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To be used only under the direction of a physician « Non-Sterile «
For Single Patient Use Only « Not made with natural rubber latex *
For use with Flowtron® DV T-prevention pumps only
Caution: (Applicable to the USA market only) Federal law restricts this
device to sale by or on the order of a licensed practitioner.

Description

The Flowtron Active Compression System is comprised of a Tri Pulse
garment connected to a Tri Pulse enabled Flowtron DVT prevention pump
manufactured by ArjoHuntleigh.

Instructions For Use

Note: Refer to the relevant Tri Pulse enabled Flowtron DVT prevention
pump Instructions For Use, for complete information on the use of the
system.

1. Remove the garments from the sealed bag and record the Lot
Number in the patient notes.

2. The garments may be used on either leg. Unfold a garment and
position the inflatable bladder directly behind the patient’s calf as
indicated on the garment (Fig. A).

Note: The arrow on the underside of the garment must point to the heel.

3. Wrap the garment around the patient’s leg (Fig. A). Then starting
at the ankle and working upwards, secure each fastener tab in turn
(Fig. B), ensuring that the entire garment fits snugly. Repeat with the
other leg.

When placed on leg arrow

must point to heel.

4. Attach the garments to the Tri Pulse enabled Flowtron DVT
prevention pump tubeset, ensuring a “click” is heard from the pump
connector.
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5. Power up the pump.

6. Check the icons on the pump display to confirm that the correct type
of garment has been connected to each leg.

7. Press “Start” to begin therapy; the indicators should be illuminated
green.

8. Press “Stop” to end therapy.

Indications

The intended use of the Tri Pulse garment is to help prevent Deep

Vein Thrombosis (DVT). The risk factors of thrombus formation (DVT)

are present during orthopaedic, trauma, urologic and general surgery.
Intermittent Pneumatic Compression (IPC) is also suitable for other patient
groups including neurology, critical care, general medical and obstetrics.

General Recommendations
*  Check that there are no kinks in the pump tubeset and garment

tubing.
* Regularly check that the garments remain correctly fitted to the
patient.
Contraindications

IPC should not be used in the following conditions:
«  Severe arteriosclerosis or other ischaemic vascular diseases.
«  Severe congestive cardiac failure or any condition where an increase
of fluid to the heart may be detrimental.
*  Known or suspected acute Deep Vein Thrombosis (DVT) or phlebitis.
*  Any local condition in which the garments would interfere, including
gangrene, recent skin graft, dermatitis or untreated, infected leg
wounds.
Note: If you are unsure of any contraindications refer to the patient's
physician before using the device.

Cautions

«  This product cannot be adequately cleaned and / or sterilized by the
user in order to facilitate safe reuse and is therefore intended for
single patient use.

«  Attempts to clean or sterilize these devices may result in a
biocompatibility, infection or product failure risk to the patient.

«  Garments should be positioned to prevent sustained pressure
points on the skin, paying particular attention to patients who are
unconscious, cannot feel or have reduced sensation and/or ability to
move their leg(s).

«  The patient’s skin should be inspected frequently during every shift.

«  Clinical judgement is required to determine if the patient’s skin
condition requires additional protective measures, or if the therapy
should be discontinued.

«  Garments should be removed immediately if the patient experiences
tingling, numbness or pain.

*  When used for DVT prevention, continuous intermittent pneumatic
compression is recommended until the patient is fully ambulatory.
Uninterrupted use of the system is recommended.

*  The system should be used WITH CAUTION on patients with
insensitive extremities, diabetes, impaired circulation, or fragile or
impaired skin.

Note: These are guidelines only and should not replace clinical judgement
and experience.

Serious Incident

If a serious incident occurs in relation to this medical device, affecting

the user, or the patient then the user or patient should report the serious
incident to the medical device manufacturer or the distributor.

In the European Union, the user should also report the serious incident to
the Competent Authority in the member state where they are located.

End of Life Disposal

«  Garment material or any other textiles, polymers or plastic materials

etc. should be sorted as combustible waste.
© and ™ are trademarks belonging to the Arjo group of companies. As our
policy is one of continuous improvement, we reserve the right to modify
designs without prior notice. The content of this publication may not be
copied either whole or in part without the consent of Arjo.
m Nije izraden od prirodnog gumenog lateksa+ Upotrebljavati
isklju€ivo s pumpom za prevenciju DVT-a Flowtron®

Upozorenje (primjenjivo samo na trziste SAD-a): u skladu s federalnim

zakonom dozvoljava se prodaja ovog uredaja od strane lije¢nika ili na
zahtjev lijecnika.

Namijenjen za upotrebu iskljucivo u skladu s uputama lije¢nika «
Nesterilan « Namijenjen za upotrebu samo na jednom pacijentu «

Opis

Aktivni kompresijski sustav Flowtron sastoji se od steznika Tri Pulse
priklju¢enih na pumpu za sprjecavanje tromboze dubokih vena Flowtron
koja je kompatibilna sa steznicima Tri Pulse, a koju proizvodi tvrtka
ArjoHuntleigh.

Upute za upotrebu

Napomena: Potpune informacije o upotrebi sustava potrazite u
odgovarajucim uputama za upotrebu pumpe za prevenciju DVT-a Flowtron
kompatibilne sa steznicima Tri Pulse.

1. lzvadite steznike iz hermeticki zatvorene vrecice i zabiljeZite broj
serije u kartonu pacijenta.

2. Steznici se mogu upotrebljavati na bilo kojoj nozi. Odmotajte steznik
i postavite jastuci¢ s moguénoséu napuhivanja izravno na straznju
stranu potkoljenice pacijenta kako je prikazano na stezniku (sl. A).

Napomena: strelica s donje strane steznika mora biti usmjerena prema peti.
3. Omotajte steznik oko pacijentove noge (sl. A). Zatim, pocevsi od
gleznja prema gore, uévrstite jedan po jedan priévrsni jezi¢ac (sl. B)
i pritom pripazite da Gitav steznik ¢vrsto prianja uz nogu. Ponovite
postupak na drugoj nozi.

Kada se postavi na nogu, strelica
mora biti usmjerena prema peti.
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4. Pricvrstite steznike na komplet cijevi pumpe za sprjeavanje
tromboze DVT-a Flowtron kompatibilne sa steznicima Tri Pulse
i pricekajte da zacujete ,klik” na priklju¢ku pumpe.

