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SAFEGUARDJRADIAL

COMPRESSION DEVICE

INSTRUCTIONS FOR USE

PRODUCT DESCRIPTION

Merit Medical's SAFEGUARD Radial™ compression device is a sterile, single
use disposable device. It has a clear medical grade polyurethane window and
bulb (balloon) that facilitates visualization of the puncture site, a clear medical
grade PVC flexible tube, and a pressure sensitive, self-adhesive peel backing.
A valve on the end of the fill tube enables a standard luer or proprietary
syringe to be connected to inflate and deflate the bulb with air to provide
compression of the transradial puncture site. Product not made with natural
rubber latex.

INDICATIONS FOR USE
SAFEGUARD Radial is a compression device to assist hemostasis of the radial
artery after a transradial procedure.

CONTRAINDICATIONS
The adhesive portion of SAFEGUARD Radial should not be used over excori-
ated skin.

WARNINGS

«  Prior to inflation of bulb, confirm that you are ONLY injecting air into
SAFEGUARD Radial compression device and NOT to side port of sheath or
other device.

«  Over-inflation of bulb (above 7 mL of air) could cause bulb to excessively
expand and cause pain, numbness, or radial artery occlusion.

« Under-inflation of bulb could compromise ability of device to assist hemo-
stasis of radial artery.

+ Maintain sterile field during application.

CAUTIONS

« Read instructions prior to use.

«  RXOnly: Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the
order of a physician.

«  This device is intended for single use only. Do not reuse or resterilize.

« Do not use if package is damaged

«  This device should be used by clinicians with adequate training in the use
of the device.

REUSE PRECAUTION STATEMENT

For single patient use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse,
reprocessing or resterilization may compromise the structural integrity of the
device and/or lead to device failure which, in turn, may result in patient injury,
illness or death. Reuse, reprocessing or resterilization may also create a risk of
contamination of the device and/or cause patient infection or cross-infection,
including, but not limited to, the transmission of infectious disease(s) from
one patient to another. Contamination of the device may lead to injury, illness
or death of the patient.

POTENTIAL COMPLICATIONS
Possible complications that may result from use of this device include, but are
not limited to: hematoma; bleeding; pain or numbness; radial artery occlusion.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Ensure site is clean and dry.

2. After procedure, aspirate sheath, then withdraw sheath one inch (2-3 cm).
(Figure 1)

3. Peel back adhesive backing of SAFEGUARD Radial compression device
approximately halfway (both sides), then apply center of bulb over arteri-
otomy site. (Figure 2)

Note: The arrows on SAFEGUARD Radial should be pointing up the arm of
the patient.

4. Remove remainder of adhesive backing (one side at a time) and complete-
ly secure around wrist. (Figure 3)

5. Attach and completely engage a standard luer or proprietary syringe to
the tubing line labeled “AIR".

WARNING: Prior to inflation of bulb, confirm that you are ONLY injecting air

into SAFEGUARD Radial compression device and NOT to side port of sheath

or other device.

6. Inflate the bulb (balloon) with a maximum volume of 7 mL of air.

(Figure 4) Remove syringe.

WARNING: Over-inflation of bulb above 7 mL of air could cause bulb to exces-

sively expand and cause pain, numbness, or radial artery occlusion.

WARNING: Under-inflation of bulb could compromise ability of device to

assist hemostasis of radial artery.

7. Remove sheath, then confirm there is no bleeding from puncture site by
viewing site through bulb window. If bleeding is observed at any time,
inject more air (not exceeding the maximum inflate volume) until bleeding
stops. (Figure 5)

8. Per hospital protocol, ensure adequate distal perfusion is maintained. If
necessary, adjust air volume in bulb. (Figure 6)

Note: Air volume and compression time may differ according to patient’s

condition, anticoagulant dosage, and size of puncture site.

9. Before removing device, confirm that bleeding has stopped. Attach
syringe to tubing (holding plunger in place). Slowly deflate bulb. (Figure 7)

Note: Be sure not to create a vacuum by pulling back on the plunger too fast.

10. Carefully remove SAFEGUARD Radial compression device and apply sterile
dressing per hospital protocol.



DISPOSITIF DE COMPRESSION

MODE D'EMPLOI

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le dispositif de compression SAFEGUARD Radial™ de Merit Medical est un
dispositif stérile jetable a usage unique. Il comprend une fenétre transparente
en polyuréthane de qualité médicale et une poire (ballonnet) qui facilite
l'observation du site de ponction, un tube flexible en PVC transparent de
qualité médicale et une partie autocollante détachable. A I'extrémité du tube
de remplissage, une vanne Luer permet de connecter une seringue Luer-Lok
pour gonfler et dégonfler la poire afin d'exercer une compression au niveau
du site de ponction transradial. Le produit n'est pas fabriqué avec du latex de
caoutchouc naturel.

INDICATIONS
Le systéme SAFEGUARD Radial est un dispositif de compression destiné a con-
tribuer a 'hémostase de I'artére radiale apres une intervention transradiale.

CONTRE-INDICATIONS
La partie adhésive du dispositif SAFEGUARD Radial ne doit pas étre utilisée sur
une peau écorchée.

AVERTISSEMENTS

« Avant de gonfler la poire, vérifiez que vous injectez de I'air UNIQUEMENT
dans le dispositif de compression SAFEGUARD Radial et PAS dans le
raccord latéral de la gaine ou tout autre dispositif.

« Silapoire est trop gonflée (plus de 7 ml d'air), elle pourrait se dilater de
maniére excessive et provoquer des douleurs, un engourdissement ou une
occlusion de l'artére radiale.

« Silapoire n'est pas assez gonflée, la capacité du dispositif a contribuer a
I'hémostase de I'artere radiale pourrait étre compromise.

« Maintenez un champ stérile lors de I'application.

MISES EN GARDE

« Lisez la notice avant toute utilisation.

« Uniquement sur ordonnance : attention : la législation fédérale (Etats-Unis)
limite ce dispositif a la vente par un médecin ou sur ordonnance médicale.

«  Cetappareil est destiné a un usage unique. Ne pas réutiliser ou restériliser.

«  Cetappareil a été stérilisé par rayonnement gamma. Il est stérile si son
emballage n'a pas été ouvert ou endommagé.

« Cetappareil est non pyrogénique.

«  Cetappareil doit étre utilisé par des médecins correctement formés a son
utilisation.

AVERTISSEMENT SUR LA REUTILISATION

A usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation, le
retraitement ou la restérilisation peut compromettre l'intégrité structurelle du
dispositif et/ou entrainer une défaillance du dispositif, ce qui peut, a son tour,
entrainer des blessures, des maladies ou la mort du patient. La réutilisation,

le retraitement ou la restérilisation peut également entrainer un risque de
contamination du dispositif et/ou d'infection du patient ou d'infection croisée,
notamment la transmission de maladies infectieuses d’un patient a l'autre. La
contamination du dispositif peut entrainer des blessures, des maladies ou la
mort du patient.

COMPLICATIONS POTENTIELLES

D'éventuelles complications peuvent provenir de I'utilisation de I'appareil,
notamment : hématome ; saignement ; douleur ou engourdissement ;
occlusion de l'artére radiale.

MODE D’EMPLOI

1. Assurez-vous que le site est propre et sec.

2. Alafin de lintervention, aspirez la gaine, puis retirez-la de 2 4 3 cm. (Figure 1).

3. Décollez a moitié la partie adhésive du dispositif de compression SAFE-
GUARD Radial (les deux c6tés), puis appliquez le centre de la poire sur le
site d'artériotomie. (Figure 2).

Remarque: les fleches situées sur le dispositif SAFEGUARD Radial doivent étre
orientées vers le haut, vers le bras du patient.

4. Retirez le reste de la partie adhésive (un coté a la fois), puis fixez-la com-
plétement autour du poignet. (Figure 3)

5. Fixez et insérez entiérement une seringue Luer-Lok dans la tubulure
portant I'inscription « AIR ».

AVERTISSEMENT : avant de gonfler la poire, vérifiez que vous injectez de l'air

UNIQUEMENT dans le dispositif de compression SAFEGUARD Radial et PAS

dans le raccord latéral de la gaine ou tout autre dispositif.

6. Gonflez la poire (le ballonnet) en appliquant un volume d‘air maximum de
7 ml. (Figure 4). Retirez la seringue.

AVERTISSEMENT : si la poire est trop gonflée (plus de 7 ml d'air), elle pourrait

se dilater de maniére excessive et provoquer des douleurs, un engourdisse-

ment ou une occlusion de l'artére radiale.

AVERTISSEMENT : sila poire n'est pas assez gonflée, la capacité du dispositif a

contribuer a I'hémostase de I'artére radiale pourrait étre compromise.

7. Retirez la gaine, puis vérifiez I'absence de saignement au niveau du site
de ponction en observant le site par la fenétre de la poire. Si un saignement
apparait, injectez plus dair (sans dépasser le volume maximum) jusqu’a ce
que le saignement s'arréte. (Figure 5).

8. Conformément au protocole de I'hépital, veillez au maintien d’une perfu
sion distale adéquate. Si nécessaire, ajustez le volume d'air de la poire.
(Figure 6).

Remarque : le volume d‘air et la durée de compression peuvent varier en

fonction de I'état de santé du patient, du dosage des anticoagulants et de la

taille du site de ponction.

9. Avant de retirer le dispositif, vérifiez que le saignement s'est arrété. Fixez
une seringue a la tubulure (tout en maintenant le piston). Dégonflez
lentement la poire. (Figure 7).

Remarque : veillez a ne pas créer un vide en tirant le piston trop rapidement.

10. Retirez délicatement le dispositif de compression SAFEGUARD Radial et
appliquez un pansement stérile conformément au protocole de I'hopital.

IAL
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SAFEGUARD}RADIAL

DISPOSITIVO DI COMPRESSIONE

ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Il dispositivo SAFEGUARD Radial™ Merit Medical & un dispositivo di compressi-
one sterile monouso dotato di una finestra con bulbo (palloncino) trasparente
in poliuretano per uso medicale che facilita la visualizzazione del sito di
punzione, di un tubo flessibile in PVC per uso medicale e di un supporto
autoadesivo sensibile alla pressione. Una valvola con attacco Luer posta
sull'estremita del tubo di riempimento consente di collegare una siringa con
raccordo Luer per gonfiare il bulbo con aria e sgonfiarlo, al fine di esercitare
compressione sul sito di punzione transradiale. Il prodotto non é realizzato in
lattice di gomma naturale.

INDICAZIONI D'USO
SAFEGUARD Radial & un dispositivo di compressione indicato per favorire
I'emostasi dell’arteria radiale dopo una procedura chirurgica transradiale.

CONTROINDICAZIONI
Non utilizzare la parte adesiva del dispositivo SAFEGUARD Radial sulla pelle
escoriata.

AVVERTENZE

«  Prima di gonfiare il bulbo, accertarsi che si stia iniettando aria SOLO nel
dispositivo di compressione SAFEGUARD Radial e NON nella porta laterale
della guaina o in altri dispositivi.

« Il gonfiaggio eccessivo del bulbo (oltre 7 ml di aria) puo causarne
un’espansione eccessiva e provocare dolore, intorpidimento o occlusione
dell’arteria radiale.

« llgonfiaggio insufficiente del bulbo puo compromettere la capacita del
dispositivo di favorire I'emostasi dell’arteria radiale.

« Mantenere il campo sterile durante I'applicazione.

PRECAUZIONI

« Leggere le istruzioni prima dell’'uso.

« Solo su prescrizione. Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti limita la
vendita di questo dispositivo ai medici o su loro prescrizione.

+ Questo dispositivo & esclusivamente monouso. Non riutilizzare o risterilizzare.

« Questo dispositivo é sterile se la confezione & sigillata e integra.

« Questo dispositivo & apirogeno.

« Questo dispositivo deve essere utilizzato da medici che hanno ricevuto
un’adeguata formazione relativa al suo impiego.

DICHIARAZIONE DI PRECAUZIONE PER IL RIUTILIZZO

Il prodotto & concepito per I'uso su un unico paziente. Non riutilizzare, rigen-
erare o risterilizzare. |l riutilizzo, |a rigenerazione o la risterilizzazione possono
compromettere l'integrita strutturale e/o causare guasti nel dispositivo che,
aloro volta, possono provocare lesioni, patologie o il decesso del paziente.

Il riutilizzo, la rigenerazione o la risterilizzazione possono inoltre indurre il
rischio di contaminazione del dispositivo e/o causare infezioni o infezioni cro-
ciate nel paziente nonché, a titolo esemplificativo ma non esaustivo, favorire
la trasmissione di malattie infettive da un paziente all'altro. La contaminazione
del dispositivo pud provocare lesioni, patologie o il decesso del paziente.

POSSIBILI COMPLICANZE
Tra le possibili complicanze derivanti dall’'uso di questo dispositivo vi sono:
ematoma, emorragia, dolore o intorpidimento, occlusione dellarteria radiale.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Assicurarsi che il sito sia pulito e asciutto.

2. Dopo la procedura chirurgica, aspirare la guaina e ritirarla di 2-3 cm (1
pollice) (figura 1).

3. Rimuovere la protezione dell’adesivo del dispositivo di compressione
SAFEGUARD Radial fino a circa meta lunghezza (da entrambi i lati), quindi
applicare il centro del bulbo sopra il sito di arteriotomia (figura 2).

Nota: le frecce presenti su SAFEGUARD Radial devono essere rivolte verso il
braccio del paziente.

4. Rimuovere la parte restante della protezione dell’adesivo (un lato per
volta) e allacciare completamente intorno al polso (figura 3).

5. Collegare e inserire completamente una siringa con raccordo Luer al
sistema di tubi con l'etichetta “AIR” (ARIA).

AVVERTENZA: prima di gonfiare il bulbo, accertarsi che si stia iniettando aria

SOLO nel dispositivo di compressione SAFEGUARD Radial e NON nella porta

laterale della guaina o in altri dispositivi.

6. Gonfiare il bulbo (palloncino) fino a un volume massimo di 7 ml di aria
(figura 4). Rimuovere la siringa.

AVVERTENZA : il gonfiaggio eccessivo del bulbo oltre 7 ml di aria pud

causarne un‘espansione eccessiva e provocare dolore, intorpidimento o

occlusione dell’arteria radiale.

AVVERTENZA: il gonfiaggio insufficiente del bulbo puo compromettere la

capacita del dispositivo di favorire 'emostasi dell’arteria radiale.

