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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.
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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.
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SAFEGUARD RAQIAL

KOMMNPECCUOHHOE YCTPOWCTBO

YKA3AHM O NPUMEHEHUWIO

OMUCAHUE U3AENNA

KomnpeccroHHoe yctporictBo SAFEGUARD Radial™ npounssogcTBa KomnaHum
Merit Medical — 3To cTepunbHOe yCTpOCcTBO OAHOPA30BOro NCMONb30BaHUA.
YCTpOCTBO MMEEeT NonnypeTaHOBOE OKOLLKO U My3blpek (Lapuk),
no3BoNALLNE BU3yaNn3npoBaTh MeCTO NyHKLWW, NPO3payHyIo rmbKkyto
TPY6Ky 13 MBX MEANLIMHCKOro Ha3HaueHNA 1 YyBCTBUTESIbHOE K [1aBNIeH N0
CamoK/ieloLLeeca OCHOBaHe CO CHUMAaKLLMMCA 3alUTHBIM NOKPbITUEM.
J1t03pOBCKMIA KNanaH Ha KOHLie HANONHUTENbHOW TPY6KM No3BonAeT
NOACOEANHNTB JI03POBCKMIA LUNPWL, 4TOGbI HAMOMHATL My3bIPEK BO3AYXOM

1 yAanatb U3 Hero BO3AyX AnA obecrneyeHns KoMnpeccum mecta nyHKLum
nyuyesow apTepuu. M3penve He copepnT HaTypasnbHOro naTekca.

MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO
SAFEGUARD Radial — 3T0 KOMNpeccmoHHoe yCTpoicTBO, KOTOPOe NomMoraeT
obecneunTb remocTas nyqesm?l apTepuu nocne ee NyHKUmn.

MPOTUBOMOKA3AHUA
Kneiikyto yactb SAFEGUARD Radial Henb3sa ncnonb3osatb Ha Koxe ¢
NOBPEXAEHHbIM BEPXHUM C/IOEM.

NPEAYNPEXAEHUA

. I'Iepe,q TéM KaK HanoJ/IHUTb BO34YXOM Mny3bipek, yﬁeAVITer, 4TO Bbl BBOAUTE
B03ayx TOJIbKO B KomnpeccronHoe yctponctso SAFEGUARD Radial, a HE
B8 6OKOBOW NOPT 060I0UKM UM UHOE YCTPOICTBO.

+  Ype3mepHoe HamosHeHve Ny3bipbka Bo3lyxoM (bonee 7 Mn Bo3ayxa)
MOXeT Ype3MepHO paclumpnTb Ny3blpek 1 Bbi3BaTb 60}'Ib, OHeMeHune nnn
OKKJTI03110 nyqesoﬁl apTepun.

. HEF[OCTBTO‘-IHOG HanonHeHne ny3blpbKa MOXeT HeraTUBHO CKa3aTbCA Ha
CroCcoGHOCTI YCTPONCTBA 0BecneunBaTh reMocTas Jiy4eBoii apTepun.

«  Bo Bpems ncnonb3oBaHVA NoAAePXKNBaTE CTEPUNBHOCTb MONA.

NPEAOCTEPEXXEHMA

. I']epe/:( NCNONb30BaHMEM MPOYTUTE YKa3aHNA NO NPUMEHEHUIO.

. Tonbko ana I'IpO(bECCVIOHa}'IbHOFO 1cnonb3oBaHus. BHumaHue!
DepepanbHoe 3akoHopaTenbcTeo (CLUA) paspeluaeT npoaaxy AaHHOro
YCTPOICTBa TONbKO BPayam Wiu No 1x 3akasy.

«  [laHHOE yCTPOICTBO NpefjHa3HauYeHO TOMbKO AA OAHOPa30BOro
NCNOosib30BaHUA. 3a|'|peluaeTCil NOBTOPHOE NCNOJSIb30BaHNe N
cTepunusauvsa.

« [laHHOe YCTPOICTBO CTEPUNBHO (MPUMEHANCA METOA CTepunmnsauum
ramma-u3nyyeHnem), i ynakoBka He BCKpbITa U He MOBpexaeHa.

« JlaHHOe yCTPOMCTBO anupPOreHHo.

«  [laHHOE yCTPOICTBO MOTYT UCMONb30BaTh MEANLIMHCKIE PabOTHUKN,
npoLueALie COOTBETCTBYIOLLYIO MOATOTOBKY.

MPEAOCTEPEXXEHWNA B OTHOLIEHMW MOBTOPHOIO UCMOJIb3OBAHUA
Mcnonb3oBaTb TONbKO N1 OAHOrO NaLueHTa. [IoBTOpHOE UCnonb3oBaHwe,
obpaboTka 1 CTepunMsaLva 3anpelieHbl. [loBTopHoe cnonb3osaHue,
06paboTka MK CTePUAM3aLMA MOTYT HapyLWIUTbL CTRYKTYPHYIO LIeIOCTHOCTL
YCTPOWCTBA U (UNM) NPUBECTU K HENPABUIIbHO PaboTe YCTPOMCTBA 1, Kak
CneacTBue, K TpaBme, 3a601eBaHNIO UK CMepPTH NavyeHTa. [oBTopHoe
1cnonb3oBaHie, 06paboTka NN CTEPUAM3aLINA MOTYT Takxke Bbi3BaTb

PUCK 3arpsA3HEHNA yCTPONCTBA 1 (UNK) NPUBECTY K MHGNLIMPOBaHUIO

VN NepekpecTHOMy MHGULIMPOBaHUIO NaLyeHTa, BKloYas, cpeau
npouyero, NepeHoc NHPEKLMOHHbIX 3a601eBaHMIl OT NaUMeHTa K NaLyieHTy.
3arpAsHeHue yCTPOICTBA MOXET NPUBECTY K TPaBMe, 3a601eBaHI0 Nn
CMepTV nauveHTa.