5. Ukljucite napajanje pumpe.

6. Pogledajte ikone na zaslonu pumpe kako biste provjerili je
li na svaku nogu priklju¢ena odgovarajuca vrsta steznika.

7. Pritisnite ,Start” da biste zapoceli terapiju. indikatori trebaju biti
zelene boje.

8. Pritisnite opciju ,Stop” (Zaustavi) da biste prekinuli terapiju.

Indikacije

Steznici Tri Pulse namijenjeni su kao pomo¢ u sprje¢avanju tromboze
dubokih vena. Cimbenici rizika od stvaranja tromba prisutni su tijekom
ortopedskih, traumatoloskih, uroloskih ili op¢ih kirurSkih zahvata.
Isprekidana pneumatska kompresija prikladna je i za druge skupine
pacijenata ukljucujuc¢i neuroloske pacijente, pacijente na intenzivnoj njezi,
pacijente s opéim medicinskim stanjima i pacijentice kojima se pruza
opstetricka njega.

Opcenite preporuke
«  Provjerite ima li uvrnu¢a na kompletu cijevi pumpe i cijevima
steznika.

« redovito provjeravajte jesu li steznici ispravno postavljeni
na pacijenta.

Kontraindikacije
Isprekidana pneumatska kompresija ne smije se upotrebljavati kod
sljedecih stanja:

«  teski slucajevi arterioskleroze ili drugih ishemijskih krvoZilnih bolesti;

«  teski slucajevi kongestivnog zatajenja srca ili stanja u kojima
pojacano nakupljanje tekucéine oko srca moze imati Stetne posljedice;

«  poznati sluajevi ili slu¢ajevi u kojima postoji sumnja na akutnu
duboku vensku trombozu ili flebitis;

« lokalna stanja u kojima bi steznici predstavljali smetnju, ukljuCujuci
gangrenu, nedavno presadeni dio koZe, dermatitis ili nelijecene,
inficirane rane na nogama.

Napomena: Ako imate nedoumica u vezi s kontraindikacijama, prije
upotrebe uredaja obratite se lije¢niku zaduZzenom za lijecenje pacijenta.

Mjere opreza

«  Korisnik ne moze na odgovarajuci nacin ocistiti i/ili sterilizirati ovaj
proizvod kako bi omogucio sigurnu ponovnu upotrebu, stoga je
proizvod namijenjen za upotrebu na jednom pacijentu. Ako se uredaji
pokusaju ocistiti ili sterilizirati, kod pacijenta se mogu pojaviti rizici
povezani s biokompatibilno$¢u, infekcijama ili kvarom proizvoda.

«  Steznike treba postaviti tako da se ne stvaraju stalne tocke pritiska
na kozi, a posebno je potrebno pripaziti kod pacijenata koji nisu pri
svijesti, nemaju osjet ili imaju smanjen osjet u nogama i/ili smanjenu
sposobnost pomicanja nogu.

«  Pri svakom pomicanju steznika potrebno je provjeriti stanje koze
pacijenta.

«  Kilini¢ka procjena nuzna je kako bi se utvrdilo je li potrebno primijeniti
dodatne zastitne mjere na kozi pacijenta ili prekinuti terapiju.

«  Ako pacijent osjeti trnce, obamrlost ili bol, steznike je potrebno
odmah ukloniti.

« Kada se primjenjuje u svrhu sprije¢avanja tromboze dubokih
vena, kontinuirana upotreba isprekidane pneumatske kompresije
preporucuje se dok pacijent ne bude potpuno pokretan. Preporucuje
se upotreba sustava bez prekida.

«  Potrebno je primijeniti OPREZ pri upotrebi na pacijentima sa
smanjenim osjetom u ekstremitetima, dijabetesom, poremecajima
krvotoka ili osjetljivom ili oSte¢enom kozom.

Napomena: Ove upute sluze samo kao smjernice i ne smiju zamijeniti
klini¢ku procjenu i iskustvo.

Ozbiljna nezgoda

Ako dode do ozbiline nezgode s ovim medicinskim uredajem koja utjece
na korisnika ili pacijenta, korisnik ili pacijent treba prijaviti taj incident
proizvodacu ili dobavljacu medicinskog uredaja.

U Europskoj uniji korisnici takoder trebaju prijaviti incident ovlastenom tijelu
u drzavi ¢lanici u kojoj se nalaze.

Odlaganje u otpad
*  Materijal steznika, drugi tekstili ili polimeri i plasti¢ni materijal
i sl. moraju se razvrstati kao zapaljiv otpad.
©i ™ zastitni su znakovi koji pripadaju grupaciji Arjo. Bududéi da je
nasa politika stalno pobolj$avanje, zadrzavamo pravo izmjene dizajna
bez prethodne obavijesti. Sadrzaj ove publikacije ne smije se kopirati
ni u cijelosti ni djelomi¢no bez pristanka tvrtke Arjo.
m Kizarélag DVT-megelézésre szolgald Flowtron® kompresszorral
hasznalhato
Vigyazat! (Csak az Egyesiilt Allamok piacara vonatkozik): Az Egyesiilt

Allamok szévetségi torvényei értelmében az eszkoz kizardlag orvos altal
vagy orvosi el6irasra értékesithetd.

Csak orvos iranyitasaval hasznalhat6 « Nem steril « Csak egy
beteg hasznalhatja « Nem tartalmaz természetes gumit (latexet) «

Leiras

A Flowtron aktiv kompresszids rendszert egy Tri Pulse szoritd és egy hozza
kapcsolddo, ArjoHuntleigh altal gyartott, Tri Pulse-kompatibilis Flowtron
mélyvénas trombozis (DVT)-megelézési kompresszor alkotja.

hasznalati utmutaté
Megjegyzés: A rendszer hasznalataval kapcsolatban az adott Tri Pulse-
kompatibilis Flowtron DV T-megel6zési kompresszor hasznalati utasitasa
szolgal teljes korl informaciokkal.
1. Vegye ki a szoritokat a hegesztéssel lezart tasakbol, és jegyezze
be a tételszamot a beteg kérlapjaba.
2. Aszoritok barmelyik labon hasznalhatok. Hajtsa szét a szoritét,
és helyezze a felfujhato légtomiét kozvetlenlil a beteg vadlija mogeé,
amint a szoritén lathatd (A. abra).
Megjegyzés: A szorito aljan talalhaté nyilnak a sarok felé kell mutatnia.
3. Tekerje a szoritét a beteg labara (A. dbra). Ezutan a bokanal kezdve,
felfelé haladva, egymas utan kapcsolja be az egyes rogzitéfileket
(B. abra) ugy, hogy a szorité mindeniitt jol illeszkedjen a labhoz.
Végezze ezt el a masik labon is.