7. Rimuovere la guaina e verificare che non vi sia sanguinamento dal sito di
punzione, ispezionando il sito attraverso la finestra del bulbo. Se, in qualsiasi
momento, si osserva sanguinamento, iniettare pil aria (senza superare il
volume massimo di gonfiaggio) finché il sanguinamento non si arresta
(figura 5).

8. In conformita con il protocollo ospedaliero, verificare che sia mantenuta
un‘adeguata perfusione distale. Se necessario, regolare il volume di aria
nel bulbo (figura 6).

Nota: il volume di aria e il tempo di compressione possono variare in base alle

condizioni del paziente, al dosaggio di anticoagulanti e alle dimensioni del

sito di punzione.

9. Prima di rimuovere il dispositivo, verificare che il sanguinamento si sia
arrestato. Collegare la siringa al tubo (tenendo fermo lo stantuffo). Sgonfi
are lentamente il bulbo (figura 7).

Nota: assicurarsi di non creare il vuoto tirando indietro lo stantuffo troppo

rapidamente.

10. Rimuovere con cautela il dispositivo di compressione SAFEGUARD Radial
e applicare una medicazione sterile in conformita con il protocollo
ospedaliero.
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SAFEGUARDR@QIALM

KOMPRESSIONSGERAT

GEBRAUCHSANWEISUNG

PRODUKTBESCHREIBUNG

Das SAFEGUARD Radial™-Kompressionsgerat von Merit Medical ist ein steriles
Einweggerét. Es besteht aus einem durchsichtigen Fenster aus Polyurethan
medizinischer Qualitat, einem Ballon, der die Visualisierung der Einstichstelle
ermaglicht, einem durchsichtigen flexiblen PVC-Schlauch medizinischer
Qualitat und einem druckempfindlichen, selbstklebenden Abziehband. Ein
Luer-aktiviertes Ventil am Ende des Fiillschlauchs erméglicht den Anschluss
einer Luer-Lock-Spritze zum Befiillen oder Entleeren des Ballons mit Luft, um
an der transradialen Einstichstelle eine Kompression zu gewahrleisten. Das
Produkt ist nicht aus Naturlatex hergestellt.

INDIKATIONEN FUR DEN GEBRAUCH
SAFEGUARD Radial ist ein Kompressionsgerat zur Unterstiitzung der Hdmo-
stase der Arterie Radialis nach einer transradialen Untersuchung.

KONTRAINDIKATIONEN
Der klebende Teil des SAFEGUARD Radial ist nicht auf abgeschiirfter Haut zu
verwenden.

WARNUNGEN

- Vor dem Befiillen des Ballons ist sicherzustellen, dass die Luft NUR in das
SAFEGUARD Radial-Kompressionsgerat eingespritzt wird und NICHT in
einen Seitenanschluss des Schleuse oder eines anderen Geréts.

«  Sollte der Ballon tberfillt (mehr als 7 ml Luft) werden, kann er sich tiber-
mafBig dehnen und Schmerzen, Taubheit oder einen Verschluss der Arterie
Radialis verursachen.

« Bei Unterdruck im Ballon ist die vom Gerat gelieferte Unterstiitzung bei
der Hdmostase der Arterie Radialis moglicherweise beeintrachtigt.

«  Wahrend der Anwendung ist ein Sterilfeld zu halten.

VORSICHT

« Lesen Sie vor Gebrauch die Anweisungen durch.

+ Verordnungspflichtig: Vorsicht: Das US-Bundesgesetz beschrénkt den
Verkauf dieses Produkts an Arzte bzw. auf die Verordnung durch einen
Arzt.

- Dieses Gerét ist fiir einen Einmalgebrauch konzipiert. Nicht wiederverwen-
den oder erneut sterilisieren.

« Dieses Gerét ist steril aufgrund Gammastrahlen, wenn das Packet nicht
gedffnet bzw. nicht beschadigt ist.

- Dieses Instrument ist nicht pyrogen.

« Dieses Instrument ist von Klinikarzten mit entsprechender Ausbildung in
der Anwendung des Instruments zu verwenden.

VORSICHTSMABNAHMEN HINSICHTLICH WIEDERVERWENDUNG

Nur zum Gebrauch bei einem einzigen Patienten. Nicht wiederverwenden,
aufbereiten oder erneut sterilisieren. Die Wiederverwendung, Aufberei-

tung oder erneute Sterilisation kdnnen die strukturelle Unversehrtheit des
Instruments beeintrachtigen und/oder zum Versagen fiihren, was wiederum
zur Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren kann. Wiederver-
wendung, Aufarbeitung oder Sterilisation konnen auch das Risiko von
Kontamination des Instruments und/oder Infektions- oder Kreuzinfektions-
krankheiten von Patienten hervorrufen, einschlieBlich, aber nicht beschrankt
auf die Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem Patienten zum
anderen. Kontaminierung des Instruments kann zu Verletzung, Krankheit oder
zum Tod des Patienten fiihren.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Zu den potenziellen Komplikationen, die wéhrend der Anwendung dieses
Instruments auftreten kénnen, gehéren, sind jedoch nicht beschrankt auf
Folgendes: Hamatom; Blutung; Schmerzen oder Taubheit; Verschluss der
Arterie Radialis.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Stellen Sie sicher, dass die Stelle sauber und trocken ist.

2. Nach dem Verfahren die Schleuse aspirieren, dann 2-3 cm zuriickziehen.
(Abbildung 1)

3. Das Abziehband des SAFEGUARD Radial-Kompressionsgerats ungeféhr
bis zur Halfte (auf beiden Seiten) abziehen, dann die Ballonmitte an der
Arteriotomiestelle anbringen. (Abbildung 2)

Hinweis: Die Pfeile am SAFEGUARD Radial mussen in Richtung des
Patientenarms zeigen.

4. Entfernen Sie das Ubrige Abziehband (nur eine Seite auf einmal) und legen
Sie es um das Handgelenk herum. (Abbildung 3)

5. Eine Luer-Lock-Spritze an den mit,AIR" gekennzeichneten Schlauch
anbringen und vollsténdig aktivieren.

WARNUNG: Vor dem Befiillen des Ballons ist sicherzustellen, dass die Luft

NUR in das SAFEGUARD Radial-Kompressionsgerédt eingespritzt wird und

NICHT in einen Seitenanschluss der Schleuse oder eines anderen Gerats.

6. Den Ballon mit einem maximalen Luftvolumen von 7 ml befiillen.
(Abbildung 4) Spritze entfernen.

WARNUNG: Sollte der Ballon tberfiillt (mehr als 7 ml Luft) werden, kann er

sich tibermé@Rig dehnen und Schmerzen, Taubheit oder einen Verschluss der

Arterie Radialis verursachen.

WARNUNG: Bei Unterdruck im Ballon ist die vom Gerat gelieferte Unterstut-

zung bei der Hdmostase der Arterie Radialis moglicherweise beeintrachtigt.
Die Schleuse entfernen und dann mit dem Beobachten der Stelle durch
das Ballonfenster sicherstellen, dass keine Blutung an der Einstichstelle
auftritt. Falls zu irgendeiner Zeit eine Blutung festgestellt wird, mehr Luft
injizieren (das Maximalvolumen nicht Gberschreiten) bis die Blutung
gestillt ist. (Abbildung 5)

8. GemaR dem Krankenhausprotokoll muss entsprechende distale Perfusion
aufrechterhalten bleiben. Gegebenenfalls Luftvolumen im Ballon anpas-
sen. (Abbildung 6)

Hinweis: Das Luftvolumen und die Kompressionszeit unterscheiden sich je

nach Zustand des Patienten, der Dosis des Gerinnungshemmers und der
GrofBe der Einstichstelle.

9. Vor dem Entfernen des Gerits ist zu priifen, ob die Blutung aufgehort
hat. Spritze am Schlauch befestigen (Kolben an Stelle halten). Den Ballon
langsam entleeren. (Abbildung 7)

Hinweis: Sicherstellen, dass durch das zu schnelle Zurtickziehen des Kolbens

kein Vakuum entsteht.

10. Das SAFEGUARD Radial-Kompressionsgerét vorsichtig entfernen und
gemal Krankenhausprotokoll einen sterilen Verband anbringen.
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SAFEGUARD RAQIAL

DISPOSITIVO DE COMPRESION

INTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El dispositivo de compresién SAFEGUARD Radial™ de Merit Medical es un
dispositivo desechable estéril y de un solo uso. Tiene una ventana trans-
parente de poliuretano de calidad médica y un bulbo (globo) que facilita la
visualizacién del lugar de la puncién, un tubo transparente de PVC de calidad
médica y una parte trasera pelable autoadhesiva sensible a la presion. Una
valvula luer en el extremo del tubo hace posible conectar una jeringa luer con
seguro para inflar y desinflar el globo de aire para dar compresion del lugar de
la puncion transradial. Producto no hecho de latex de caucho natural.

INDICACIONES DE USO
SAFEGUARD Radial es un dispositivo de compresién para ayudar a la hemosta-
sis de la arterial radial tras un procedimientos transradiales..

CONTRAINDICACIONES
La porcion adhesiva del SAFEGUARD Radial no debe utilizarse sobre piel
erosionada.

ADVERTENCIAS

« Antes del inflado, confirme que SOLAMENTE esta inflando aire en el
dispositivo de compresion SAFEGUARD Radial y NO en el puerto lateral
de la funda u otro dispositivo.

« Elsobreinflado del globo (méas de 7 mL de air) podria provocar que el
globo se expandiera excesivamente y provocara dolor, entumecimiento u
oclusion de la arteria radial.

« Elinfrainflado del globo podria poner en peligro la capacidad del dispositi-
vo para ayudar a la hemostasis de la arteria radial.

« Mantenga el campo estéril durante la aplicacion.

PRECAUCIONES

« Lealasinstrucciones antes del uso.

«  Solo con receta: Cuidado: La ley federal de los Estados Unidos restringe la
venta de este dispositivo por un facultativo o con su receta.

« Este dispositivo estd hecho para un solo uso. No reutilizar ni reesterilizar.

«  Este dispositivo es estéril si el envase no esta abierto ni dafado.

« Este dispositivo es no pirogénico.

- Este dispositivo debe ser utilizado por facultativos con formacién apropia-
da en el uso del dispositivo.

DECLARACION DE PRECAUCION DE REUTILIZACION:

Para uso en un solo paciente. No reutilizar, reprocesar o esterilizar. La reuti-
lizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion puede poner en peligro la
integridad estructural del dispositivo y/o llevar a fallos del dispositivo que,

a su vez, pueden tener como resultado lesiones, enfermedades o la muerte
del paciente. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden
crear también un riesgo de contaminacién del dispositivo y/o provocar la
infeccion del paciente o infeccion cruzada incluyendo, entre otras, la transmis-
ion de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion del
dispositivo puede llevar a lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

COMPLICACIONES POTENCIALES

Las posibles complicaciones que pueden ser resultado del uso de este
dispositivo incluyen, entre otras: hemorragia, dolor o entumecimiento,
oclusion de la arteria radial.

INTRUCCIONES DE USO

1. Asegurese de que el conjunto esté limpio y seco.

2. Después del procedimiento, aspire la funda y después retire la funda una
pulgada (2a 3 cm). (Figura 1)

3. Pele hacia afuera la parte trasera adhesiva del dispositivo de compresion
SAFEGUARD Radial aproximadamente la mitad (a ambos lados) y luego
aplique el centro del globo sobre el lugar de la arteroctomia. (Figura 2)

Nota: Las fechas del SAFEGUARD Radial deben apuntar hacia el brazo del
paciente.

4. Quite el resto de la parte adhesiva (un lado cada tiempo) asegurelo com-
pleto alrededor de la cintura. (Figura 3)

5. Conectey fije por completo una jeringa luer en el tubo marcado con “AIR".

ADVERTENCIA: Antes del inflado, confirme que SOLAMENTE esta inflando

aire en el dispositivo de compresion SAFEGUARD Radial y NO en el puerto

lateral de la funda u otro dispositivo.

6. Infle el bulbo (globo ) con un volumen méaximo de 7 mL de aire.

(Figure 4) Retire la jeringa.

ADVERTENCIA: El sobreinflado del globo (més de 7 mL de air) podria

provcar que el globo se expandiera excesivamente y provocara dolor,

entumecimiento u oclusién de la arteria radial.

ADVERTENCIA: El infrainflado del globo podria poner en peligro la capacidad

del dispositivo para ayudar a la hemostasis de la arteria radial.

7. Retire la funda, y luego confirme que no hay hemorragia en el sitio de la
puncién mirando por la ventana del globo. Si en cualquier momento se
observa hemorragia, inyecte mas aire (sin superar el volumen méximo de
inflado) hasta que se detenga la hemorragia. (Figura 5)

8. Segun el protocolo del hospital, asegurese de que se mantiene una
perfusion distal apropiada. Si es necesario, ajuste el volumen de aire del
globo. (Figura 6)

Nota: El volumen de aire y el tiempo de compresién pueden diferir segun la

condicion del paciente, la dosis de anticoagulante y el tamaio del lugar de

puncion.

9. Antes de retirar el dispositivo, confirme que se ha detenido la hemorragia.
Conecte la jeringa a los tubos (sujetando el tapén en su sitio). Desinfle
lentamente el globo. (Figura 7)

Nota: Aseglrese de no crear un vacio sacando el tapdn demasiado rapido.

10. Retire con cuidado el dispositivo de compresion SAFEGUARD Radial y
aplique un apdsito estéril segun el protocolo del hospital.

Portuguese

SAFEGUARD RAQIAL

DISPOSITIVO DE COMPRESSAO
INSTRUCOES DE UTILIZACAO

DESCRIGAO DO PRODUTO

O dispositivo de compressao SAFEGUARD Radial™ da Merit Medical é um dis-
positivo estéril, descartével, de utilizacdo Unica. Possui uma janela e um balédo
em poliuretano transparente de grau médico que facilitam a visualizacao do
local da pungao, um tubo flexivel em PVC transparente de grau médico e uma
base de autoadesivo sensivel a pressdo. Uma valvula luer na extremidade do
tubo de enchimento permite a conexao de uma seringa luer lock para encher
e esvaziar o baldo com ar para criar compressao no local da puncao transradi-
al. O produto nao contém borracha latex natural.

