.1 S.26
und Kapitel 8.3 S.28) vorgesehen.
Fur die Desinfektion kdnnen Desinfektionsmittel der folgenden Wirkstoffgruppen eingesetzt
werden:

e Alkohol

e Quaterndre Ammoniumverbindungen

e  Glucoprotamin®

e Aldehyde

e Perverbindungen (Sauerstoffabspalter)

8.2.1 Vorbereitung

» Sicherstellen, dass die Manschettenblase nur im demontierten Zustand gereinigt wird
(siehe Kapitel 6.3 S.18).

» Grobe Verunreinigungen von der Manschettenblase entfernen. Zur manuellen
Entfernung von Verunreinigungen flieRendes Wasser oder eine
Desinfektionsmittelldsung verwenden. Ausschlief3lich eine weiche Birste oder ein
sauberes weiches Tuch und keine Metallblrsten oder Stahlwolle anwenden.
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8 Aufbereitung

8.2.2 Desinfektion

1.

8.3

Manschettenblase (inklusive Manschettenschlauch/ -schlauche) mittels Wischdesinfektion
aufbereiten
» Herstellerangaben des verwendeten Desinfektionsmittels beachten.

Produkt nach der Desinfektion auf Sauberkeit und Funktion prifen.

Sterilisation

Die Sterilisation ist nur fur die Manschettenhille und die Verstarkungsfolie vorgesehen. Fur
die Manschettenblase ist die Wischdesinfektion (siehe Kapitel 8.2 S.27) vorgesehen.
Dampfsterilisator entsprechend DIN EN 13060 bzw. DIN EN 285 nutzen. Der folgende Zyklus
zur Dampfsterilisation mit fraktioniertem Vakuumverfahren wurde validiert:

¢ Temperatur und Haltezeit: 134 °C, 8 Minuten

* Trocknungszeit: 15 Minuten

» Bei Anwendung anderer Temperaturen sind Haltezeiten entsprechend anzupassen.

» Manschettenhille und Verstarkungsfolie nur im montierten Zustand sterilisieren
(siehe Kapitel 6.2 S.16).

» Vor der Sterilisation die Manschettenhiille und Verstarkungsfolie bei Raumtemperatur
trocknen lassen.

Sterilisation durchfiihren

1.

8.4

Geeignete Sterilverpackung fur Dampfsterilisation verwenden (siehe DIN EN 1SO 11607/
EN 868-2).

» Sicherstellen, dass die Direktmarkierung nicht verdeckt wird und lesbar ist.

» Sicherstellen, dass das Sterilisiermittel Zugang zu allen Oberflachen hat.

Montierte Manschettenhlle mit Verstarkungsfolie in den Sterilisator geben.

Sterilisation durchfuhren. Sterilisationstemperatur und Haltezeit gemalf? validiertem Zyklus
einhalten.

Lagerung

» Das Produkt muss trocken, vor Sonnenlicht geschiitzt und bei Raumtemperaturen
gelagert werden.

» Nach der Sterilisation missen die montierte Manschettenhiille mit Verstarkungsfolie
in der Sterilisationsverpackung sauber und trocken gelagert werden.

» Die Mehrwegmanschettenblasen sauber und trocken lagern und gegebenenfalls vor
Gebrauch erneut desinfizieren, sowie montieren (siehe Kapitel 6.2 S.16).
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9 Instandhaltung und Reparatur

10

Instandhaltung und Reparatur

Beschadigte Verstarkungsfolie

» durch Original-Ersatzteil ersetzen.

Beschéadigte Blase und Stoffhille

» Manschette austauschen und beschéadigte Manschette entsorgen.

Reparatur

» Defekte Manschette oder defekte Teile entsorgen.

Fehler erkennen und beheben

Das Produkt enthélt keine Teile, die der Anwender selbst reparieren kdnnte.

Stdrung

Ursache

Behebung

Kein Druckaufbau in der
Manschette.

Konnektor nicht eingesteckt
oder defekt.

Blutsperregerat defekt.

Blase defekt.

» Anschluss am
Blutsperregerat prufen.

» Ggf. Manschette
ersetzen.

» Blutsperregerat prufen.

Manschette lasst sich nicht
entliften.

Manschettenschlauch
geknickt oder eingeklemmt.

Blutsperregerat defekt.

» Verlauf des
Manschettenschlauchs
prifen.

» Manschettenanschluss
trennen

» Blutsperregerat prifen.

Manschette
verliert Druck wahrend der
Blutsperre.

Blase defekt.

Verbindungsschlauch
defekt.

Schlauch oder Konnektor
defekt.

Blutsperregerat defekt.

» Druck nachregulieren.

» Bei Standard-
Konnektoren: Dichtung
am Konnektor nach
Beendigung der OP
prufen.

» Defekte Blase oder
Schlauch nach
Beendigung der OP
ersetzen.

» Blutsperregeréat prufen.

Manschettenverschluss
offnet sich.

Manschettenverschluss
abgenutzt.