Alabra helyezett szoritén a nyilnak
a sarok felé kell mutatnia.
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4. Csatlakoztassa a szoritokat a Tri Pulse-kompatibilis Flowtron
mélyvénas trombozis (DVT)-megel&zési kompresszor
csbszerelvényéhez Ugy, hogy a csatlakoztatasakor hallja a kattanast.

aJo

Regular Thigh Garment - Standardni steznik za bedro - Normal combszorité - Manson obisnuit pentru coapsa
CraHpaapTHaA MaHXxeTa, HageBaemas Ha 6eapo « Obicajno obladilo za stegno « Obic¢na kompresivna navlaka za butinu

5. Kapcsolja be a kompresszort.
6. Ellendrizze a kompresszor kijelz&jének ikonjai alapjan, hogy mindkét
labon megfeleld tipusu szoritd van-e.
7. Aterapia kezdéséhez nyomja meg a “Start” gombot, és a jelz6lapok
z6lden fognak vilagitani.
8. Akezelés befejezéséhez nyomja meg a ,Stop” gombot.
Indikdciok
A Tri Pulse szorité a mélyvénas trombdzis (DVT) megelézésére szolgal.
Az ortopéd-, baleseti, urolégiai és altalanos sebészeti mitétek soran jelen
vannak a vérrogok kialakulasanak (DVT) kockazati tényezéi. Az intermittald
pneumatikus kompresszié (IPC) azonban mas esetben is alkalmazhato,
ideértve a neurologiai betegeket, a slirgdsségi ellatast, az altalanos
gyogyaszat és a szlilészetet.

Altalénos ajanlédsok
*  Ellenérizze, hogy nincs-e megtdrve a kompresszor és a szoritd
csove.
* Rendszeresen ellendrizze, hogy a szoritok tovabbra is megfeleld
helyzetben vannak-e a betegen.

Ellenjavallatok
Az IPC az alabbi allapotok esetén nem alkalmazhato:
«  Slyos arterioszklerézis vagy egyéb ischemias érbetegség
«  Sulyos pangasos szivelégtelenség vagy barmilyen egyéb olyan
allapot, amelynél karos lehet a szivbe jut6 folyadék mennyiségének
ndvelése
« Ismert vagy gyanitott akut mélyvénas trombdzis (DVT) vagy
visszérgyulladas
«  Barmilyen helyi allapot, amelyre a szorité negativ hatassal lehet,
koztiik: gangréna, bérgraft a kozelmultbdl, dermatitisz vagy
kezeletlen, elfert6zddott sebek a labon
Megjegyzés: Ha bizonytalan az ellenjavallatokkal kapcsolatban, az eszkéz
hasznalata el6tt forduljon a beteg kezel6orvosahoz.

Figyelmeztetések

*  Aterméket a felhasznalé nem tudja megfelel6en megtisztitani, illetve
sterilizalni a biztonsagos ujboli felhasznalashoz, ezért a termék
csak egy betegen hasznalhat6. Az ezen eszkozok tisztitasanak
vagy sterilizalasanak megkisérlése biokompatibilitasi, fertézési
vagy termékhiba-kockazatokhoz vezethet.

»  Aszoritdkat ugy kell elhelyezni, hogy ne fejtsenek ki allandé nyomast
a bérre. Kilénos koriltekintéssel kell eljarni, ha a beteg eszméletlen,
nincs érzékelése, illetve korlatozott a labérzékelése vagy a
labmozgatasi képessége.

*  Minden miiszakban gyakran meg kell vizsgalni a beteg bérét.

«  Klinikai mérlegelés sziikséges annak megitélésére, hogy a
beteg bérének allapota sziikségessé teszi-e tovabbi védekezd
intézkedések alkalmazasat, illetve hogy nem kell-e megszakitani
a kezelést.

*  Amennyiben beteg bizsergést, zsibbadast vagy fajdalmat érez,

a szoritokat azonnal el kell tavolitani.

*  Mélyvénas trombozis (DVT) megelézéséhez fent jaré betegek
esetben folyamatos intermittalé pneumatikus kompresszié
alkalmazasa javallott. A rendszert ajanlott megszakitas nélkdil
hasznalni.

+  Erzéketlen végtagok, cukorbetegség, keringési zavarok,
illetve sértilékeny vagy karosodott bor esetén a rendszert
KORULTEKINTOEN kell hasznalni.

Megjegyzés: Az itt kozolt informaciok csupan iranymutatasul szolgalnak,
nem valthato ki vellk a klinikai mérlegelés és tapasztalat.

Sulyos esemény

Ha a jelen orvostechnikai eszkdzzel 6sszefliggésben a felhasznalot vagy

a beteget érintd sulyos esemény koévetkezik be, akkor a felhasznalénak
vagy a betegnek jelentenie kell a stlyos eseményt az orvostechnikai
eszkoz gyartdja vagy forgalmazoja részére.

Az Eurépai Unidban a felhasznalénak a székhelye szerinti tagallam illetékes
hatdsaga részére is jelentenie kell a stlyos eseményt.

Artalmatlanités az életciklus végén
* Aruhazati anyagokat és az egyéb textiliakat, polimereket vagy
miianyagokat stb. égheté hulladékként kell kezelni.
© és a ™ az Arjo vallalatcsoport védjegyeit jeldlik. Mivel cégiink fontos
elvnek tekinti a folyamatos fejlesztést, fenntartjuk a jogot, hogy a termékek
konstrukcidjan elézetes bejelentés nélkil barmikor valtoztassunk. Jelen
kiadvany tartalmat mind részben, mind egészében tilos az Arjo engedélye

nélkiil masolni.

@ din latex de cauciuc natural « Se va utiliza numai cu pompele
de prevenire a trombozei venoase profunde Flowtron®

Atentie (valabil doar pentru piata din SUA): legislatia federala

restrictioneaza comercializarea acestui dispozitiv; acesta poate fi vandut

doar de catre un medic cu licenta sau la indicatia acestuia.

Se va utiliza numai sub indrumarea unui medic « Nesteril «
Destinat utilizarii de catre un singur pacient « Nu este realizat

Descriere

Sistemul de compresie activa Flowtron este alcatuit dintr-un manson
Tri Pulse conectat la o pompa de prevenire a trombozei venoase
profunde Flowtron cu actionare Tri Pulse, fabricatd de ArjoHuntleigh.

instructiuni de utilizare
Nota: Nota: pentru informatii complete privind utilizarea sistemului,
consultati Instructiunile de utilizare pentru pompa relevanta de prevenire
a trombozei venoase profunde Flowtron cu actionare Tri Pulse.
1. Scoateti mansoanele din punga sigilata si notati numarul
de lot pe fisa pacientului.
2. Mansoanele pot fi utilizate pe oricare picior. Desfaceti mansonul
si asezati punga gonflabild direct sub gamba pacientului,
dupa cum se indica pe manson (fig. A).
Nota: Sageata de pe partea inferioara a mansonului trebuie sa fie orientata
céatre calcai.