INDICAGOES DE UTILIZACAO
SAFEGUARD Radial é um dispositivo de compressao para promover a
hemdstase da artéria radial apés um procedimento de acesso transradial.

CONTRAINDICAGOES
A parte adesiva do SAFEGUARD Radial ndo deve ser usada em pele escoriada.

ADVERTENCIAS

« Antes de encher o baldo, confirme que esta a injetar ar APENAS no dispos-
itivo de compressdo SAFEGUARD Radial e NAO na porta lateral da bainha
ou de outros dispositivos.

« O enchimento excessivo do balao (acima de 7 mL de ar) pode provocar a
expansao excessiva do baldo e causar dor, dorméncia ou oclusao da artéria
radial.

« O enchimento insuficiente do baldo pode comprometer a capacidade do
dispositivo em promover a hemostase da artéria radial.

« Mantenha um campo estéril durante a aplicagao.

ATENGAO

« Leiaasinstrugdes antes da utilizagao.

« Apenas RX: Atencdo: a Lei Federal (EUA) restringe a venda deste dispositi-
vo a médicos ou por ordem destes.

« Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizagao. Nao reutilizar nem
reesterilizar.

« Este dispositivo é estéril através de radiagdo gama se a embalagem
permanecer intacta e ndo danificada.

« Este dispositivo é ndo pirogénico.

« Este dispositivo deve ser utilizado por médicos com formagéo adequada
na sua utilizagao.

DECLARAGAO DE PRECAUGOES PARA A REUTILIZAGAO

Apenas para utilizagdo num tnico paciente. Nao reutilizar, reprocessar ou
reesterilizar. A reutilizacao, o reprocessamento ou a reesterilizacdo podem
comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou conduzir a falha do
dispositivo, que por sua vez, poderd resultar em ferimentos, doenca ou morte
do paciente. A reutilizagdo, o reprocessamento ou a reesterilizagao podem
também criar um risco de contaminagao do dispositivo e/ou causar infecao
ou infe¢ao cruzada no paciente, incluindo, mas nao limitado, a transmissao de
doenca(s) infeciosa(s) de um paciente para outro. A contaminagéo do disposi-
tivo pode resultar em ferimentos, doenca ou morte do paciente.

POTENCIAIS COMPLICAGOES

Possiveis complicagdes que podem resultar da utilizagao deste dispositivo in-
cluem, mas néo estdo limitadas a: hematoma; hemorragia; dor ou dorméncia;
oclusdo da artéria radial.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Certifique-se de que o local esta limpo e seco.

2. Apds o procedimento, aspire a bainha, em seguida retire a bainha 2-3 cm.
(Figura 1)

3. Retire a base adesiva do dispositivo de compressao SAFEGUARD Radial
aproximadamente até meio (em ambos os lados), em seguida coloque o
centro do baldo sobre o local da arteriotomia. (Figura 2)

Nota: As setas no SAFEGUARD Radial devem apontar em sentido ascendente

do braco do paciente.

4. Remova a base adesiva restante (um lado de cada vez) e fixe completa-
mente a volta do punho. (Figura 3)

5. Aplique e engate totalmente a seringa luer lock na tubagem rotulada com
“AIR"

ADVERTENCIA: Antes de encher o baldo, confirme que estd a injetar ar

APENAS no dispositivo de compressao SAFEGUARD Radial e NAO na porta

lateral da bainha ou de outros dispositivos.

6. Encha o baldo com um volume méximo de 7 mL de ar.

(Figura 4) Remova a seringa.

ADVERTENCIA: O enchimento excessivo do baldo acima de 7 mL de ar pode

provocar a expansao excessiva do baldo e causar dor, dorméncia ou oclusao

da artéria radial.

ADVERTENCIA: O enchimento insuficiente do baldo pode comprometer a
capacidade do dispositivo em promover a hemoéstase da artéria radial.

7. Remova a bainha, depois confirme que néo existe hemorragia no local da
puncao, observando o local através da janela do balao. Se detetar hemor-
ragia em qualquer momento, injete mais ar (ndo excedendo o volume de
enchimento méximo) até a hemorragia parar. (Figura 5)

8. Certifique-se de que é mantida uma perfusdo distal adequada de acordo
com o protocolo hospitalar. Se necessério, ajuste o volume de ar no baléo.
(Figura 6)

Nota: O volume de ar ou o tempo de compressao podem variar de acordo

com o estado do paciente, a dosagem de anticoagulante e a dimensao do

ocal da pungao.

9. Antes de remover o dispositivo, confirme que a hemorragia parou. Aplique
a seringa na tubagem (segurando o émbolo no lugar). Esvazie o balao
lentamente. (Figura 7)

Nota: Certifique-se de que nao cria vacuo puxando o émbolo demasiado

rapidamente.

10. Remova cuidadosamente o dispositivo de compressao SAFEGUARD Radial
e aplique um penso estéril de acordo com o protocolo hospitalar.



Portuguese-Brazil

SAFEGUARDRAQIAI;M

DISPOSITIVO DE COMPRESSAO

INSTRUGCOES DE USO

DESCRIGAO DO PRODUTO

O dispositivo de compressao SAFEGUARD Radial™ da Merit Medical é estéril,
descartavel e de uso Unico. Ele possui uma janela transparente de poliuretano
de grau médico e um bulbo (baléo) que facilita a visualizagao do local de
perfuracdo, um tubo flexivel de PVC de grau médico e uma pelicula protetora
autocolante e sensivel a pressdo. Uma valvula de luer na extremidade do tubo
de enchimento permite que uma seringa com trava de luer seja conectada
para inflar e desinflar o bulbo, de modo a promover a compresséo do local

de perfuragao transradial. Produto ndo confeccionado com latex de borracha
natural.

INDICAGOES DE USO
O SAFEGUARD Radial é um dispositivo de compresséo para auxiliar a
hemostasia da artéria radial depois de um procedimento transradial.

CONTRAINDICAGCOES
A porgao adesiva do SAFEGUARD Radial ndo deve ser usada sobre a pele com
escoriagoes.

AVISOS

«  Antes do enchimento do bulbo, confirme se vocé estd injetando ar
SOMENTE no dispositivo de compressao SAFEGUARD Radial e NAO na
abertura lateral da bainha ou em outro dispositivo.

« O enchimento excessivo do bulbo (acima de 7 ml de ar) poderia causar a
expansao exagerada do mesmo e gerar dor, dorméncia ou a oclusao da
artéria radial.

« O subenchimento do bulbo poderia prejudicar a capacidade do dispositi
vo de auxiliar a hemostasia da artéria radial.

« Mantenha o campo estéril durante a aplicagao.

CUIDADOS

« Leiaasinstru¢des antes de usar.

« Somente RX: Atencao: Uma lei federal (EUA) restringe a venda desse
dispositivo a médicos ou a prescricao médica.

« Esse dispositivo destina- se ao uso de um paciente apenas. Nao reutilize ou
reesterilize.

« Odispositivo estard estéril através de radiacdo gama se a embalagem
estiver lacrada e ndo danificada.

« Esse dispositivo nao é inflamavel.

« Esse dispositivo deve ser usado por médicos com treinamento adequado
no uso desse dispositivo.

DECLARAGAO DE PRECAUGAO DE REUTILIZAGAO

Uso para um paciente apenas. Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize o
dispositivo. Reutilizar, reprocessar ou reesterilizar o dispositivo podera
prejudicar a integridade estrutural do mesmo e/ou causar a falha do
dispositivo que, por sua vez, podera resultar em lesao, doenca ou morte

do paciente. Reutilizar, reprocessar ou reesterilizar o dispositivo também
podera criar o risco de contaminagéao do dispositivo e/ou causar a infeccao
do paciente ou levar a infecgao cruzada, inclusive e ndo somente a
transmissao de doencas infecciosas de um paciente a outro. A contaminagao
do dispositivo pode levar a lesao, doenga ou morte do paciente.

COMPLICAGOES POTENCIAIS

As complicagdes potenciais que podem resultar do uso do dispositivo
incluem, dentre outras, as seguintes: hematoma; sangramento; dor ou
dorméncia; oclusdo da artéria radial.

INSTRUGOES DE USO

1. Assegure-se de que o local de aplicacao esteja limpo e seco.

2. Depois do procedimento, aspire a bainha, em seguida retire a bainha em
torno de uma polegada (de 2 a 3 cm). (Figura 1)

3. Destaque aproximadamente metade da pelicula adesiva do dispositivo
de compressdo SAFEGUARD Radial (dos dois lados), em seguida aplique o
centro do bulbo sobre o local da arteriotomia. (Figura 2)

Observagao: As setas do SAFEGUARD Radial devem estar apontando para a

parte superior do brago do paciente.

4. Remova o restante da pelicula adesiva (um lado de cada vez) e prenda-o
completamente em torno do punho. (Figura 3)

5. Conecte e encaixe completamente uma seringa com trava de Luer na linha
de tubos com o rétulo “AR".

AVISO: Antes do enchimento do bulbo, confirme se vocé esté injetando ar

SOMENTE no dispositivo de compressdo SAFEGUARD Radial e NAO na

abertra lateral da bainha ou em outro dispositivo.

6. Infle o bulbo (baldo) com um volume maximo de 7 ml de ar.

(Figura 4) Remova a seringa.

AVISO: O enchimento excessivo do bulbo, acima de 7 ml de ar, poderia causar

a expansao exagerada do mesmo e gerar dor, dorméncia ou a oclusao da

artéria radial.

AVISO: O subenchimento do bulbo poderia prejudicar a capacidade do

dispositivo de auxiliar a hemostasia da artéria radial.

7.Remova a bainha, em seguida confirme se ndo ha sangramento proveniente
do local de perfuracao visualizando o local através da janela do bulbo.

Se for observado sangramento a qualquer momento, injete mais ar (ndo
ultrapassando o volume méaximo de enchimento) até que o sangramento
pare. (Figura 5)

8. De acordo com o protocolo do hospital, certifique-se de manter a
perfusao distal adequada. Se necessario, ajuste o volume de ar no bulbo.
(Figura 6)

Observagao: O volume de ar e 0 tempo de compressao podem diferir de

acordo com o estado do paciente, a dosagem de anticoagulante e a dimensao

do local da perfuragédo.

9. Antes de remover o dispositivo, confirme se o sangramento parou. Encaixe
a seringa nos tubos (mantendo o émbolo no local). Desinfle o bulbo
lentamente. (Figura 7)

Observacéao: Certifique-se de nao criar vacuo ao tracionar o émbolo muito

rapidamente.

10. Remova cuidadosamente o dispositivo de compressdao SAFEGUARD Radial
e aplique compressa estéril de acordo com o protocolo do hospital.



COMPRESSIE-INSTRUMENT

GEBRUIKSAANWIJZING

PRODUCTBESCHRIJVING

Het Merit Medical SAFEGUARD Radial™ compressie-instrument is een steriel,
disposable instrument voor eenmalig gebruik. Het instrument heeft een
venster en ballon van doorzichtig medisch polyurethaan voor beter zicht

op de punctielocatie, een doorzichtige, flexibele slang van medisch pvc en
een drukgevoelige, zelfklevende achterzijde met aftrekbaar schutvel. Op

de luerkraan op het uiteinde van de vulslang kan er een luerspuit worden
aangesloten om lucht in en uit de ballon te pompen waardoor druk wordt
uitgeoefend op de transradiale punctielocatie. Het product is niet met natuur-
rubberlatex gemaakt.

INDICATIES VOOR GEBRUIK
De SAFEGUARD Radial is een compressie-instrument dat na een transradiale
ingreep hemostase van de polsslagader helpt tot stand brengen.

CONTRA-INDICATIES
Het klevende deel van de SAFEGUARD Radial mag niet op ontvelde huid
worden gebruikt.

WAARSCHUWINGEN

- Controleer voordat u de ballon oppompt dat u ALLEEN lucht in het SAFE-
GUARD Radial compressie-instrument pompt en NIET in de zijpoort van de
sheath of in een ander instrument.

+ Als de ballon te ver wordt opgepompt (meer dan 7 ml lucht), kan deze te
groot worden en pijn, gevoelloosheid of afsluiting van de polsslagader
veroorzaken.

« Als de ballon onvoldoende wordt opgepompt, kan dit ervoor zorgen
dat het instrument het tot stand brengen van hemostase onvoldoende
ondersteunt.

«  Zorgvoor een steriel veld tijdens het aanbrengen.

WAARSCHUWINGEN

+ Leesdeinstructies voorafgaand aan gebruik.

+ RXOnly: Let op: volgens de (Amerikaanse) federale wetgeving mag dit
product uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden verkocht.

- Ditinstrument is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw
gebruiken of steriliseren.

+ Ditinstrument is met gammastraling gesteriliseerd, en is steriel als de
verpakking ongeopend en onbeschadigd is.

« Ditinstrument is niet-pyrogeen.

- Ditinstrument moet worden gebruikt door clinici met voldoende training
in het gebruik van het instrument.

WAARSCHUWING TEGEN HERGEBRUIK

Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken, opnieuw voor
gebruik gereedmaken of opnieuw steriliseren. Hergebruik, opnieuw voor
gebruik gereedmaken of hersterilisatie kan de structurele integriteit van het
instrument aantasten en/of tot falen van het instrument leiden, wat vervol-
gens letsel, ziekte of overlijden van de patiént kan veroorzaken. Hergebruik,
opnieuw voor gebruik gereedmaken of hersterilisatie kan tevens risico van
besmetting van het instrument en/of infectie bij de patiént of kruisinfectie
veroorzaken, inclusief maar niet beperkt tot de overdracht van infectieziek-
te(n) van de ene patiént op de andere. Besmetting van het instrument kan
letsel, ziekte of overlijden van de patiént veroorzaken.

MOGELIJKE COMPLICATIES
Mogelijke complicaties van het gebruik van dit instrument zijn onder andere:
hematoom, bloeden, pijn of gevoelloosheid, afsluiting van de polsslagader.

GEBRUIKSAANWUZING

1. Zorg dat de locatie schoon en droog is.

2. Nadeingreep aspireert u de sheath en trekt u vervolgens de sheath 2-3
cm terug. (Afbeelding 1)

3. Trek het schutvel van het SAFEGUARD Radial compressie-instrument
ongeveer tot de helft af (beide kanten) en breng het midden van de ballon
op de arteriotomielocatie aan. (Afbeelding 2)

Opmerking: De pijlen op de SAFEGUARD Radial moeten naar de bovenkant

van de arm van de patiént wijzen.