Manschettenverschluss mit
Fremdkorpern verschmutzt.

Haufige Anwendung und
Aufbereitung.

» Klettverschluss mit Klett-
Reinigungskamm
(300.001) reinigen.

» Ggf. Manschette
ersetzen.

Mehrwegmanschetten
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11 Meldung von Vorkommnissen

11

12

Storung

Ursache

Behebung

Manschette rutscht nach
distal ab.

Manschetteniiberlappung ist
Zu gering.

Stark konische Extremitat.

» Notwendige
Manschettentiberlappung
prufen (siehe Kapitel 7.2
S.19) und ggf. gréRere
Manschette wahlen.

» Ggf. konische
Einwegmanschette
nutzen (UT 1332-XL/

UT 1330-XL).

Manschette hat keine Runde
Passform mehr.

Folie deformiert.

» Folie ersetzen.

Manschette passt nicht um
Extremitat.

Falsche Grol3e der
Manschette gewabhilt.

» Geeignete GroRRe der
Manschette wahlen.

» Ggf. GroRRe mit
GréRenband bestimmen.

Tabelle 9 Fehler erkennen und beheben

Meldung von Vorkommnissen

Alle Produktbeschwerden im Zusammenhang mit der Sicherheit, Wirksamkeit oder Leistung
des Produkts sind vom Anwender an ulrich medical (complaint@ulrichmedical.com) oder den

lokalen Vertriebshandler innerhalb von 72 Stunden zu melden.

Wenn ein oder mehrere Komponenten des Systems eine Fehlfunktion aufweist (d. h. eine
oder mehrere der Leistungsspezifikationen nicht erfiillt oder anderweitig nicht die
beabsichtigte Leistung erbringt) oder der Verdacht besteht, dass dies der Fall ist, sollte ulrich
medical (complaint@ulrichmedical.com) oder der lokale Vertriebshandler unverziglich
(innerhalb von 24 Stunden) benachrichtigt werden.
Wenn ein oder mehrere Komponenten des Systems jemals versagt haben und
mdoglicherweise zum Tod oder zu schweren Verletzungen eines Patienten gefuihrt haben oder
dazu beigetragen haben, sollte ulrich medical oder der lokale Vertriebshéndler sofort
telefonisch benachrichtigt werden.
Zur Meldung von Produktbeschwerden, Fehlfunktionen oder Produktversagen verwenden Sie
bitte den Medizinprodukt-Beobachtungs-Meldebogen von ulrich medical. Dieser ist verfligbar
unter: www.ulrichmedical.de/meldebogen.

Zubehor und Ersatzteile

Bestelladresse

Alle aufgefuihrten Zubehorteile kdnnen Sie als Kunde bei Ihrem autorisierten Handler

bestellen.

Autorisierter Handler / Kundenservice

Adresse auf der Rickseite der Gebrauchsanweisung
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12 Zubehor und Ersatzteile

Zubehorartikel

Bestellnummer Beschreibung

Verbindungsschlauche zur Manschette

UT 1276-300 Verbindungsschlauch zur Manschette, 650 mmHg, orange,
Lange 3 m, nicht sterilisierbar

UT 1276-500 Verbindungsschlauch zur Manschette, 650 mmHg, orange,
L&énge 5 m, nicht sterilisierbar

UT 1277-300 Verbindungsschlauch zur Manschette, 650 mmHg orange,
Lénge 3 m, sterilisierbar

UT 1277-500 Verbindungsschlauch zur Manschette, 650 mmHg orange,
Lange 5 m, sterilisierbar

UT 1187-500 Verbindungsschlauch 5 m orange méannlich - Safety weiblich
nicht sterilisierbar, ohne Schutzkappen

UT 1188-500 Verbindungsschlauch 5 m Safety mannlich - orange weiblich
sterilisierbar, mit Schutzkappen

UT 1321-300 Verbindungsschlauch zur Manschette, Standard Konnektor
Lange 3 m, nicht sterilisierbar

UT 1321-500 Verbindungsschlauch zur Manschette, Standard Konnektor
Lange 5 m, nicht sterilisierbar

UT 1278-500 IVRA-Verbindungsschlauch, Lange 5 m, nicht sterilisierbar

Zubehor zur Manschette

UT 1315 Manschetten GréRenband

300.001 Klett-Reinigungskamm

Tabelle 10 Zubehor

Ersatzfolie

UT 132X-XS-F Ersatzfolie, 270 x 47 mm
UT 132X-S-F Ersatzfolie, 470 x 65 mm
UT 132X-M-F Ersatzfolie, 560 x 80 mm
UT 132X-L-F Ersatzfolie, 670 x 100 mm
UT 132X-XL-F Ersatzfolie, 910 x 130 mm
UT 132X-2XL-F Ersatzfolie, 1050 x 80 mm
UT 132X-3XL-F Ersatzfolie, 1270 x 100 mm

Tabelle 11 Ersatzteile
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13 Technische Daten