3. Infasurati mansonul in jurul piciorului pacientului (fig. A). Apoi
imbinati pe rand clemele de prindere, de la glezna in sus (fig. B),
asigurandu-va ca mansonul este prins ferm. Repetati procedura
pentru celalalt picior.

Cand mansonul este asezat pe picior,
.g } sageata trébuie sa fie drientaﬁé gétre calcai.
4. Conectati mansonul la setul de furtunuri al pompei de prevenire
a trombozei venoase profunde Flowtron cu actionare Tri Pulse si
asigurati-va ca se aude un declic la conectorul pompei.
5. Porniti pompa.
6. Verificati pictogramele de pe ecranul pompei pentru a confirma
ca a fost conectat tipul corect de manson la fiecare picior.
7. Apasati butonul ,Start” pentru a incepe terapia; indicatorii vor lumina
verde.

8. Apasati butonul ,Stop” pentru a incheia terapia.

Indicatii

Mansonul Tri Pulse este utilizat pentru a contribui la prevenirea trombozei
venoase profunde. Factorii de risc ce pot determina formarea de cheaguri
de sange (TVP) apar in interventiile ortopedice, traumatisme, interventiile
urologice sau de chirurgie generala. Compresia pneumatica intermitenta
(IPC) este, de asemenea, adecvata pentru alte grupe de pacienti, inclusiv
pentru cei de neurologie, ingrijiri critice, medicina generala si obstetrica.

Recomandari generale
«  Verificati daca setul de furtunuri al pompei sau furtunurile mansonului
nu sunt rasucite.
«  Verificati periodic daca mansoanele sunt fixate corect pe pacient.

Contraindicatii
Compresia pneumatica intermitenta nu va fi utilizata daca pacientul
sufera de afectiunile urmatoare:

«  Arterioscleroza severa sau alte boli vasculare ischemice.

« Insuficienta cardiaca congestiva cronica sau orice afectiune in care
cresterea fluxului catre inima poate avea efecte daunatoare.

*  Tromboza venoasa profunda (TVP) cunoscuta sau suspectata
ori flebita.

+  Orice afectiune locala care ar fi afectatd de manson, inclusiv
cangrena, grefa de piele recenta, dermatita sau rani netratate,
infectate la nivelul piciorului.

Nota: Daca aveti dubii cu privire la oricare dintre contraindicatii, contactati
medicul pacientului Thainte de a utiliza dispozitivul.

Masuri de precautie

«  Acest produs nu poate fi curatat si/sau sterilizat in mod adecvat
de catre utilizator in vederea refolosirii in conditii de siguranta, de
aceea, este destinat utilizérii de catre un singur pacient. Incercarile
de a curata sau de a steriliza aceste dispozitive pot cauza risc
de biocompatibilitate, infectie sau defectiune a produsului pentru
pacient.

* Mansoanele trebuie asezate in asa fel incat sa se previna formare
de puncte de presiune pe piele, mai ales in cazul in care pacientul
este fara cunostinta, nu isi simte picioarele sau are senzatie si/sau
capacitate redusa de a-si misca picioarele.

« Lafiecare schimbare, pielea pacientului trebuie verificata
cat mai des.

*  Medicul va decide daca starea pielii pacientului necesitd masuri
de protectie suplimentare sau daca terapia trebuie intrerupta.

« Mansoanele vor fi indepartate imediat daca pacientul simte
furnicaturi, amorteala sau durere.

«  Daca sunt utilizate pentru prevenirea trombozei venoase profunde,
se recomanda compresia pneumatica intermitenta (IPC) continua
pana cand pacientul este complet capabil sa mearga. Se recomanda
utilizarea fara intrerupere a sistemului.

+  Sistemul va fi utilizat CU PRUDENTA la pacientii care nu isi simt
extremitdtile, au diabet, circulatie defectuoasa sau piese fragila
ori afectata.

Nota: Acestea sunt doar instructiuni si nu vor inlocui decizia si experienta
medicala.

Incident grav

Daca survine un incident grav legat de acest dispozitiv medical, care
afecteaza utilizatorul sau pacientul, atunci utilizatorul sau pacientul trebuie
sa raporteze acest incident grav producétorului dispozitivului medical sau
distribuitorului.

Tn Uniunea Europeana, utilizatorul trebuie sa raporteze incidentul grav

si autoritatii competente din statul membru in care se afla.

Eliminarea la sférgitul duratei de utilizare

* Mansoanele sau orice alte materiale textile, polimeri sau materiale

din plastic etc. trebuie sortate ca deseuri combustibile.
© si ™ sunt marci comerciale care apartin grupului de companii Arjo.
Pentru ca politica noastra presupune o optimizare continud, ne rezervam
dreptul de a modifica modelele fara preaviz. Continutul acestui articol
nu poate fi copiat, in totalitate sau partial, fara acordul scris al Arjo.
@ He copepxut HaTyparnbHOro kay4ykoBoro natekca * Tonbko Ans
ncnonb3oBaHus ¢ Hacocamu Flowtron® anst npodunaktukm TIB

MpeaynpexaeHve (NpuMeHUMO Tonbko AnA pbiHka CLUA): CornacHo

denepansHomy 3akoHopatenecTey CLUA gaHHOe ycTpoNCTBO paspeLleHo
K NpopaXe ToMbKO MMULIEH3NPOBaHHBIM BpayaM UIu Mo HasHa4YeHuio Bpaya.

yCTpOI;ICTBO AOIMKHO UCMONb30BaTLCA TOMbKO MO YKa3aHWIo Bpaya
HeCTepvu'leo . ,D,J'Iﬂ NpUMeHeHUA TONbKO Yy OAHOro nauueHTa

OnucaHue

CucTema akTvBHOW komnpeccun Flowtron coctonT n3 mamxeTsbl Tri Pulse,
coeAnHEHHoM ¢ Hacocom Flowtron ana npodunakTuku TIFB nponssoacTea
komnanumn ArjoHuntleigh, nogxoaswmm ana npumerenuns ¢ Tri Pulse.