4. Verwijder de rest van het schutvel (één kant tegelijk) en bevestig het
instrument om de pols. (Afbeelding 3)

5. Bevestig een luerspuit stevig op de slang met het label ‘AR’ (lucht).

WAARSCHUWING: Controleer voordat u de ballon oppompt dat u ALLEEN

lucht in het SAFEGUARD Radial compressie-instrument pompt en NIET in de

zijpoort van de sheath of in een ander instrument.

6. Pomp de ballon op met maximaal 7 ml lucht.

(Afbeelding 4) Verwijder de spuit.

WAARSCHUWING: Als de ballon te ver wordt opgepompt (meer dan 7 ml

lucht), kan deze te groot worden en pijn, gevoelloosheid of afsluiting van de

polsslagader veroorzaken.

WAARSCHUWING: Als de ballon onvoldoende wordt opgepompt, kan dit

ervoor zorgen dat het instrument het tot stand brengen van hemostase

onvoldoende ondersteunt.

7. Verwijder de sheath en controleer of de punctielocatie niet bloedt door
deze via het ballonvenster te bekijken. Als u op enig moment een bloe-
ding ziet, injecteert u meer lucht (niet meer dan het maximale
oppompvolume), tot het bloeden stopt. (Afbeelding 5)

8. Zorg erin overeenstemming met het ziekenhuisprotocol voor dat er vol-
doende distale perfusie behouden blijft. Pas indien nodig het luchtvolume
in de ballon aan. (Afbeelding 6)

Opmerking: Het luchtvolume en de duur van de compressie hangen af van

de toestand van de patiént, de dosering anticoagulans en de grootte van de

punctielocatie.

9. Controleer voordat u het instrument verwijdert of het bloeden is gestopt.
Breng de spuit op de slang aan (waarbij u de plunjer op zijn plaats houdt).
Zuig de ballon langzaam leeg. (Afbeelding 7)

Opmerking: Zorg ervoor dat u geen vacuiim zuigt door de plunjer te

snel terug te trekken.

10. Verwijder voorzichtig het SAFEGUARD Radial compressie-instrument en
breng een steriel verband aan in overeenstemming met het ziekenhuis-
protocol.

™
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Swedish

SAFEGUARD I zAQIAL

KOMPRESSIONSANORDNING

BRUKSANVISNING

PRODUKTBESKRIVNING

Merit Medicals SAFEGUARD Radial™ kompressionsanordning ar en steril
anordning for engangsbruk. Den har ett klart polyuretan fonster och en
ansvallning (ballong) av medicinsk kvalitet som underlattar visualiseringen
av punkteringsstallet, en klar flexibel slang av PVC av medicinsk kvalitet och
ett tryckkansligt, sjdlvhaftande avskalbart bakstycke. En luerventil i andan pa
fyllnadsslangen mojliggor anslutning av en Luer-lock-spruta for att blasa upp
och slappa ut luft i ballongen, for att tillhandahélla tryck for det transradiala
punkteringsstallet. Produkten &r inte tillverkad med naturligt gummilatex.

ANVANDNINGSOMRADEN
SAFEGUARD Radial &r en kompressionsanordning for att underldtta hemostas
i radialartdren efter en transradial procedur.

KONTRAINDIKATIONER
Den adhesiva delen av SAFEGUARD Radial ska inte anvandas pa ett hudlost
omrade.

VARNINGAR

« Innan ballongen fylls med luft bor du kontrollera att du ENDAST injicerar
luft i SAFEGUARD Radial kompressionsanordningen och INTE i héljets
sidoport eller en annan anordning.

«  Om for mycket luft blases in i ballongen (mer d@n 7 ml luft) kan det ge
upphov till att ballongen expanderar for mycket och orsakar smarta eller
kénsloloshet eller radial artarblockering.

«  Om ballongen fylls med for lite luft kan det &ventyra anordningens
formaga att underlatta hemostas i radialartaren.

«  Uppratthall ett sterilt omrade under appliceringen. Omradet dér applice-
ringen sker bor vara sterilt.

FORSIKTIGHETSATGARDER

«  Las bruksanvisningen fére anvandning.

«  Endast pa forskrivning: Varning: Enligt federal lagstiftning i Forenta
Staterna far denna anordning endast séljas av lakare eller p& forskrivning
av lakare.

« Denna anordning &r endast avsedd for engangsbruk. Far inte ateranvandas
eller steriliseras pa nytt.

« Denna anordning &r steril med gammastrélning om férpackningen inte
har 6ppnats eller skadats.

« Denna anordning &r pyrogenfri.

« Denna anordning ska endast anvéndas av lakare med lamplig utbildning i
anvandningen av den.

DEKLARATION OM FORSIKTIGHET GALLANDE ATERANVANDNING

Endast for bruk till en patient. Far inte dteranvandas, upparbetas eller
steriliseras pa nytt. Ateranvandning, upparbetning eller sterilisering pa nytt
kan kompromettera anordningens strukturella integritet och/eller leda till
brister i anordningen som i sin tur kan leda till patientskada, sjukdom eller
dodsfall. Ateranvandning, upparbetning eller sterilisering pa nytt kan ocksa
skapa risk for kontaminering av anordningen och/eller orsaka infektion hos
patienten eller korsinfektion, inkluderande, men inte begransat till, 6verféring
av smittosam(ma) sjukdom(ar) frén en patient till en annan. Kontaminering av
instrumentet kan leda till patientskada, sjukdom eller dodsfall.

MOJLIGA KOMPLIKATIONER

Méjliga komplikationer, som kan férekomma vid anvandningen av denna
anordning, inkluderar men &r inte begransade till: hematom, blédning, smarta
eller kansloloshet, radialartar blockering.

BRUKSANVISNING

1. Kontrollera att omradet ar rent och torrt.

2. Aspirera holjet efter proceduren och dra sedan tillbaka héljet 2-3 cm (1),
(Bild 1)

3. Skala bort filmen fran SAFEGUARD Radial kompressionsanordningens tejp
ungefar halvvags (bada sidorna) och applicera sedan ballongen mitt pa
arteriotomiomradet. (Bild 2)

OBS: Pilarna pa SAFEGUARD Radial ska vara riktade uppét langs patientens

arm.

4. Avldgsna resten av filmen fran tejpen (en sida at gangen) och fast helt och
hallet runt handleden. (Bild 3)

5. Fast och koppla fullsténdigt en luerlock-spruta till slanglinjen med etiket-
ten“AIR".

VARNING: Innan ballongen fylls med luft bor du kontrollera att du ENDAST

injicerar luft i SAFEGUARD Radial kompressionsanordningen och INTE i héljets

sidoport eller en annan anordning.

6. Fyll ballongen med hoégst 7 ml luft.

(Bild 4) Avlagsna sprutan.

VARNING: Om mer an 7 ml luft blases in i ballongen kan det ge upphouv till att

ballongen expanderar fér mycket och orsakar smarta, kénsloloshet eller radial

artarblockering.

VARNING: Om ballongen fylls med for lite luft kan det d&ventyra anordningens
formaga att underlatta hemostas i radialartaren.

7. Avldgsna héljet och kontrollera sedan att punkteringsstallet inte bloder
genom att se pa omradet genom ballongens fonster. Om blodning iakttas
vid nagot tillfélle, injicera mera luft (utan att 6verskrida den maximala
fyllnadsvolymen) tills blédningen stannar. (Bild 5)

8. Kontrollera att tillrécklig distal perfusion uppratthalls enligt sjukhusets
protokoll. Justera vid behov luftvolymen i ballongen. (Bild 6)

OBS: Luftvolymen och kompressionstiden kan vara olika beroende pa

patientens skick, dosen av antikoagulantia och storleken pa punkterings-

stélet.

9. Innan anordningen avldgsnas kontrollera att bléddningen har stoppats.
Fést sprutan vid slangen (med kolven pa plats). Dra langsamt luften ut ur
ballongen. (Bild 7)

OBS: Kontrollera att inget vakuum skapas genom att kolven dras for snabbt

tillbaka.

10. Avldgsna forsiktigt SAFEGUARD Radial kompressionsanordningen och
applicera ett sterilt forband enligt sjukhusets protokoll .



SAFEGUARD) (ADIAL

KOMPRESSIONSANORDNING

BRUGSANVISNING

PRODUKTBESKRIVELSE

Merit Medical’'s SAFEGUARD Radial™ kompressionsanordning er en steril
anordning til engangsbrug. Den har et gennemsigtigt polyuretanvindue af
medicinsk kvalitet og en ballon, der ger det nemmere at se indstiksstedet, en
gennemsigtig fleksibel PVC-slange af medicinsk kvalitet samt en trykfalsom,
selvkleebende aftagelig bagside. En luer-ventil for enden af pafyldnings-
slangen muligger montering af en luer-lock kanyle, der kan fylde og temme
ballonen med luft for at skabe tryk pa det transradiale indstikssted. Produktet
er fremstillet uden naturlig gummilatex.

INDIKATIONER
SAFEGUARD Radial er en kompressionsanordning, der fremmer haemostase af
a. radialis efter et transradialt indgreb.

KONTRAINDIKATIONER
Den selvklaebende del af SAFEGUARD Radial ma ikke anvendes pa beskadiget
hud.

ADVARSLER

« Inden oppumpning af ballonen skal det kontrolleres, at der KUN tilferes
luft til SAFEGUARD Radial kompressionsanordning og IKKE til sideportene
pa sheathen eller andre anordninger.

«  Overoppumpning af ballonen (over 7 ml luft) kan forarsage, at ballonen
overekspanderes og kan fare til smerter, folelseslgshed eller okklusion af a.
radialis.

Underoppumpning af ballonen kan fore til forringet funktion af
anordningen og manglende haemostase af a. radialis.
Oprethold det sterile felt under anvendelsen.

ADVARSLER

+ Laes brugsanvisningerne inden anvendelse.
Rx Only (receptpligtig): Forsigtig: Ifolge amerikansk lov ma dette produkt
kun salges af eller pa foranledning af en lzege.
Anordningen er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke genbruges eller
resteriliseres.
Dette instrument er sterilt (via gammastréling), hvis pakken er udbnet eller
ubeskadiget.
Dette instrument er sterilt og ikke-pyrogent.
Det skal anvendes af klinikere med tilstraekkelig undervisning i brugen af
produktet.

BEMARKNINGER ANG. GENBRUG

Kun til brug pa en enkelt patient. Ma hverken genbruges, ombearbejdes eller
resteriliseres. Genbrug, ombearbejdning, eller resterilisation kan kompromit-
tere den strukturelle integritet af produktet og/eller fare til svigt af det, hvilket
kan resultere i patientskade, -sygdom eller -ded. Genbrug, ombearbejdning
eller resterilisation kan ogsa abne risiko for kontamination af instrumentet
og/eller forérsage infektion eller krydsinfektion, herunder, men ikke begraen-
set til, overforelse af smitsom(me) sygdom(me) fra en patient til en anden.
Kontamination af produktet kan fere til patientskade, -sygdom eller -ded.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer, som kan opsta pga. anvendelse af produktet,
omfatter, men er ikke begraenset til: heematom, bledning, smerter eller
folelseslgshed, okklusion af a. radialis.

BRUGSANVISNING

1. Serg for, at anvendelsesstedet er rent og tert.

2. Efterindgrebet aspirereres gennem sheathen, som derefter treekkes 2-3
cm tilbage. (Figur 1)

3. Traek den selvkleebende bagbeklaedning ca. halvvejs af SAFEGUARD
Radial kompressionsanordning (i begge sider), og laeg derefter midten af
ballonen over arteriotomien. (Figur 2)

Bemaerk: Pilene pa SAFEGUARD Radial skal pege op ad armen pé patienten.

4. Fjern resten af den selvklaebende bagbeklaedning (en side ad gangen), og
sorg for, at anordningen saettes omhyggeligt fast rundt om handleddet.
(Figur 3)

5. Monter en luerlock-sprgjte til slangen markeret “AIR’, og serg for, at den er
helt tilkoblet.

ADVARSEL: Inden oppumpning af ballonen skal det kontrolleres, at der

KUN tilfares luft til SAFEGUARD Radial kompressionsanordning og IKKE

til sideportene pa sheathen eller andre anordninger.

6. Pump ballonen op med maksimalt 7 ml luft.

(Figur 4) Fjern sprojten.

ADVARSEL: Overoppumpning af ballonen (over 7 ml luft) kan forarsage,

at ballonen overekspanderes og kan fore til smerter, folelseslgshed

eller okklusion af a. radialis.

ADVARSEL: Under oppumpning af ballonen kan pa den anden side fore

til forringet funktion af anordningen og derved manglende haemostase af

a. radialis.

7. Fjernsheathen, og kontroller, at der ikke er bladning fra indstiksstedet,
ved at se gennem vinduet pa ballonen. Hvis der pa noget tidspunkt ses
blgdning, skal der fyldes med mere luft (uden at overstige det maksimale
ballonvolumen), indtil bladningen stopper. (Figur 5)

8. Serg for, at der opretholdes tilstraekkelig distal perfusion iht. hospitals
protokol. Ballonens luftvolumen kan om nedvendigt justeres. (Figur 6)

Bemaerk: Luftvolumen og kompressionstiden kan variere afhangig af

patientens tilstand, antikoagulansdosis og sterrelsen pa indstiksstedet.

9. Kontroller, at bledningen er stoppet, inden anordningen flernes. Seet
sprojten fast pa slangen, idet stemplet holdes pa plads. Tem ballonen
langsomt. (Figur 7)

Bemaerk: Sorg for ikke at traekke for hurtigt tilbage pa stemplet for at

undga at danne vakuum.

10. Fjern forsigtigt SAFEGUARD Radial kompressionsanordning og laeg en
steril forbinding iht. hospitalets protokol.



SYXKEYH XYMNIEZHZ

OAHTIEXZ XPHXHZ

MEPIFPA®H NPOIONTOX

H ouokeun} oupmieong SAFEGUARD Radial™ tn¢ Merit Medical givai pua
QATTOOTEIPWHEVN, HiOG XPrONG avaA@OIN CUOKELH. AlaBéTel éva Slapavég
mapddupo Kat BoARO (Umaldévt) amd moAuoupeBavn latpikol Babuou, To
omoio S1EUKOAUVEL TNV OTITIKOTIOINGN TNG B0N¢ mapakévtnong, éva Siagavi
gUKapmto owArjva and PVC 1atpikol Babuou Kat pia evaiodntn oty migon,
QAUTOKONANTN, anmoxwpt{dpevn emévduon. Mia BaiBida luer otnv dxkpn Tou
OwAVa TANPWONG EMITPETEL O pIa oUpLyya He ac@dalela luer va cuvdéetal
Yo va TpooBETEL Kat VA agaipei aépa amod To UMAAOVL WOTE VA TIOPEXEL
oupmieon otn SlakepKSikn B£an mapakévinong. To mpoidv Sev eivat
KATOOKEUAOHEVO UE PUOIKO ENACTIKO NATEE.