13 Technische Daten

Merkmal Wert

Medizinproduktklasse

Druck Blase maximal 650 mmHg

Material mit Hautkontakt

Manschettenschlauch EPDM

Manschettenhiille Polyester, Viskose, Polyamid
Anschlisse
Oranger Konnektor Passend fur oranger ulrich medical Anschluss (Rectus

Anschluss) fir maximal 650 mmHg

Standard Konnektor Passend fur CPC-Schnellkupplung

Tabelle 12 Technische Daten
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14 Kombination mit anderen Geraten

14 Kombination mit anderen Geraten

14.1 Blutsperregerate ulrich medical

Merkmal

Wert

Typenbezeichnung

UT 1380-E elsa, mein Tourniquet 1-kanalig mit Kompressor und Akku
UT 1380-EP elsa, mein Tourniquet 1-kanalig mit Drucker

UT 1380-H heidi, mein Tourniquet 2-kanalig mit Kompressor und Akku
UT 1380-HP heidi, mein Tourniquet 2-kanalig mit Drucker

UT 1380-S sophie, mein Tourniquet 2-kanalig fir Anschluss an ZGV
UT 1380-SP sophie, mein Tourniquet 2-kanalig mit Drucker

Maximaldruck

600 mmHg

Kompatibilitat
Konnektor

Oranger ulrich medical Anschluss (Rectus-Anschluss)

Tabelle 13 Kombination mit Blutsperregerat ulrich medical

14.2 Blutsperregerate Fremdanbieter

Merkmal

Wert

Typenbezeichnung

Blutsperregeréate von Fremdanbietern

Maximaldruck

600 mmHg

Kompatibilitat
Konnektor

Standard CPC-Anschluss

Tabelle 14 Kombination mit Blutsperregerat Fremdanbieter

14.3 Verbindungschlauche ulrich medical

Merkmal

Wert

Typenbezeichnung

UT 118X-XXX; UT 127X-XXX; UT 1321-XXX Verbindungsschlauch
ulrich medical (siehe Kapitel 11 S. 30)

Kompatibilitat
Konnektor

Oranger ulrich medical Anschluss (Rectus-Anschluss)
Standard CPC-Anschluss

Tabelle 15 Kombination mit Verbindungschlauche ulrich medical

14.4 Gr6lRenband

Merkmal

Wert

Typenbezeichnung

UT 1315 Manschetten Gro3enband

Kompatibilitat
Manschette

Passend fur ulrich medical Einweg- und Mehrwegmanschetten

Tabelle 16 Kombination mit GrélRenband

Mehrwegmanschetten
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15 Entsorgung

15 Entsorgung
Das System bzw. Systemkomponenten kénnen auch tber das klinikeigene
Entsorgungssystem entsorgt werden.
Grundlage fur die Entsorgung von medizinischen Abféallen in der Européischen Union ist das
Europdische Abfallverzeichnis. Gegebenenfalls erlassen Lander bis hin zu Kommunen
eigenen Abfallsatzungen, die eingehalten werden mussen.
AuBerhalb der Europaischen Union sind die entsprechenden landerspezifischen Regelungen
zur Entsorgung von medizinischen Abféllen einzuhalten.
Entsorgungsart Beinhaltet Abfallschlissel*
Display,
Elektronikboards,
Elektronikschrott Motor, Netzteile, 2001 36
Schalter, Sensoren,
Terminal
Akkumulatoren
Hinweis: Akkus zur Blei
200133
Entsorgung a.r.1 den Lithium - lonen
Hersteller zurtickgeben
(BattG)
Metallrecycling/ Anbéutene, Kabel 2001 39
Kunststoffrecycling Gehause, 20 01 40
Ablagetablett
150101
Trer.mung von Pappe, 1501 02
Verpackung Papier und 15 01 05
Kunststoffen
1501 06
16 03 04
Einmalartikel, 16 10 02
Artikel mit Patientenkontakt | Manschetten, 1801 04
Mundstticke 18 01 01
200111
. Einmalartikel, 16 03 04
Artlkel ohne Manschetten, 200111
Patientenkontakt N
Mundstiicke 18 01 01
Tabelle 17 Allgemeine Entsorgungshinweise inklusive der Abfallschlissel fur die Europaische Union
* Abfallschlissel gem&R der aktuell gultigen Européischen Abfallverzeichnis-Verordnung-AvVvV
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16 Service

16

Service

» Geben Sie bei der Meldung von Stérungen die Chargen von den

Mehrwegmanschetten an.

Deutschland

ulrich GmbH & Co. KG
Kundendienst Blutsperregerate
Buchbrunnenweg 12

89081 Ulm

Telefon: +49 (0)731 9654-111
Telefax: +49 (0)731 9654-2808
E-Mail: service@ulrichmedical.com
Internet: www.ulrichmedical.com

Technische Hotline (8.00-17.00 Uhr MET)

Autorisierter Handler / Kundenservice
Adresse auf der Rlckseite der Gebrauchsanweisung

Mehrwegmanschetten R4/2022-12
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