PYKUUST 110 3KCIITy
Mpumeyanue. MorHyto nHopmaLumio 06 UCMoNbL30BaHUN CUCTEMbI
CM. B MHCTPYKLIM MO 3KCMIyaTaLyu COOTBETCTBYHOLLEro Hacoca Flowtron
Ansa npodunaktukv TIB, noaxoaswero ana npumerenuns ¢ Tri Pulse.

1. W3BnekuTe MaHxeTbl 13 3aneyaTaHHOW yNakoBKW 1 3anuLLmMTe HOMep
cepuu B kapTe nauueHTa.

2. MaHxXeTbl MOXHO HajleBaTb Ha NpaByto UNu neByto Hory. PasBepHuTe
MaHXeTy U pa3MecTuTe HaflyBHYIO Kamepy HernocpeacTBEHHO 3a
roneHblo NaUMeHTa, Kak ykasaHo Ha MarxeTe (puc. A).

Mpumeyanue. CTpenka Ha BHyTPEHHe CTOPOHE MaHXeTbl AOMKHa
yKasbiBaTb Ha NATKY.

3. O6GepHUTE MaHXeTy BOKPYr HOrM nauuneHTa (puc. A). 3atem, HaumHas
C NMoAbDKKM 1 MPOABUrasick BBEPX, MO o4epean 3aKpenuTe Kaxabii
urkeupyroLmin pemetlok (puc. B), ybeamsLumce, YTo MakxeTa cuaut
MIOTHO Ha BCeM NpoTshkeHnn. MoBTopuTe Ans APYroi Horu.

.e } Mpy HapeBaHUM MaHXETbI Ha HOTY CTperka
[0IDKHa yKasblBaTb Ha MSATKY.

4. CoeavHWUTE MaHXeTbl C HacocoM Flowtron ans NpounakTuki
TIB, noaxoasawmm Anst npuMeHexus ¢ Tri Pulse, npy nogknioyerHnm
COeVHUTENS Hacoca AOMKeH PasaaThCs LLENHOK.

5. Bkntoumute Hacoc.

6. [Mo 3Haykam Ha akpaHe Hacoca ybeamTech B TOM, YTO Ha KaXaoii
Hore noAKMoYeH Tpebyemblil TUN MaHXeTb.

7. Haxwmute «[yck» Ans 3anycka Tepanvu; MHANKATopbl AOMKHbI
3aCBETUTLCS 3eMeHbIM LiBETOM.

8. HaxmuTe kHonky «CTon», 4ToObl 3aBepLUUTL TEpanuio.

lMokasaHus

Marxeta Tri Pulse npeaHasHaveHa ans npodunaktukv Tpombosa
rny6okux BeH (TIB). Bo Bpemsi opToneanyeckmx, TpaBMaTonorniyeckux,
YPONOTUYECKUX 1 OBLLEXUPYPTUHECKUX OMepaLmii MetoTcs hakTopbl prcka
obpazoBaHus TpomGoB (TIB). MpepbiBUCTas NHeBMaTU4ecKasi KOMNpeccus
(MIMK) Tatoke noaxoauT Ans NaLMEeHTOB APYrUX rpynn, B TOM Yncre
HEBPOIOrMYEeCKoro, peaH1MaLOHHOTO, TePaNeBTUYECKOTO 1 aKyLLIEPCKOro
npocpunsi.

O6uwue pekomeHOayuu

«  YBenutecs, 4To TPYBKM HAcoca 1 MaHXeTbl He NEPEKPYYEHbI.

. PerynﬂpHo NPOBEPATb NPaBUNbHOCTb YCTAHOBKU MaHXeTbl
Ha Hore nauueHTa.

lMpomueonoka3aHusi
MNMK He cneayeT ncnonb3oBaTh Npu crieayloWUX 3a6oneBaHUAX:

«  Tsbxenas hopma apTepuockrieposa unm apyrue uemmnyeckme
3aboneBaHusi COCY10B.

+  BblpaxeHHas 3acToiiHasi cepfie4Hast HeOCTaTOHYHOCTb UK NioGoe
[ipyroe COCTOSIHWE, MPY KOTOPOM yBErNUYEeHUE NPUTOKA XUAKOCTU
K cepfiLly MOXET UMETb HEraTUBHbIE NOCMEACTBUS.

«  [locTaBneHHbIi UMK NpeanonaraemMbilii AnarHo3 ocTporo Tpombosa
rnyGokux BeH (TIB) nnn conebuta.

«  Jlio6oe mecTHOe 3aboneBaHue, Npy KOTOPOM MaHXeTbl MOTyT
HaHEeCTW BpeA, B TOM YiCre raHrpeHa, HeaaBHO NpoBefeHHas!
nepecaaka Koxw, 4epMaTUT UM HeneYeHHbIe MHULMPOBaHHbIE
paHbl HOT.



anMe‘laHMe. Ecnu Bbl He yBepeHbl B Hann4un KaKknx-nn6o
npomaonoxaaan?l, I'IpOKOHCyﬂbTMpyIZTer C nevawinm Bpadyom nepeq
ncnosnb3oBaHnem yCTpOVICTEa.

Mepbi npedocmopoxHocmu

. B YCNOBUAX UCMOSTb30BAHUA MOSTHYK OYUCTKY U cTtepunmsaunio
AaHHOro nagenus obecneunTb HEeBO3MOXXHO, NO3TOMY OHO
npenHas3Ha4eHo TONbKO AfA O4HOro naumMeHTa ¢ BO3MOXXHOCTbIO
HEeOOHOKPAaTHOro NpUMeHeHus. [MonbITKN OYUCTUTL UK
CTepunmsoBaTb AaHHble U3aenua MOoryT NpUBECTU K HapyLUeHio
6I/IOCOBMeCTI/IMOCTI/1, NonoMkKe nagenusa unu I/IHd)VIL[VIpOBaHVI}O
nauueHTa.

. ManxeTb! H606X0,E|I/IMO pasmeLlaTb Tak, 4TOObI npenoTBpaTnUTb
oGpaaoBaHMe TOYEeK AaBneHns Ha Koxe, 0cobeHHo aTo KacaeTtcst
nauneHToB, HaxXoA4ALWNXCA B BeccoaHaTenbHoOM COCTOAHUK, TeX,

y KOro OTCYTCTBYET UK CHIKEHA YyBCTBUTENBLHOCTb U (Mnn)
noaBMXHOCTbL HOT.

«  [pu Kaxa0M NPUMEHEHUN MaHXETbl HEOBXOANMO PErymnsipHO
ocMaTpuBaTtb KOXY nauneHTa.