ENAEIZEIZ XPHZHX
To SAFEGUARD Radial givat pia cuokeurj cupmieong mou fon8a otnv
AlHdOTAON TNG KEPKISIKNG apTNPIag HETA ammod pia SIaKePKISIKA emépBaon.

ANTENAEIZEIZ
To autokdAAnTo Tpripa Tou SAFEGUARD Radial dev mpémet va xpnotpomnoleitat
ndvw og Séppa pe EKSOPEC.

MNPOEIAOMOIHZEIZ

«  [pwv OUCKWOETE TO PMaAoVL, BeBaiwBeite dTt elodyete aépa MONO otn
ouokeun ouprnieong SAFEGUARD Radial kat OXI otnv mheupikri B0pa tou
OnKaplov 1} GANNG CUOKEUNG.

«  HumnepPoAikn didtacn Tou pmaloviov (meplocotepa and 7 mL aépa)
UITOPE( va OUCKWOEL UTTEPBONIKA TO HITAAGVL KAl VA TIPOKAAEDEL TIOVO,
HOUSIACHA 1) ATTOKAEIOUO TNG KEPKISIKNG apTnpiac.

«  H &M\ S1dtaon Tou pmaloviot evaéxeTat va SlakuBevoel T
SuvatdnTa NG CUOKELNG va Bonbd 6TV AIHGOTACH TNG KEPKISIKAG
aptnpiac.

« AloTNPrOTE TO AMOCTEIPWHEVO TTESIO KATA TNV EQAPHOYH.

MPOOYAAZEIZ

«  AaPaote Tig odnyieg mpv amo Tn xprion.

« Movo pe ouvtayn latpou: Mpoooxn: H opoomovdiakr vopoBesia (HMA)
EMTPEMEL TNV TTWANGN TNG CUCKEUNE AUTHG HOVOV ammd 1aTpo A KATOTV
EVTOANG 1TPOU.

« Houokeur autr mpoopiletat yia pia xprion povo. Mnv
ETTAVAXPNOIUOTIOLEITE 1} EMAVATTOOTEIPWVETE.

« Houokeun auth givat amooTelpwpévn péow aktivooliag yappa epdoov n
ouokevaoia Sev £xel avoIXTE( Kat Sev €xel UTTOOTEL {nuId.

« Houokeur autn givat un mupeTOoyovo .

«  Houokeun autr MPEMEL va XPNOIUOTIOLEITAL ATTO 1ATPOUC HE ETAPKN
ekmaibeuon oTn XPrion TNG CUOKEUNG.

AHAQZH NPOOYAAZHZ MNA THN EMANAXPHZIMOMOIHZH

la xprion o€ évav acBevr| pdvo. Mnv emavaypnoiHOTOIETE, PNV
enavene&epyaleoTe Kal PNV EMAVAMOCTEIPWVETE. H emavaypnaotpomnoinon,
emavenegepyaoia fj emavanooTeipwon Umopei va StakuBevoel Tn Sopikn
QKEPALOTNTA TNG CUOKEVNG /KAl va o8nyroel og BAARN TG CUCKEUNG N oroia,
HE TN OE1Pd TNG, PMOPE( va TPOKAAEDEL TPAUHATIONS, acBévela iy Bavato Tou
aoBevoUc. H emavaypnotpomnoinon, Emavene&epyacia 1) Emavanooteipwon
umopei emiong va Snuioupyroel kivéuvo pdAuvong TnG CUOKELNG f/Kal va
TpokaA£oel hoipwén Tou acBevouq 1) S1acTaupoUpeVn HOALVON, KABWG Kal,
HeTagL GA\wv, petadoon AolpwSougAotwdwy) vooriHaTtog(voonpdTtwy)
HETAL Twv acBeviv. H poAuvVoN TG CUOKEUNG PmopEi va o8nynoel oe
Tpavpatiopd, acbévela ry BAavato Tou acBevoug.

MIGANEZ EMINAOKEXZ

g mBavég EMMAOKEG TIOU UMTOPEL va TTIPOKUPOULV KATA TN XPrioN QUTAE TNG
ouokeung mephapBavovtal, HETagy dAwv, ot €€1¢: AlHATwHa, alpoppayia,
TIOVOG 1] HoUSIACHA, ATTOKAEICHOG KEPKISIKNAG apTnpiac.

OAHTFIEZ XPHIHZ

1. BeBawwBeite ot1 n B£on eivat kabapn kat oTeyvr.

2. Metd tnv eméppaon, EKTENEOTE avappoOPnon 0To BNKAP! Kat KATOTIV amocUPETE
T0 BnKdapt katd 2-3 cm. (Ekdva 1)

3. AnoxwpioTe T auTOoKONNTN emévduon Tng ouokeunc cupmieong SAFEGUARD
Radial mepimou oTo piod (kat amo Tig Suo MAEUPEC) Kat KATOMIYV TOMOBETHOTE TO
KEVTPO Tou prmahoviol mavw otn B€on g aptnplotopiag. (Eikdva 2)

Inpeiwon: Ta BéAn oto SAFEGUARD Radial mpémet va ivat oTpappéva mpog

10 Bpayiova Tou aoBevolc.

4. AQalpéoTe Ty uno)\omn GUTOKO)\)\I’]TI] emévduon (pia mMevpd kGBe popd) kat
OTEPEWOTE KA yOpw amd Tov Kapmd. (Eikdva 3

5. TpocapTAoTe Kat cuvE£0Te KaAA pia oUptyya pe ac@daleta luer otn owArvwon
pe tnv emypan “AIR" (Aépac).

MPOEIAOMOIHXZH: Mpwv poucKWOETE To pmaldvy, PePaiwbdeite 6T el0dyeTe

aépa MONO otn cuokeur oupmieong SAFEGUARD Radial kat OXI otnv mheupikn

BUpa Tou Bnkaptou 1} GAANG CUOKEUNG.

6. Douokwote To BoABO (MaAovl) wg Tov dyko Twv 7 mL aépa.

(Ewova 4) Apaipéote T ouptyya.

MPOEIAOMOIHXH: H umepBolikr) S1ataon Tou umaAoviou - epIoadTepa and

7 mL aépa - pmopei va pouoKWOEL UTEPBOAIKA TO MITAAOVL Kall VO TIPOKAAEDEL

TI6VO, HOUSIAoKA 1} ATTOKAEIOHO TNG KEPKISIKIG apTnPiac.

MPOEIAOMOIHXH: H s)\)\mnc Siataon Tou unu)\owou evdéxetalva 6IQKUB€UOEI

Tn Suvatétnta e ouokeuric va BonBa oTnv aiudaTaon TG KepkISIKIAC aptnpiac.
AgaipéoTe 10 enkapl Kall KaTomyv Beﬁqlweens 6T Sev UMGPYEL aupoppayia amd
n 6¢on mapakévinong PAémovrag ) B€on péow Tou mapabupou
Tou pmahoviov. Av mapatnpnOei alpoppayia o€ OMoIaSHTOTE XPOVIK OTIYHI,
TIPOCHEDTE MEPIOOTEPO AéPa (XWPIG va uTEPPEITE TO PEYIOTO GyKO Sidtaoncg)
Héxpt va Siakorei n aupoppayia. (Eikova 5)

8. TUPPWVA UE TO VOCOKOUEIOKS MPWTOKOMO, Befaiwbeite 6Ti Slatnpeitat n
KATAMNAN TEPIPEPIKT alpdTwon. Av xpetaletal, pubpioTe Tov dyko Tou aépa
070 pmaAovt. (Eikdva 6)

Inpeiwon: O GYKOG TOU aépa Kal 0 XPOVOG GUUTTIEONG MITOPE( va Slapépouv

avahoya pE TV KataoTacn Tou acBevoug, Ty avTIMNKTIKK) SocoAoyia Kat To

péyebog tng Béong mapakévinone.

9. TMpw apaipéoete Tn ouokeun, Befaiwbeite 6T n apoppayia éxel Slakomei.
Tuvdéote T oUplyya 0T owArvwon (Slatnpwvtag to éuBolo otn Béon tou).
Z€(QOUOKWOTE apya To prmaAdvL. (Eikova 7)

Inpeiwon: OpovTioTe va pnv SnuioupynoeTe kevo Tpawvtag To éupolo

umepPBONIKA ypriyopa TPog Ta TTHow.

10. AQaip£0TE MPOOEKTIKA TN ouoKewn cupmieong SAFEGUARD Radial kat
TOMOBETAOTE £Va AMOCTEIPWHEVO EMBENA CUUPWVA HE TO VOGOKOUEIAKO
TIPWTOKONAO.

IAL

Turkish

SAFEGUARDI zélz IAL

KOMPRESYON CiHAZI
KULLANMA TALIMATLARI
URUN TANIMI

Merit Medical SAFEGUARD Radial™ kompresyon cihazi steril, tek kullanimlik bir
cihazdir. Ponksiyon alaninin gériilmesini kolaylastiran tibbi kullanima uygun
seffaf bir politiretan pencere ve balondan, tibbi kullanima uygun seffaf ve
esnek bir PVC hortumdan ve basinca duyarli, arkasindaki serit soyuldugunda
yapiskan kismi aciga cikan bir kordondan olusur. Dolum hortumunun ucun-
daki luer kapakgik, transradial ponksiyon alanina kompresyon uygulanmasi
amaciyla balonun hava ile sisirilip indirilmesini saglamak icin cihaza bir

luer lock sirnganin takilmasina imkan verir. Uriin dogal kauguk lateksten
uretilmemistir.

KULLANIM ENDiKASYONLARI
SAFEGUARD Radial, transradial prosedurden sonra radial arter hemostazina
yardimci olmak tizere tasarlanmis bir kompresyon cihazidir.

KONTRENDIKASYONLARI
SAFEGUARD Radial'in yapiskan kismi, acilmis deride kullanilmamalidir.

UYARILAR

- Balonu sisirmeden dnce, kilifin yan portuna veya baska bir cihaza DEGIL,
SADECE SAFEGUARD Radial kompresyon cihazina hava enjekte ettiginizi
dogrulayin.

« Balonun asiri sisirilmesi (7 ml'den fazla hava ile) balonun asir derecede
genislemesine ve agr, hissizlik veya radial arter okliizyonuna sebep olabilir.
« Balonun gerekenden az sisirilmesi cihazin radial arter hemostazina
yardimci olma kapasitesini diistrebilir.

« Uygulama sirasinda alanin steril kalmasini saglayin.

DIKKAT EDILECEK NOKTALAR

«  Kullanmadan 6nce talimatlar okuyun.

« Regete ile satilir: Dikkat: Federal (ABD) yasalar uyarinca bu cihaz sadece
hekim tarafindan veya hekim talimati tizerine satilabilir.

«  Bucihaz tek kullanimliktir. Yeniden kullanmayin veya yeniden sterilize
etmeyin.

« Bucihaz gama radyasyonu ile sterilize edilmistir ve ambalaji agilmadigi
veya hasar gérmedigi stirece steril kalir.

« Bucihaz non-pirojeniktir.

« Bucihaz, cihazin kullanimi konusunda uygun egitimi almis klinisyenler
tarafindan kullaniimalidir.

YENIDEN KULLANIMA iLiSKIN iHTIYATi BEYAN

Tek hastada kullanilabilir. Yeniden kullanmayin, yeniden islemden gegirmeyin
veya yeniden sterilize etmeyin. Yeniden kullaniimasi, yeniden islemden
gecirilmesi veya yeniden sterilize edilmesi cihazin yapisal bittnliginin
bozulmasina ve/veya arizalanmasina ve neticesinde hastanin yaralanmasina,
hastalanmasina veya 6lmesine neden olabilir. Cihazin yeniden kullaniimasi,
yeniden islemden gegirilmesi veya yeniden sterilize edilmesi cihazin konta-
mine olmasina sebep olabilir ve/veya bir hastadan digerine enfeksiyon
hastaligi/hastaliklari ge¢mesi dahil ancak bununla sinirli olmamak tizere
hastada enfeksiyon veya capraz enfeksiyon riski dogurabilir. Cihaz
kontaminasyonu hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya

6lmesine neden olabilir.

OLASI KOMPLIKASYONLAR

Bu cihazin kullanimindan kaynaklanabilecek olasi komplikasyonlar arasinda
hematom, kanama, agri veya hissizlik, radial arter okliizyonu yer alir, ancak
bunlarla sinirli degildir.

KULLANMA TALIMATLARI

1. Alanin temiz ve kuru oldugundan emin olun.

2. Prosedirden sonra kilifi aspire edin ve ardindan kilifi 2 - 3 ¢cm (1 ing) geri
cekin. (Sekil 1)

3. SAFEGUARD Radial kompresyon cihazinin arkasi yapiskanli kismini her
iki taraftan yaklasik yarisina kadar soyun ve ardindan balonun merkezini
arteriyotomi alanina yerlestirin. (Sekil 2)

Not: SAFEGUARD Radial tizerindeki oklar hastanin kolunun st kismina

bakmalidir.

4. Arkasi yapiskanli kismin kalanini da agin (sirayla iki tarafi da) ve bilek
etrafina tamamen sabitleyin. (Sekil 3)

5. "AIR"(hava) etiketli hortuma bir luer lock siringa takip kullanima hazir hale
getirin.

UYARI: Balonu sisirmeden 6nce, kilifin yan portuna veya baska bir cihaz

DEGIL, SADECE SAFEGUARD Radial kompresyon cihazina hava enjekte

ettiginizi dogrulayin.

6. Balonu maksimum 7 ml hava ile dolana kadar sisirin.

(Sekil 4) Sinngay gikarin.

UYARI: Balonun asini sisirilmesi (7 ml'den fazla hava ile) balonun asiri

derecede genislemesine ve agri, hissizlik veya radial arter okliizyonuna

sebep olabilir.