BO3MOXHbIE OCJIOXXHEHUA

Cpeav Npounx NoTeHUManbHbIX OCNIOXKHEHWIA, Bb3BaHHbIX MPUMeHeHnem
[laHHOTO YCTPONCTBA, MOTYT 6biTb: FreMaToMa, KpoBoTeueHue, 60/b nam
OHeMeHMe, OKKJII031A Ny4eBor apTepuu.

YKA3AHMA MO NPUMEHEHUIO
1. O6ecneybTe YNCTOTY U OTCYTCTBYME BNAru B MeCTe NpUMeHeHna
ycTpoWncTBa.

2. TMocne npoueaypbl BbINOMHUTE acnupaLyio 060M104KY; 3aTeM BbiTalyuTe
060/104Ky Ha OfiUH AtoIM (2-3 cm) (puc. 1).

3. CHuMWTe 3alMTHOE MOKPbITVE C KOMMPECCMOHHOTO ycTpoiicTBa SAFE-
GUARD Radial npn6nusutensHo HanonosuiHy (B o6e CTOPOHbI), 3aTem
HanoXuTe LEeHTP Mny3blpbKa NoBepx MecTa apTepruoTtoMmun (puc. 2).

Mpumeyanue. Ctpenku Ha yctpoicTtee SAFEGUARD Radial AonmkHb! 6biTb

Hanpae/ieHbl B TPOTUBOMOMOXHYIO OT KUCTW NaLneHTa CTOPOHY.

4. YpanuTe ocTaBLUeecA 3alMUTHOE NOKPbITME (CHaYana ¢ OfHOW CTOPOHDI,
3aTem C ApYroii) 1 MOIHOCTbIO 3adUKCHPYITE YCTPONCTBO BOKPYT 3aNACTbA
(puc. 3).

5. TpucoeauHnTe N NONHOCTbIO 3apUKCMPYIATE WNPWLL C IH0IPOBCKIM
3aMKOM Ha Tpy6ke ¢ Mapkuposkoii «<BO3YX» (AIR).

NPEAYNPEXAEHUE. MNepep Tem Kak HanoMHNTb BO3AYXOM My3blpek,

y6eauTech, 4to Bbl BBOAUTE Bo3AYyX TOJIbKO B KOMNPeCccnoHHoe yCTPoicTBO

SAFEGUARD Radial, a HE B 60k0BOI1 NOPT 060/104KM MU MHOE YCTPONCTBO.

6. HanonHwuTe ny3bipek (Laprk) MakcMmasnbHbIM KOMYecTBOM Bo3ayxa (7
mn)

(puic. 4). U3Bnekute Wwnpuu,.

NPEAYNPEXAEHUE. YpesmepHoe HanonHeHue nysbipbka (6onee

7 M1 BO3JyXa) MOXET YUpe3MepHO PaclIMpUTb My3blpeK 1 Bbi3BaTb

6051b, OHEMEHWE VNV OKKITIO31I0 Sy4eBOI apTepii.

MPEAYNPEXAEHUE. HepoctaTtouHoe HanonHeHne ny3bipbka

MOXET HeraTMBHO CKa3aTbCA Ha CNOCOBHOCTU YCTPOICTBa ObecneymnBaTh

remocTas Jly4eBoil apTepum.

7. CHumUTe 060NI0UKY, 3aTeM MOCMOTPUTE Ha MeCTO NYHKLIK Yepe3 OKOLIKO
ny3bipbKa 1 y6eanTech, 4To KPOBOTEUYEHME OTCYTCTBYeT. Ecin B Kakoi-
60 MOMEHT BpeMeHU HabniofaeTca KpoBoTeueHe, BBeanTe Gonblue
BO3/lyxa (He NpeBbllas MaKCMMasnbHbIi 06bem BBOAVIMOTO BO3Ayxa) A0
npekpaLieHna KpoBoTeueHus (puc. 5).

8. B coOTBeTCTBUM C NPOTOKONIOM 6ONbHULIbI 06ecneybTe CoXxpaHeHe
[l0CTaTOYHOI ANCTaNnbHON nepdysun. Mpn Heo6XoAMMOCTN perynmpyiite
obbem Bo3ayxa B ny3bipbKe (puc. 6).

Mpumeuanmne. O6bem BO3/lyxa 1 BpeMA KOMMPECCUM MOTYT OTIMYATbCA

B 3aBUCVIMOCTU OT COCTOAHMA NaLNEHTa, [O3bl aHTVKOATyJIAHTA 1 pa3mepa

MecTa MyHKLUW.

9. Mpexpe yem CHATb YCTPOWCTBO, y6eanTech, YTo KpoBoTeUeHe
npekpatunocs. MprcoefuHuTe WNpuL K TpybKe (yaepxneas noplieHs
wnpuua Ha mecTe). MeaneHHo yaanuTte BO3ayx 13 ny3bipbKa (puc. 7).

MpumeuaHme. He oTTArVBanTe NopLueHb CANLWIKOM 6bICTPO, YTObbI He

co3paTb Bakyym.

10. OCTOPOXHO CHUMUTE KOMMPEeCCnoHHoe ycTpoicTtBo SAFEGUARD Radial n
HanoXuTe CTEPUIbHYIO MOBA3KY COMaCHO MPOTOKONY 60NbHULIbI.
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