. HEOGXO,CWIMO BbIMONHUTE KITMHWYECKYH0 OLEHKY, YTOGbI
onpenenuTb, NCXoas U3 COCTOAHUA KOXK, TpeGyeTcn NN NPpUHATDL
AONONHUTESNbHbIE 3alLUUTHbBIE MEpPbI UNn HeOGXO,ClVIMO npekpatuTb
Tepanuio.

. Ecrnn nauneHT 4YyBCTBYET NoKasnblBaHWe, OHEMEHWE NN UCTbITbIBaeT
6orneBble OLLYLLEHVS, MaHXeTbl HEOOXOAMMO HEMEANIEHHO CHSITb.

«  [Mpu ncnonbsosaHwK cuctemMbl Ana npocunakTuku TIFB noctosHHas
npepbIBUCTasi HEBMaTUYeCKas KOMNPeCccus pekoMeHayeTcs Ao
Tex nop, NoKa nauneHT He HAa4YHET CaMOCTOATENbHO NepeaBuraTbCa.
PekomeHayeTcsa HenpepbIBHOE UCMOMNb30BaHWE CUCTEMBI.

* Y NaUMEHTOB C HEYYBCTBUTENBHOCTbLIO KOHEYHOCTE, ANaGeToM,
HapyLLeHeM KpoBOOBPALLEHUS UK NETKO NOBPEXAaeMON
UK NOBPEXAEHHOM KOXEN CUCTEMY HEOBXOAUMO NPUMEHSITL
C OCTOPOXHOCTbHO.

I'Ipumeqauue. ,anHbIe WHCTPYKUNN HOCAT peKOMeHﬂaTeJ‘IbeIIZ XapakTtep.
PeluatoLLyto pornb UrpatoT KNMHUYEeCKast OLeHKa 1 COCTOSHUE MnaLueHTa.

Cepbe3Hbil uHYudeHm

Mpu BO3HMKHOBEHUN CepPbe3HOT0 MHLIMAEHTA, CBA3AHHOTO C AaHHbIM
Me[MLIMHCKIM YCTPOWCTBOM U1 3aTparvBatoLLero nomnb3osarens nméo
nauveHTa, nonb3oBarernbs MM60 NauWeHT JoIKeH coobLmTL 06

3TOM CEpPbe3HOM UHLMAEHTE NMPOU3BOAUTENIO UMK AUCTPUBLIOTOPY
MEe[MLIMHCKOro YCTpOWCTBa.

B EBponeiickom cotose nonb3oBaTtenb Takke A0MKEH COOBLLNTL

0 Cepbe3HOM UHLIMAEHTE B KOMMETEHTHbIV OpraH Toro rocyaapcTea —
ynexa EC, B KOTOPOM OH HaxoauTCs.

Ymunu3sayusi nocsie oKOH4YaHUs1 CPoKa CIyx6bl
+  Martepuan MaHxeT unu niobble Apyre TkaHu, NonMMepsb! 6o

MnacTvkoBble MaTepuaribl U T. N. CriefyeT CopTUPOBaTh Kak roptoune
oTxofbl.

©wn ™ — TOproBble Mapku, NpUHaANEexaLyue rpynne KoMnaHui

Arjo. MockonbKy NONUTUKOM KOMMaHWUW SBNSETCA HENpepbIBHOE

COBepLLEHCTBOBaHME, KOMMNaHWsi COXpaHsieT 3a coboit NpaBo BHOCUTbL

U3MEHeHUs B An3aiiH 6e3 npeaBapuTensHOro yBeaoMeHnst. 3anpeLleHo

KOMMPOBaTb CofePXaHVe HacTosLLel MyGrmKaLmm, LENMKOM Ui YacTUHHO,

6e3 cornacus Arjo.
Za uporabo samo s ¢rpalkami Flowtron® za preprecevanje

globoke venske tromboze

Opozorilo (velja samo za trg v ZDA): po zvezni zakonodaji ZDA lahko
pripomocek prodaja ali predpi$e samo licencirani zdravnik.

Uporabljati samo po navodilu zdravnika « Nesterilno « Za uporabo
samo pri enem bolniku < Ni narejeno iz lateksa iz naravne gume

Opis

Aktivni kompresijski sistem Flowtron zajema kompresijsko tkanino Tri Pulse,
povezano s &rpalko Flowtron za prepre¢evanje GVT, ki je namenjena za
uporabo s kompresijsko tkanino Tri Pulse in jo proizvaja druzba Arjo.

Navodila za uporabo

Opomba: za celovite informacije o uporabi sistema glejte ustrezna navodila
za uporabo ¢rpalke Flowtron za preprecevanje GVT, ki je namenjena za
uporabo s kompresijskimi tkaninami Tri Pulse.

1. Vzemite kompresijsko tkanino iz zatesnjene vrecke in v bolnikovo
kartoteko zabelezite Stevilko serije.

2. Kompresijsko tkanino lahko uporabite na kateri koli nogi. Raztegnite
kompresijsko tkanino in namestite napihljivo blazinico neposredno
za bolnikova meca, kot je prikazano na kompresijski tkanini (sl. A).

Opomba: puscica na spodnji strani kompresijske tkanine mora biti
usmerjena proti peti.

3.  Kompresijsko tkanino ovijte okoli bolnikove noge (sl. A). Nato zapnite
pritrdilne trakove, tako da zacnete pri gleznju in jih zaporedoma
zapenjate navzgor (sl. B), pri ¢emer zagotovite, da se celotna
kompresijska tkanina tesno prilega. Ponovite $e na drugi nogi.

Ko je kompresijska tkanina na nogi,

.g > moia biti p%ééitj:a usmerjena protigpeti.

4. Kompresijsko tkanino povezite s kompletom cevk ¢rpalke Flowtron
za preprecevanje GVT, ki je namenjena za uporabo s kompresijsko
tkanino Tri Pulse, pri éemer se prepricajte, da pri vsakem prikljucku
zaslisite »klik«.

5. Vklopite ¢rpalko.

6. Preverite ikone na zaslonu ¢rpalke in se prepri¢ajte, da je z vsako
nogo povezana ustrezna vrsta kompresijske tkanine.