UYARI: Balonun gerekenden az sisirilmesi cihazin radial arter

hemostazina yardimci olma kapasitesini distrebilir.

7. Kilifi ¢ikarin ve ardindan ponksiyon alanini balon penceresinden
gozlemleyerek alanda kanama olmadigini dogrulayin. Herhangi bir anda
kanama gozlemlenirse kanama durana kadar hava enjekte edin, ancak
maksimum sisirme hacmini asmayin. (Sekil 5)

8. Hastane protokoliine gore yeterli distal perfiizyon saglandigindan emin
olun. Gerekirse balondaki hava hacmini ayarlayin. (Sekil 6)

Not: Hava hacmi ve kompresyon siiresi hastanin durumu, antikoagtilan

dozaji ve ponksiyon alaninin boyutuna gére degisiklik gosterebilir.

9. Cihazi ¢ikarmadan 6nce kanamanin durdugunu dogrulayin. Pistonu
yerinde tutarak siringayi hortuma takin. Yavasca balonun havasini indirin.
(Sekil 7)

Not: Pistonu ¢ok hizli geri cekerek hava bosluguna sebep olmadiginizdan

emin olun.

10. SAFEGUARD Radial kompresyon cihazini dikkatlice ¢ikarin ve hastane
protokolline uygun sekilde steril sarg ile sarin.




Russian

SAFEGUARD RAQIAL

KOMMNPECCUOHHOE YCTPOWCTBO

YKA3AHM NMPUMEHEHUIO

OMUCAHUE U3AENNA

KomnpeccnorHoe yctporctso SAFEGUARD Radial™ npoussoacTsa komnaHumn
Merit Medical — 370 cTepunbHoe ycTPoCTBO O4HOPa30BOro UCMONb30BaHNA.
YCTPOCTBO MMeeT NosiMypeTaHOBOE OKOLLKO 1 My3blpek (Lapwik),
No3BONALLME BU3yaNn3nMpoBaTh MeCTO NMyHKLWW, MPO3payHyto rmbkyto
Tpy6Ky 13 MBX MeANLIMHCKOrO Ha3HaYeHUA U YyBCTBUTENbHOE K AaBNEHNIO
CaMoK/ieloLLeeca OCHOBaHE CO CHUMAIOLLMMCA 3aLUTHBIM NOKPbITUEM.
Jl03poBCKMiA KNanaH Ha KOHLie HanoHNTeNbHOI TPy6KK No3sonaeT
NOACOEANHNTB JI03POBCKMI LWINPWL, YTOGbI HAMOMHATL My3bIPEK BO3AYXOM

M yAanaTb U3 Hero BO3AyX AnA obecrneyeHns KoMNpeccum MecTta nyHKLumn
nyyeBoit aptepun. M3genve He CoAePKUT HaTypanbHOTO NaTekca.

MOKA3AHUA K IPUMEHEHUIO
SAFEGUARD Radial — 370 KOMMNpeccroHHoe YCTPONCTBO, KOTOpOe nomoraet
obecrneunTb reMocTas fly4eBoil apTepum Nocse ee NyHKLUK.

MPOTUBOMOKA3AHUA
Kneiikyto yactb SAFEGUARD Radial Henb3s ncnonb3oBathb Ha Koxe ¢
NoBpPeX/AeHHbIM BEPXHIM CNIOeM.

NPEAYNPEXAEHUA

« lepen Tem Kak HamoMHUTb BO3AYXOM My3blpek, ybeanTech, YTo Bbl BBOAWTE
B0o3ayx TOJIbKO B komnpeccroHHoe ycTporicto SAFEGUARD Radial, a HE
8 6OKOBOW NMOPT 06ONOUKM NN NHOE YCTPOWCTBO.

« Ype3mepHoe HanosHeHwe My3bipbka Bo3Aayxom (bonee 7 mn Bo3ayxa)
MOXeT Ype3mMepHO PacIUMPUTL My3bipeK U Bbi3BaTb 60/1b, OHEMEHVe N
OKKJII031I0 Nly4eBoil apTepui.

« HepoctaTouHoe HanonHeHe My3bipbKa MOXET HEraTUBHO CKa3aTbCA Ha
CMocoGHOCTY yCTpOCTBa 0b6ecneurBaTb reMocTas y4eBoii apTepui.

«  Bo Bpema ncnonb3osaHua nogaepK1BaiiTe CTePUILHOCTb NONA.

MPEAOCTEPEXXEHUNA

« [epepn ncnonb3oBaHMeM NPOYTUTE YKa3aHWA MO NPUMEHEHMIO.

«  TonbKo AnA NnpodeccroHanbHOro UCMosb3oBaHNA. BHmaHwe!
DepepanbHoe 3akoHopaTenbcTeo (CLUA) paspeluaeT npoaaxy AaHHOro
YCTPOVICTBA TONIbKO Bpayam U Mo UX 3aKasy.

« [laHHOe yCTPONCTBO NpefiHa3HaueHo TONbKO ANA OfHOPa30BOro
1CMonb30BaHVA. 3anpelyaeTca NOBTOPHOE NCMoJb30BaHue 1
cTepunmsauma.

« [laHHOe yCTPOWCTBO CTEPULHO (MPUMEHANCA MeTOoZ CTepunn3aunm
ramMmma-n3nyyeHnem), eCi ynakoBKa He BCKpbITa 1 He NOBpeX/jeHa.

« JlaHHOe YyCTPOMCTBO anuporeHHo.

« [laHHOe YCTPONCTBO MOTYT UCMONb30BaTh MeAULIMHCKNE PabOTHUKY,
npolle/Lmne COOTBETCTBYIOLLYIO MOATrOTOBKY.

MPEAOCTEPEXXEHUA B OTHOLLEHUW MOBTOPHOIO UCMOJIb3OBAHUA
Mcnonb3oBaTb TONBKO AN1A OAHOTO NaLueHTa. [IoBTOpHOE 1Cnonb3oBaHwe,
obpaboTka 1 cTepunmsaLvia 3anpelieHbl. [IOBTopHoe ncnonb3osaHue,
06paboTka NNK CTEPUAM3ALIMA MOTYT HapYLIUTbL CTPYKTYPHYIO LIEIOCTHOCTb
YCTPOWCTBa U (UNM) NPUBECTU K HENPaBUIbHO paboTe yCTPONCTBa U, Kak
CneficTBUe, K TpaBMe, 3a60/1eBaHUIO WM CMePTY NaLeHTa. [oBTopHoe
MCnosnb3oBaHie, 06paboTka Nnn CTeprnM3aLva MOTyT TakxKe Bbi3BaTb

PVICK 3arpA3HEHNA YCTPONCTBA U (MNK) MPUBECTH K MHOULIMPOBAHUIO

VN NepekpecTHOMy MHGULIMPOBAHUIO NaLeHTa, BKloYas, cpeam
Npouyero, nepeHoc NHPEKLVOHHbIX 3a60N1eBaHMI1 OT NaUMeHTa K NaLyeHTy.
3arpAsHeHue yCTPOIICTBa MOXET NPUBECTN K TPaBMe, 3a60N1eBaHuio nnn
CMepTy nauveHTa.

BO3MOXXHbIE OCJTOXXHEHUA

Cpezin Npounx NOTeHLMaNbHbIX OCNIOXKHEHWNA, BbI3BaHHbIX MPUMEHeHeM
[laHHOTO YCTPOWCTBA, MOTYT BbITb: reMaToMa, KPOBOTeYeHUe, 6onb nnn
OHeMeHWe, OKKII03UA Ny4eBor apTepum.

YKA3AHUA MO MPUMEHEHUIO

1. ObecneybTe YUCTOTY U OTCYTCTBME BAIaryi B MeCTe NpUMeHeHUA
ycTpoWcTBa.

2. TMocne npoueaypbl BbINOMHUTE acnmpaLyio 060104KY; 3aTeM BbiTalyuTe
0607104Ky Ha OfjuH Aioim (2-3 cm) (puc. 1).

3. CHuMUTE 3aLMTHOE MOKPbITUE C KOMPECCMOHHOrO yCTpoicTea SAFE-
GUARD Radial npn6nunsntenbHo HanonosuHy (8 06e CTOPOHbI), 3aTeM
HaJIoXKMTe LIEHTP My3bipbKa NOBEPX MeCTa apTepuotomun (puc. 2).

Mpumeuanue. Ctpenku Ha yctponctee SAFEGUARD Radial AomkHbl 6biTb

Hanpae/eHbl B NPOTUBOMOMOXHYIO OT KUCTW NaLneHTa CTOPOHY.

4. Ypanute ocTaBLIeecA 3alUTHOE NOKPbITUE (CHauana c OfjHON CTOPOHbI,
3aTem C ApYro) v MONHOCTbIO 3apUKCHPYIATE YCTPOWCTBO BOKPYT 3anAcTbaA
(puc. 3).

5. lpricoeamnHUTe 1 NOMHOCTBIO 3aPUKCUPYIATE LWNPWL| C NIO3POBCKAM
3aMKOM Ha Tpy6ke ¢ MmapKuposkoii «<BO3YX» (AIR).

MPEAYNPEXAEHUE. MNepep Tem Kak HanosHUTb BO3AYXOM My3blpek,

y6enuTech, u4to Bbl BBOAUTE BO3AYX TOJIbKO B KOMNpeccroHHoe yCTpoicTBo

SAFEGUARD Radial, a HE B 60k0BO#1 MOPT 060M0YUKY UM UHOE YCTPONCTBO.

6. HanonHute nysbipek (Lapyk) MakCMManbHbIM KONMYECTBOM Bo3ayxa (7
M)

(puic. 4). 3Bnekute Wwnpuu,.

NPEAYNPEXAEHUE. YpesmepHoe HanonHeHue nysbipbka (6onee

7 MN1 BO3/1yXa) MOXET YUpe3MepHO PacliMpuTb My3blpeK 1 Bbi3BaTb

6071b, OHEMEHVIE UNK OKKTIO31I0 Sy4eBOI apTepui.

NPEAYNPEXAEHUE. HeocTaTouHOE HanoHeHwe ny3bipbKa

MOXET HeraTMBHO CKa3aTbCA Ha CNOCOBHOCTM YCTPOICTBa ObecneumnBaTb

remocTas Jly4eBoii apTepun.

CHuMUTE 060M10UKY, 3aTeM MOCMOTPUTE Ha MECTO NYHKLIK Yepe3 OKOLIKO
ny3bipbKa 1 ybeauTech, YTo KpOBOTEeUEeHMe OTCYTCTBYeT. Ecnn B Kakon-
N0 MOMEHT BpeMeHU HabniofjaeTcs KpoBoTeueHe, BBeanTe 6onblue
BO3/yXa (He NpeBbIlas MaKCUMasbHbI 06beM BBOAMMOTO BO3[yXa) o
npeKpalleHna KpoBoTeueHns (puc. 5).

8. B COOTBETCTBIM C NPOTOKONOM 60MbHMLIbI 06ecneybTe COXxpaHeHe
[L0CTaTOUHOI AnCTanbHomn nepdysun. Mpn HeEO6XO[AMMOCTN perynmpyiite
obbem Bo3ayxa B ny3bipbKe (pUc. 6).

Mpumeyanue. O6bem BO3ayXxa 1 BPemsa KOMMPECCUI MOTYT OTANYaTbCA

B 3aBUCVIMOCTU OT COCTOAHMA NaLNEHTa, [J03bl aHTVUKOATYNIAHTA 1 pa3mepa

MecTa MyHKLUN.

9. Mpexpe Yyem CHATb YCTPOICTBO, y6euTech, YTo KpoBOTeUeH e
npekpatunoch. MprcoeanHuTe WNpuL K TpyoKe (yaep»KnBas nopLieHb
wnpuua Ha mecte). MezineHHO yaanuTe BO3ayX 13 ny3bipbka (puc. 7).

MpumeyaHme. He oTTArMBaNTE NOPLUEHD CANLIKOM ObICTPO, YTOObI HE

co3paTb Bakyym.

10. OCTOPOXKHO CHUMUTE KOMMPEeCCNoHHoe ycTpoicTBo SAFEGUARD Radial n
HaJoXWTe CTEPUIIbHYIO NMOBA3KY COMNAcHO NPOTOKOITY 6OMbHULIbI.



URZADZENIE UCISKOWE

INSTRUKCJA OBStLUGI

OPIS PRODUKTU

Urzadzenie uciskowe SAFEGUARD Radial® firmy Merit Medical to jatlowe
urzadzenie jednorazowe. Ma przezroczyste okienko i zbiornik (balon) z
poliuretanu o jakosci medycznej, ktory utatwia wizualizacje punktu naktucia,
przezroczysta, elastyczng rurke z PCW o jakosci medycznej oraz wrazliwe na
nacisk, samoprzylepne podtoze. Zawdr luer na koricu przewodu napetniajace-
go umozliwia podtaczenie strzykawki ze ztaczem luer lock w celu napetniania
i oprézniania zbiornika powietrzem, aby zapewnic¢ ucisk w miejscu naktucia
tetnicy promieniowej. Produkt nie zawiera lateksu naturalnego.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
SAFEGUARD Radial to urzadzenie uciskowe wspomagajgce hemostaze tetnicy
promieniowej po procedurze z dostepu przezpromieniowego.

PRZECIWWSKAZANIA
Klejaca warstwa urzadzenia SAFEGUARD Radial nie powinna by¢ stosowana
w obrebie uszkodzonej skory.

OSTRZEZENIA

« Przed napetnieniem zbiornika nalezy potwierdzi¢, ze powietrze wstrzyki-
wane jest WYLACZNIE do urzadzenia uciskowego SAFEGUARD Radial,

a NIE do portu bocznego koszulki lub innego urzadzenia.

« Nadmierne napetnienie zbiornika (powyzej 7 ml powietrza) mogtoby do
prowadzi¢ do nadmiernego poszerzenia zbiornika i spowodowac dolegli-
wosci bolowe, dretwienie lub niedrozno$¢ tetnicy promieniowej.

«  Zbyt stabe napetnienie zbiornika mogtoby niekorzystnie wptyna¢ na
zdolnos¢ urzadzenia do wspomagania hemostazy tetnicy promieniowej.

« W trakcie zaktadania nalezy zachowac jatowos$¢ pola.

PRZESTROGI

« Przed uzyciem nalezy przeczytac instrukcje.

« Rpz: przestroga: zgodnie z prawem federalnym (USA) urzadzenie to moze
by¢ sprzedawane wytacznie dla lekarzy lub na ich zamoéwienie.

« Urzadzenie jest przeznaczone tylko do jednorazowego uzytku. Nie uzywac
i nie sterylizowac¢ ponownie.

« Urzadzenie jest sterylne (promieniowanie gamma), jesli opakowanie jest
zamknigte i nieuszkodzone.

« Urzadzenie jest niepirogenne.

« Urzadzenie powinno by¢ uzywane przez lekarzy po odpowiednim
przeszkoleniu w zakresie stosowania tego urzadzenia.

OSTRZEZENIE PRZED PONOWNYM UZYCIEM

Do uzytku wytacznie u jednego pacjenta. Nie uzywac ponownie, nie
regenerowac ani nie sterylizowa¢ ponownie. Ponowne uzycie, regeneracja
lub ponowna sterylizacja moga naruszy¢ konstrukcje urzadzenia i/lub
spowodowac jego awarig, prowadzac do urazu, choroby lub $mierci pacjenta.
Ponowne uzycie, regeneracja lub ponowna sterylizacja moga réwniez
powodowac ryzyko zanieczyszczenia urzadzenia i/lub spowodowac zakazenie
lub przeniesienie zakazenia u pacjenta, w tym m.in. przeniesienie choroby
zakaznej (chordéb zakaznych) pomiedzy pacjentami. Skazenie urzadzenia
moze doprowadzi¢ do urazu, choroby lub zgonu pacjenta.

MOZLIWE POWIKLANIA

Stosowanie opisywanego urzadzenia moze doprowadzi¢ do wystapienia m.in.
nastepujacych powiktan: krwiak; krwawienie; bél lub dretwienie; niedroznosé
tetnicy promieniowej.

INSTRUKCJA OBSLUGI

1. Upewnic sig, ze miejsce natozenia jest czyste i suche.

2. Po zabiegu nalezy zassac koszulke, a nastepnie wycofac jg 0 2-3 cm.
(Rysunek 1)

3. Oderwac ostone przylepnego podtoza urzadzenia uciskowego
SAFEGUARD Radial mniej wigcej w potowie (z obu stron), a nastepnie umi-
escic¢ centralng cze$¢ zbiornika nad miejscem naciecia tetnicy. (Rysunek 2)

Uwaga: strzatki na urzadzeniu SAFEGUARD Radial powinny by¢ skierowane

w gore ramienia pacjenta.

4. Usungc pozostatg czes¢ ostony podtoza przylepnego (jedna strona
w danym momencie) i zamocowa¢ urzadzenie wokot nadgarstka.
(Rysunek 3)

5. Zamocowac i podtaczy¢ strzykawke ze ztaczem luer lock do przewodu
oznaczonego napisem ,AlIR" (powietrze).

OSTRZEZENIE: przed napetnieniem zbiornika nalezy potwierdzi¢, ze powietrze
wstrzykiwane jest WYLACZNIE do urzadzenia uciskowego
SAFEGUARD Radial, a NIE do portu bocznego koszulki lub innego urzadzenia.

6. Napetni¢ zbiornik (balon) maksymalna objetoscig 7 ml powietrza.
(Rysunek 4) Zdjac strzykawke.

OSTRZEZENIE: nadmierne napetnienie zbiornika (powyzej 7 ml

powietrza) mogtoby doprowadzi¢ do nadmiernego poszerzenia zbiornika

i spowodowac dolegliwosci bélowe, dretwienie lub niedroznos¢ tetnicy

promieniowe;j.

OSTRZEZENIE: zbyt stabe napetnienie zbiornika mogtoby niekorzystnie
wptynac na zdolnos¢ urzadzenia do wspomagania hemostazy tetnicy
promieniowej.

7. Usunac koszulke, a nastepnie potwierdzic, czy nie wystepuje krwawienie
w miejscu naktucia, ogladajac je przez okienko zbiornika. W razie zauwazenia
krwawienia w dowolnym momencie nalezy wstrzykiwac¢ wigcej powietrza
(nieprzekraczajac maksymalnej objetosci napetnienia) do momentu
zatrzymania krwawienia. (Rysunek 5)

8. Zgodnie z protokotem szpitala upewnic si¢, ze zachowana zostata
odpowiednia perfuzja w odcinku dystalnym. W razie koniecznosci
dostosowac objetos¢ powietrza w zbiorniku. (Rysunek 6)

Uwaga: objetos¢ powietrza i czas kompresji moga roznic sie w zaleznosci

od stanu pacjenta, dawki leku przeciwzakrzepowego oraz rozmiaru miejsca

naktucia.

9. Przed zdjeciem urzadzenia nalezy potwierdzi¢, ze krwawienie zostato
zatrzymane. Podtaczy¢ strzykawke do przewodu (przytrzymujac ttok
nieruchomo). Powoli oprézni¢ zbiornik. (Rysunek 7)

Uwaga: nie nalezy dopusci¢ do wytworzenia prézni w wyniku zbyt

szybkiego odciggania ttoka.

10. Ostroznie zdja¢ urzadzenie uciskowe SAFEGUARD Radial i zatozy¢ sterylny
opatrunek zgodnie z protokotem szpitala.

IAL

SAFEGUARD

ZARIZENI PRO KOMPRESI

NAVOD K POUZITI

POPIS VYROBKU

Zatizeni pro kompresi SAFEGUARD Radial™ spolecnosti Merit Medical je steril-
ni zafizeni pro jednorazové pouziti. Sestava z barky (baldnku) s priihlednym
okénkem z polyuretanu Iékaiské kvality, které usnadnuje zobrazeni mista
vpichu, prihledné ohebné hadicky z PVC |ékaiské kvality a samolepici odlupo-
vaci podlozky citlivé na tlak. Luerovy ventil na konci pInici hadi¢ky umoznuje
pfipojeni stiikacky s luerovym uzavérem pro plnéni a vyprazdnovani balénku
vzduchem a zajisténi komprese transradidlniho mista vpichu. Pfi vyrobé
nebyla pouzita pfirodni latexové guma.

INDIKACE PRO POUZITi
SAFEGUARD Radial je zafizeni pro kompresi napomahajici k dosazeni he-
mostazy radialni tepny po transradialnim zakroku.

KONTRAINDIKACE
Adhezivni ¢ast prostiedku SAFEGUARD Radial se nesmi pouzivat na exkorio-
vanou kuzi.

VAROVANI

«  Pfed naplnénim balénku potvrdte, Ze vzduch vstfikujete POUZE do
kompresniho zafizeni SAFEGUARD Radial a NIKOLI do postranniho portu
sheathu nebo jiného zafizeni.

«Nadmérné naplnéni balénku (nad 7 ml vzduchu) maze vést k nad-
mérnému roztazeni baldnku a zpUsobit bolest, znecitlivéni nebo ucpani
radialni tepny.

« Nedostate¢né naplnéni baldnku miize snizit jeho schopnost napomahat
pfi dosazeni hemostazy radialni tepny.

«  Priaplikaci udrzujte sterilni pole.

UPOZORNENI

«  Pred pouzitim si pfectéte pokyny.

«  Pouze na pfedpis: Upozornéni: Federalni zékony USA povoluji prodej
tohoto zafizeni pouze |ékafim nebo na |ékaisky predpis.

- Toto zafizeni je urceno pouze k jednordzovému pouziti. Nepouzivejte
opakované a neresterilizujte.

- Toto zafizeni bylo sterilizovdano gama paprsky a je povazovéano za sterilni,
pokud obal neni otevieny nebo poskozeny.

- Toto zafizeni je nepyrogenni.

- Toto zafizeni sméji pouzivat vyhradné lékafi s dostate¢nym $kolenim pro
pouziti tohoto zafizeni.

VAROVANi OHLEDNE OPAKOVANEHO POUZITi PROSTREDKU

Pouze k pouziti u jednoho pacienta. Nepouzivejte a nezpracovavejte opako-
vané ani neresterilizujte. Opakované pouziti, zpracovani nebo resterilizace
mohou narusit strukturaini celistvost prostfedku a vést k jeho selhani, coz
muze zplsobit zranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta. Opakované poutziti,
zpracovani nebo resterilizace mohou téz vést k riziku kontaminace prostfedku
a zpUsobit infekci nebo kiizovou infekci pacientd, véetné (mimo jiné) pfenosu
infekénich chorob mezi pacienty. Kontaminace prostredku muéze mit za nasle-
dek poranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta.

POTENCIALNi KOMPLIKACE
Mozné komplikace v souvislosti s pouzitim tohoto zafizeni zahrnuji kromé
jiného hematom, krvéceni, bolest nebo znecitlivéni, ucpani radialni tepny.

NAVOD K POUZIT|

1. Ovérte, ze misto je Cisté a suché.

2. Po zékroku aspirujte sheath, poté ho povytdhnéte o jeden palec (2-3 cm).
(Obr. 1)

3. Odloupnéte adhezivni podlozku zafizeni pro kompresi SAFEGUARD Radial
pfiblizné do poloviny (na obou stranach), poté pfilozte stied balonku na
misto arteriotomie. (Obr. 2)

Poznamka: Sipky na zafizeni SAFEGUARD Radial musi sméfovat vzh(iru

smérem k pazi pacienta.

4. Odstrante zbytek adhezivni podlozky (jednu stranu po druhé) a celé
pfipevnéte kolem zapésti. (Obr. 3)

5. Pfipevnéte a plné zajistéte stiikacku s luerovym uzavérem k hadicce
oznacené ,VZDUCH".

VAROVANI: Pfed naplnénim balénku potvrdte, ze vzduch vstfikujete

POUZE do kompresniho zafizeni SAFEGUARD Radial a NIKOLI do postranniho

portu sheathu nebo jiného zafizeni.

6. Naplnte barku (balonek) na maximalni objem 7 ml vzduchu.

(Obr. 4) Odstrante stiikacku

VAROVANI: Nadmérné naplnéni balénku (nad 7 ml vzduchu) maze

vést k nadmérnému roztazeni balonku a zpUsobit bolest, znecitlivéni

nebo ucpéni radidlni tepny.

VAROVANI: Nedostate¢né napInéni balénku mize snizit jeho schopnost

napomahat pfi dosazeni hemostézy radialni tepny.

Odstrante sheath a pohledem skrz okénko balonku potvrdte, ze misto
vpichu nekrvéci. Pokud kdykoli zjistite krvaceni, vstiknéte vice vzduchu
(nepresdhnéte maximalni plnici objem), dokud se krvaceni nezastavi.
(Obr. 5)

8. Podle nemocni¢niho protokolu zajistéte udrzovani adekvatni distalni
perfuze. V pfipadé potieby upravte objem vzduchu v balonku. (Obr. 6)

Poznamka: objem vzduchu a doba komprese se mohou lisit podle

stavu pacienta, davky antikoagulantu a velikosti mista vpichu.

9. Pred odstranénim zafizeni potvrdte, Ze se krvaceni zastavilo. K hadi¢ce
pripojte stfikacku (pist pridrzujte na misté). Pomalu vyprazdnéte baldnek.
(Obr.7)

Poznamka: Davejte pozor, abyste pfilis rychlym vytazenim pistu

nevytvofili vakuum.

10. Opatrné odstrante kompresni zatizeni SAFEGUARD Radial a pfiloZte sterilni
obvaz podle protokolu nemocnice.
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KOMMPECUPALLIO YCTPOVCTBO

MHCTPYKUUN 3A Y TPEBA

OMUCAHME HA MPOAYKTA

Komnpecwupauoto yctpoiictBo SAFEGUARD Radial™ Ha Merit Medical e
CTePUNHO YCTPOIICTBO 3a ejHOKPaTHa ynoTpeba. To ma npo3sopety oT uncT
nonnypetaH MeanUnHCKN Knac n Kon6a, KOWTO ynecHABaT BU3yannsauuaTa

Ha MACTOTO 3a MyHKLWSA, MbBKaBa Tpbomyka oT uncto MBL| meanymnHcKy Knac

N 4yBCTBUTEJIHA Ha HAaTUCK, CaMmO3ariensalla ce u o6enBaLua ce NnognoXxka.
J'Iyep Knanata B Kpaf Ha HanbJjiHeHaTa Tp'bGIINKa NO3BO/IABA Ha CNPUHLOBKaTa
C lyep 3aKniouBaHe fa 6bie CBbP3aHa, 3a 1a pa3/lyBa U U3npa3Ba KonbaTa

OT Bb3/yX, 3a fja OCUTrypu KOMNPeCcus Ha MACTO 3a TpaHCpajuaneH 4oCTbrl.
MpoAyKTHT He e n3paboTeH OT eCTeCTBEH KayuyK.

MOKA3AHMA 3A YNOTPEBA
SAFEGUARD Radial e komnpecupalyo ycTpoicTso, KOeTo fja NoANOMOorHe
XeMocCTasaTa Ha pajvianHaTa apTepua cnefl TpaHcpaAuasHa npoeaypa.

MPOTUBOMOKA3AHUA
3anensaluara yact Ha SAFEGUARD Radial He Tpa6Ba fia ce n3nonssa Bbpxy
pasfipasHeHa Koxa.

NPEAYNPEXAEHUA

+  YBeperTe ce, ye uHxeKTMpaTte Bb3ayx CAMO B KoMnpecrpalloTo
yctpoiictBo SAFEGUARD Radial, a HE B cTpaHvuHus nopT Ha obBriBKaTa
WAV Ha APYTO YCTPOCTBO Npeaw fa pasayeTe Konbarta.

« [pekomepHOTO pa3ayBaHe Ha konbara (noseye oT 7 M Bb3AyX) MOXe Aad
Aosefe [0 NPEKOMEPHO paswmnpaABaHe Ha konb6ara n Aa NpUYnHnN 60[1Ka,
CKOBaHOCT VNN 3aMyLuBaHe Ha pajinanHa apTepus.

+ HepoctaTbuHOTO pasgyBaHe Ha KonbaTa MOXe fja KOMNpomeTUpa
CMoco6HOCTTa Ha YCTPOICTBOTO A1a MOAMOMOrHe XeMocTasara Ha
paavnanHara aptepusa.

- rlO,ElF['bp)KalhTe MACTOTO CTEPUNHO NO BpeMe Ha NPUNOXKeHNEeTo.

BHUMAHUE

« [poueTeTe MHCTPYKLMUTE Npeaw ynoTtpeba.