7. Za zacetek terapije pritisnite »Start«; indikatorji zasvetijo zeleno.

8. Zdravljenje prekinete tako, da pritisnete »Stop« (Ustavitev).

Indikacije

Predvidena uporaba kompresijski tkanin Tri Pulse je pomoc¢ pri
preprecevanju globoke venske tromboze (GVT). Dejavniki tveganja za
nastanek strdkov (GVT) so prisotni med ortopedskimi, travmatskimi,
urologkimi in splo$nimi kirurskimi posegi. Ob¢asna pnevmatska kompresija
(IPC) je primerna tudi za druge skupine bolnikov, vklju¢no s tistimi na
nevrologiji, intenzivni negi, v splosni medicini in porodnistvu.

ArjoHuntleigh AB

Hans Michelsensgatan 10
211 20 Malmo SWEDEN
www.arjo.com

o]

Splosna priporocila
«  Prepricajte se, da komplet cevk ¢rpalke in kompresijske tkanine niso
zvite.

+ Redno preverjajte, ali so kompresijske tkanine $e vedno pravilno
names$cene na bolnika.

Kontraindikacije
IPC se ne sme uporabljati, ¢e so prisotna naslednja zdravstvena
stanja:

*  Huda arterioskleroza ali druge periferne arterijske bolezni.

*  Hudo kongestivno sréno popuscanje ali drugo bolezensko stanje,
pri katerem je lahko povecan dovod tekoCine v srce Skodljiv.

*  Znana ali domnevna akutna globoka venska tromboza (DVT) ali
flebitis.

«  Kakrsno koli lokalno stanje, na katerega bi lahko kompresijska
tkanina vplivala, vkljuéno z gangreno, nedavnim koznim presadkom,
dermatitisom ali nezdravljenimi, okuzenimi ranami na nogah.

Opomba: Ce niste prepri¢ani glede morebitnih kontraindikacij, se pred
uporabo pripomocka obrnite na bolnikovega zdravnika.

Opozorila
+  Uporabnik izdelka ne more dovolj dobro ocistiti in/ali sterilizirati,
da bi ga bilo mogoce varno znova uporabiti, zato je namenjen za

uporabo pri samo enem bolniku. Poskusi ¢is¢enja ali steriliziranja teh

pripomockov lahko pri bolniku privedejo do tveganj za biozdruzljivost,

okuzbo ali odpoved izdelka.

«  Kompresijske tkanine je treba namestiti tako, da preprecite zadrzane
tocke pritiska na kozi, pri ¢emer bodite $e posebej pozorni pri
bolnikih, ki so nezavestni, ne ¢utijo dotika oz. imajo zmanj$ano
obcutljivost na dotik in/ali ne morejo premikati nog.

+  Kozo bolnika morate redno pregledovati med vsakim premikom.

«  Skliniéno presojo je treba ugotoviti, ali stanje bolnikove koze
zahteva dodatne za$¢itne ukrepe ali je treba zdravljenje prekiniti.

«  Ce bolnik obéuti $¢emenje, otopelost ali bolegino, je treba
kompresijsko tkanino takoj odstraniti.

* Kadar se sistem uporablja za preprecevanje GVT, se priporo¢a
neprekinjena ob&asna pnevmatska kompresija, dokler bolnik ni
popolnoma pokreten. Priporo¢a se neprekinjena uporaba sistema.

«  Pribolnikih z neobg&utljivimi okoncinami, diabetesom, prizadetim
oziliem ali ob¢utljivo oziroma prizadeto kozo, je treba sistem
uporabljati PREVIDNO.

Opomba: To so le smernice in ne nadomes¢ajo klinicne presoje in izkusen;.

Resen incident

Ce se zgodi resen incident v zvezi s tem medicinskim pripomogkom,

ki vpliva na uporabnika ali oskrbovanca, mora uporabnik ali oskrbovanec
ta incident prijaviti proizvajalcu ali distributerju medicinskega pripomocka.
V Evropski uniji mora uporabnik prijaviti resen incident pristojnemu organu
v drzavi ¢lanici, kjer se nahaja.

Odstranjevanje ob koncu Zivijenjske dobe
«  Kompresijska tkanina ali morebitne druge tekstilije, polimere ali
plastiéne materiale itd., je treba razvrscati kot gorljive odpadke.
Znaka © in ™ oznacujeta blagovne znamke, ki pripadajo skupini podjetij
Arjo. Ker si prizadevamo za nenehno izboljSevanje izdelkov, si pridrzujemo
pravico do sprememb modelov brez predhodnega obvestila. Vsebino
te publikacije je prepovedano delno ali v celoti kopirati brez predhodne

privolitve podjetja Arjo.
gumeni lateks < Koristi se samo uz Flowtron® pumpe za

sprecavanje DVT-a

Oprez (primenjivo samo za trziste SAD): Savezni zakon nalaze prodaju
ovog sredstva samo od strane licenciranog lekara ili po njegovom nalogu.

Sme da se koristi samo pod nadzorom lekara * Nije sterilno «
Za upotrebu na samo jednom pacijentu « Ne sadrzi prirodni

Opis

Flowtron sistem aktivne kompresije je sastavljen od kompresivne
navlake Tri Pulse povezane sa Flowtron pumpom za sprecavanje
DVT-a omogucenu za Tri Pulse koju proizvodi ArjoHuntleigh.

Uputstvo za upotrebu

Napomena: Pogledajte odgovaraju¢a uputstva za upotrebu Flowtron
pumpe za spre¢avanje DVT-a omogucene za Tri Pulse da biste videli
kompletne informacije o kori§¢enju sistema.

1. Uklonite kompresivne navlake iz zape€acenog pakovanja i
zabelezite serijski broj u napomenama o pacijentu.

2. Kompresivne navlake mogu da se koriste na bilo kojoj nozi. Odvijte
kompresivnu navlaku i postavite mehur na naduvavanje direktno iza
lista pacijenta, kao $to je navedeno na kompresivnoj navlaci (sl. A).

Napomena: Strelica na donjoj strani kompresivne navlake mora da
pokazuje ka peti.

3. Obmotajte kompresivnu navlaku oko noge pacijenta (sl. A). Zatim,
pocev od zgloba nagore, zategnite svaki jezi¢ak za privrs¢ivanje
redom (sl. B) i uverite se da je cela kompresivna navlaka ¢vrsto
postavljena. Ponovite na drugoj nozi.

Kada se postavi na nogu, strelica

.g > mora da pokazuje ka peti.

4. Prikljucite kompresivne navlake na cevi Flowtron pumpe za
sprecavanje DVT-a omogucene za Tri Pulse i uverite se da se ¢uje
Skljocanje iz konektora pumpe.