« Camo RX: BHumaHwe: ®efiepanHoTo 3akoHoaaTencTso (Ha CALLL)
orpaHnyaBa npogaxbata Ha ToBa YCTPOWNCTBO fja Gbfje OT UAW MO Nopbyka
Ha nekap.

« ToBa yCTPOWCTBO € NpefjHa3Ha4YeHo caMo 3a efHOKpaTHa yrnoTpeba. [la He
Ce n3non3sa NOBTOPHO UNu ctepunmsnpa noBTOPHO.

. ToBa yCTpOﬁCTBO € CTepuHO Ype3 rama paguauna, ako onakoBKaTta He e
OTBOPEHa VNN HapyLUeHa.

+  ToBa ycCTPOIICTBO € HEMMPOTeHHO.

+ ToBa ycTpoiicTBo TpAGBa fa Ce 13MON3Ba OT NIeKapyi C NOAXOAALLA
noAroToBKa 3a M3NON3BaAHETO Ha yCTpOVICTBOTO.

U3ABNEHME OTHOCHO NPEAOTBPATABAHETO HA MOBTOPHA YMOTPEBA
,D,a Ce n3non3ea Camo 3a eVH nayneHT. Lla He Ce u3nonsea NOBTOPHO, Aa

He ce npepaﬁo‘rsa wnn ctepunnsnpa NOBTOPHO. nOBTOpHOTO n3nonseaHe,
npepaﬁoTBaHe nnu cTepunmsnpaHe Moxe a KOMNpomeTpa CTPYKTypHaTa
LANOCT Ha yCTPOCTBOTO 1/UNK Aia ioBe/ie 10 NOBPe/ia B yCTPOICTBOTO, KOETO
OT CBOA CTpaHa MOXe fia joBefje 0 HapaHsABaHe, 3abonABaHe UM CMbpT

Ha naumeHT. [TOBTOPHOTO M3Mon3BaHe, NpepaboTBaHe Unn cTepunnsnpaHe
MOXe CbLO TaKa Ala Cb3[aje pUCK OT 3aMbpcABaHe Ha yCTpOVICTBOTO n/

nnn aa NpuyYnHn I/IHd)eKTVIpaHe nwnn KpbCrtocaHa VIH(‘beKL[VIﬂ Ha nauueHT,
BKJIIOUNTENHO, HO 6e3 Ala Ce orpaH1yaBa 1o NpefjaBaHe Ha UHGEKLNO3HO
3abonsasaHe(11A) OT eNH NaUMEHT Ha APYT. 3aMbPCABAHETO Ha YCTPONCTBOTO
MOe Jja joBefie 10 HapaHsABaHe, 3a60/ABaHe UM CMBbPT Ha MaLMeHTa.

Bb3MOXHU YCNIOXKHEHUA

Bb3MOXHU YCNOXKHEHUS, KOUTO MOraT [ia ce C/lyyaT B pesynTart oT yrnotpebarta
Ha ToBa yCTPOWCTBO BKIIOYBAT, HO He Ce OrpaH14aBaT jo: XeMaToM; KbpBeHe;
60/1Ka Unn CKOBAHOCT; 3anyLuBaHe Ha paananHa apTepus.

WHCTPYKLIW 3A YNIOTPEBA

1. YBepeTe ce, Ue MACTOTO € YNCTO U CYXO.

2. Acnupupaiite 06BMBKaTa, cnep ToBa nsternete 1 vHY (2-3 cm) OT HeA cnep,
npouepaypara. (Gurypa 1)

3. Ob6eneTe 3anenBaLyata NOANOXKKA Ha KOMNPECKPALLOTO YCTPoicTBo SAFE-
GUARD Radial npnbnusutenHo Ha nonosuHa (oT ABeTe CTpaHu), cnepj Tosa
nocTaBeTe LieHTbpa Ha KonbaTa Haf, MACTOTO Ha apTepuoTomua. (Ourypa 2)

3a6enexka: Crpenkute Bbpxy SAFEGUARD Radial Tpsi6Ba aa couat Harope

KbM pbKaTa Ha nauyeHTa.

4. OTcTpaHeTe ocTaTbKa OT 3anenBalyaTa NoAnoxKa (eaHa cTpaHa B einH
MOMEHT) 1 HaMbJIHO OCUrypeTe oKono Kutkata. (durypa 3)

5. MpuiKkpeneTe 1 3axBaHeTe U3LIANO CMPVHLIOBKATa C Jlyep 3aK/iouBaHe KbM
Tpbbuukata o603HauveHa “Bb3YX".

MPEAYNPEXAEHUE: YBepeTe ce, ye nHxekTuparte 8b3gyx CAMO

B KomnpecupatyoTo yctpoicteo SAFEGUARD Radial, a HE B cTpaHuyHna

nopT Ha 06BMBKaTa UM Ha iPYro YCTPOICTBO NPeAu Aa pasayeTe Konbata.

6. Pa3pyiiTe konb6ara (6anoHa) C MakcMmaneH obem Bb3ayx ot 7 Mil.

(®urypa 4) OTcTpaHeTe CNpUHLOBKaTa.

NPEAYNPEXAEHME: NpekomepHoTO pasaysaHe Ha konbara ¢ noseye ot

7 Mn Bb3lyX MOXe fla AoBe/ie 0 NPeKOMEPHO paslumpaABaHe Ha Konbata 1

[la NpuyKHU 60MKa, CKOBAHOCT VNV 3anyLUBaHe Ha paananHa apTepus.

MPEAYNPEXAEHUE: HenocTaTbyHOTO pasfyBaHe Ha Konbata Moxe

[la KOMNPOMETKNPa CNOCOBHOCTTa Ha YCTPOCTBOTO fja MOAMOMOrHe

XemocTa3aTa Ha pafuvanHaTa aptepus.

7. OTcTpaHeTe 06BMBKaTa, Ciefj TOBa MOTBbPAETE Ye HAMA KbpBeHe
OT MACTOTO Ha MyHKLIATA KaTo ornefjate MACTOTO Npe3 npo3opeLa
Ha Konbata. Ako ce HabniofjaBa KbpBeHe Mo KOeTo 1 J1a e Bpeme,
VHXeKTUpaliTe noseye Bb3ayx (63 Aa NpeBuLIaBaTe MaKCUManHKA obem
Ha pa3pjyBaHe) joKaTo KbpBeHeTo cnpe. (Durypa 5)

8. Ocurypete noaAbp*aHeTo Ha NofxoAALLa AnCTanHa nepdyLmna CbrnacHo
60nHNYHKA NpoTOKON. Perynupaiite o6ema Ha Bb3flyxa B Konbata, ako e
Heobxoanmo. (Purypa 6)

3a6enexka: O6emMbT Ha Bb3/lyXa 1 BPeMeTO 3a KOMMpecya Morat Aa

Ce pasnnyuaBat cnopes ycroBuATa Ha NaLyeHTa, Jo3aTa aHTUKoarynaHT

1 pasmepa Ha MACTOTO 3a NYHKLWA.

9. loTtebppeTe, Ye KbPBEHETO € CNPAJIO NPeau Aa OTCTPaHWUTe YCTPONCTBOTO.
MpyvKpeneTe CNPUHLIOBKa KbM TpbbMUKaTa (3aabpiKaiikv 6yTanoTo Ha
MACTO). V3nycHeTe konbata 6asHo. (Durypa 7)

3abenexkKa: YsepeTe ce, Ye HAMa la Cb3/jazieTe BakyyMm KaTo nsabpnarte

Ha3ag 6yTanoTo npekaneHo 6bp30.

10. OTCTpaHeTe BHMMATENIHO KOMMpecmpallyoTo ycTponctso SAFEGUARD
Radial u npunosxete ctepunHa npeBpb3Kka CbrnacHo 60HNYHNA
NPOTOKO.
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SAFEGUARDIQQIAL“

KOMPRESSZIOS ESZKOZ

HASZNA TI UTASITAS

TERMEKLEIRAS

A Merit Medical cég SAFEGUARD Radial™ kompressziés eszkdze egy steril,
egyszer hasznélatos, eldobhaté eszkoz. Egy tiszta, orvosi minéség(i poliuretan
ablakkal és ballonnal van ellatva, amely jobban lathatéva teszi a szuras helyét,
egy tiszta, orvosi mindségui PVC hajlékony csével, és egy nyomasra érzékeny,
ontapadd hatlap héjjal. Egy luer szelep a t6ltécs6 végén lehetévé teszi, hogy
a luer lock fecskend6 csatlakozasa altal felfujja és leeressze a ballont, igy
biztositva a transzradialis szlrés helyének kompressziojat. A termék nem
természetes gumi latexbdl készilt.

HASZNALATI UTASITASOK
A SAFEGUARD Radial egy kompresszios eszkdz, amely segiti a vérzéscsil-
lapitast a radialis artéridban egy transzradialis eljaras utan.

ELLENJAVALLATOK
A SAFEGUARD Radial ragasztos részét ne hasznaljuk felsértett béron.

FIGYELMEZTETESEK

«  Aballon felfujasa el6tt bizonyosodjon meg a felél, hogy CSAK a
SAFEGUARD Radial kompresszids eszkdzbe fecskendez levegét és NEM
az oldalsé nyilés hiivelyébe vagy egyéb eszkozbe.

«  Aballon tulzott felfujasa (7 ml levegé folott) a ballon tulzott kitagulasat
okozhatja, amely fajdalomhoz, zsibbadashoz, vagy a radiélis artéria
elzarédasahoz vezethet.

« Aballon nem elegendé felfujasa veszélyeztetheti az eszk6z azon
képességét, hogy segitse a vérzéscsillapitast a radiélis artéridban.

« Tartsa sterilen a teriiletet az alkalmazas folyaman.

OVINTEZKEDESEK

« Olvassa el az utasitast a hasznalat el6tt.

«  Csak RX: Figyelem: A szovetségi torvény (USA) korlatozza a késziiléknek
orvosok altali vagy orvosi megbizas ltali eladasat.

« Ezakészilék csak egyszeri hasznalatra alkalmas. Ne hasznalja fel tjra és ne
sterilizélja ujra.

« Ezakészilék gamma-sugarzason keresztiil steril, ha a csomag bontatlan
vagy sértetlen.

«  Eztakésziiléket klinikusok hasznélhatjak a késztilék hasznalatara vonat-
koz6 megfelel6 képzés mellett.

FIGYELMEZTETESI NYILATKOZAT UJRAFELHASZNALAS ESETEN

Csak egyetlen betegnél alkalmazhaté. Ne hasznalja fel, ne dolgozza

fel és ne sterilizalja Gjra. Az Gjrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas vagy
Ujrasterilizalas veszélyeztetheti a késziilék szerkezeti integritasat és/vagy
az eszkdz meghibasodasahoz vezethet, amely viszont a beteg sériilését,
megbetegedését vagy halalat eredményezheti. Az djrafelhasznalas,
Ujrafeldolgozas vagy ujrasterilizélas esetén ugyanakkor fennall a kockazata
a késziilék szennyezédésének és/vagy a beteg megfertézésének vagy
keresztfertézésnek, beleértve, de nem kizérélagosan, a fert6zé betegség(ek)
4tadasat egyik betegt6l a masikra. A késziilék szennyezédése a beteg
sériilését, megbetegedését vagy halalat eredményezheti.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK

A készulék hasznalatabdl szarmazd lehetséges szovédmények tobbek kozott,
de nem kizardlagosan: véromleny; vérzés; fajdalom vagy zsibbadas; radialis
artéria elzarodas.

HASZNALATI UTASITAS

1. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a felllet tiszta és szaraz.

2. Azeljarés utan helyezze fel a hiivelyt, majd htizza vissza 2-3 cm. (1. Abra)

3. Rogzitse a SAFEGUARD Radial kompresszios eszkdz 6ntapadé hatlapjat
nagyjabol féluton (mindkét oldalon), majd helyezze a ballon kézepét az
arteriotomia helyére. (2. Abra)

Megjegyzés: A nyilak a SAFEGUARD Radial-on a beteg karjanak felsé

irdnyaba kell mutassanak.

4. Tavolitsa el az 6ntapadd hatlap folosleges részeit (egyszer csak az egyik
oldalon), és teljesen régzitse oda a csuklé koré. (3. Abra)

5. Helyezze fel és teljesen csatlakoztassa a luer lock fecskendét az “AIR”
feliratt cs6hoz.

FIGYELMEZTETES: A ballon felfdjésa el6tt bizonyosodjon meg a felél,

hogy CSAK a SAFEGUARD Radial kompresszids eszkozbe fecskendez levegét

és NEM az oldalsé nyilas hiivelyébe vagy egyéb eszkdzbe.

6. Fujja fel a ballont legfentebb 7 ml térfogatu levegével.

(4. Abra) Tavolitsa el a fecskendét.

FIGYELMEZTETES: A ballon tulzott felfjésa (7 ml levegé fél6tt) a ballon
tulzott kitagulasat okozhatja, amely fajdalomhoz, zsibbadashoz, vagy a
radialis artéria elzarédasahoz vezethet.

FIGYELMEZTETES: A ballon nem elegend felfjasa veszélyeztetheti

az eszkoz azon képességét, hogy segitse a vérzéscsillapitast a radialis

artéridban.

7. Tavolitsa el a hivelyt, majd gy6z6djon meg, hogy nincs vérzés a sztras
helyén megtekintve a feliiletet a ballon ablakan keresztiil. Ha a vérzést
észlel barmikor, fecskendezzen be tobb levegét (nem haladva meg a
maximalis befecskendezési térfogatot) amig a vérzés el nem &ll. (5. Abra)

8. A kdrhazi protokollnal biztositsa a megfeleld disztalis perfuzié fenn-
tartasat. Ha szukséges, dllitsa be a levegé mennyiséget a ballonban.

(6. Abra)

Megjegyzés: A levegd térfogata és kompresszid idGtartama eltérhet a

9. Miel6tt eltavolitja az eszkdzt gy6z6djon meg arrél, hogy a vérzés
elallt. Csatlakoztassa a fecskendét a cs6hoz (megtartva egy helyben a
szelepszérat). Lassan engedje le a ballont. (7. Abra)

Megjegyzés: Ugyeljen arra, hogy ne hozzon létre vakuumot a szelepszar

tul gyors visszahtzasaval.

10. Ovatosan tavolitsa el a SAFEGUARD Radial kompressziés eszkozt és tegyen
ré steril kotszert a korhazi protokoll szerint.
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