5. Ukljucite pumpu.

6. Proverite ikone na ekranu pumpe da biste se uverili da je ispravan
tip kompresivne navlake povezan sa svakom nogom.

7. Pritisnite dugme ,Start" da biste zapoceli terapiju; indikatori treba
da svetle zeleno.

8. Pritisnite ,Stop" (Zaustavi) da biste zavrsili terapiju.

Indikacije

Tri Pulse kompresivna navlaka je namenjena za sprec¢avanje duboke venske
tromboze (DVT). Faktori rizika za formiranje tromba (DVT-a) su prisutni tokom
ortopedske, traumatske, uroloSke i opste hirurgije. Isprekidana pneumatska
kompresija (IPC) odgovara i za druge grupe pacijenata, ukljucujuci
neurologiju, intenzivnu negu, opstu medicinu i akuerstvo.

Opste preporuke
«  Uverite se da ne postoje zakrivljenja u kompletu cevi pumpe i cevima
kompresivne navlake.
* Redovno proveravajte da li su kompresivne navlake pravilno
postavljene na pacijenta.

Kontraindikacije
IPC ne sme da se koristi u slede¢im uslovima:

*  TeSka arterioskleroza ili druge ishemijske vaskularne bolesti.

«  Ozbiljna kongestivna sréana insuficijencija ili bilo koje oboljenje kod
kog poveéani dotok krvi u srce moze da bude $kodljiv.

+  Poznata ili suspektna akutna duboka venska tromboza (DVT)

ili flebitis.

«  Svako lokalno oboljenje u kom kompresivne navlake mogu da
predstavljaju smetnju, ukljuujuc¢i gangrenu, nedavno presadivanje
koze, dermatitis ili nele¢ene inficirane rane na nogama.

Napomena: Ako imate nedoumice u vezi sa bilo kojom kontraindikacijom,
obratite se pacijentovom lekaru pre kori§¢enja uredaja.

Mere opreza

«  Korisnik ne moze adekvatno da ocisti i/ili steriliSe ovaj proizvod
da bi omogucio bezbedno ponovno koris¢enje i zato je namenjen
za jednokratno kori$éenje. Pokusaji ¢iS¢enja ili sterilisanja ovih
uredaja mogu da dovedu do rizika od biokompatibilnosti, infekcije
ili neispravnosti proizvoda za pacijenta.

«  Kompresivne navlake bi trebalo da se postave tako da sprec¢avaju
stalne tacke pritiska na koZu uz posebnu paznju kod pacijenata
moguénost pomeranja nogu.

*  Koza pacijenta mora da se proverava ¢esto tokom svake smene.

*  Neophodna je klini¢ka ocena za utvrdivanje da li stanje koze
pacijenta zahteva dodatne mere zastite ili da li bi terapija trebalo
da se prekine.

*  Kompresivne navlake moraju odmah da se uklone ako pacijent oseti
peckanje, trnjenje ili bol.

+ Kada se koriste za spre¢avanje DVT-a, preporucuje se stalna
isprekidana pneumatska kompresija dok pacijent ne povrati
sposobnost hoda. Preporucuje se koris¢enje sistema bez prekida.

+  Sistem mora da se koristi OPREZNO kod pacijenata sa neosetljivim
ekstremitetima, dijabetesom, poreme¢enom cirkulacijom ili osetljivom
ili oStecenom kozom.

Napomena: Ovo su samo smernice koje ne smeju da zamene klinicko
rasudivanje i iskustvo.

Ozbiljan incident

Ako u vezi sa ovim uredajem dode do ozbiljnog incidenta koji uti¢e na
korisnika ili pacijenta, onda bi taj korisnik ili pacijent trebalo da prijave taj
ozbiljni incident proizvodacu ili distributeru medicinskog sredstva.

U Evropskoj uniji korisnik bi trebalo da prijavi takav ozbiljni incident

i nadleznom organu u drzavi ¢lanici u kojoj se nalazi.

Odlaganje na kraju radnog veka
*  Materijal za kompresivne navlake ili bilo koji drugi tekstilni materijali

ili materijali od polimera ili plastike itd. trebalo bi da se sortiraju kao
zapaljivi otpad.

©i ™ su robne marke koje pripadaju Arjo grupi kompanija. Buduci da je

odlika naSe politike stalno unapredivanje, zadrzavamo pravo da unosimo

izmene u dizajn pre prethodne najave. Nije dozvoljeno kopiranje cele ove

publikacije niti njenih delova bez prethodne saglasnosti grupe Arjo.

C€

CE marking indicating conformity with European Community
harmonised legislation / CE oznaka oznacava uskladenost
sa zakonodavstvom Europske zajednice / A CE-jeldlés az
Eurépai K6z6sség harmonizacios jogszabalyainak valo
megfelelést jelzi / Marcaj CE care aratd conformitatea cu
legislatia armonizata a Comunitatii Europene / Mapkuposka
CE ykasblBa€eT Ha COOTBETCTBUE rapMOHU3MPOBAHHOMY
3akoHogaTenbcTBy EBponeiickoro coobuiectsa / Oznaka
CE, ki pomeni skladnost z usklajeno zakonodajo Evropske
skupnosti / Oznaka CE, koja ukazuje na usaglasenost sa
uskladenim zakonodavstvom Evropske zajednice

Indicates the product is a Medical Device according to EU
Medical Device Regulation 2017/745 / Znaci da je proizvod
medicinski uredaj sukladno EU Direktivi o medicinskim
proizvodima 2017/745 / Azt jelzi, hogy a termék megfelel

az orvostechnikai eszkdzokrél szol6 2017/745/EU

rendelet eléirasainak / Indica faptul ca produsul este un
dispozitiv medical conform Regulamentului UE 2017/745
privind dispozitivele medicale / O3HauaeT, 4To npoayKT
npefcrasnseT coboit MeANLIMHCKOE YCTPOWCTBO COrNacHo
pernameHTy EC no meanuuHckum yctpoiicteam 2017/745 /
Ta simbol pomeni, da je izdelek medicinski pripomocek

v skladu z uredbo o medicinskih pripomockih EU 2017/745 /
Ukazuje na to da je proizvod uredaj u skladu sa Regulativom
Evropske unije za medicinska sredstva 2017/745

Single Patient Use / Namijenjeno za upotrebu na jednom
pacijentu / Csak egy beteg hasznalhatja / Utilizare pentru

un singur pacient / ina ncnonb3oBaHUst O4HWUM NaumMeHToMm /
Za uporabo pri samo enem bolniku / Za upotrebu na jednom
pacijentu

Model Number / Broj modela / Modellszam / Numar de model /
Homep mopenu / Stevilka modela / Broj modela
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