SAFEGUARDRAQIALM

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 luer valve on the end of the fill tube enables a luer lock syringe to be con-
nected 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. Ensuresite 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 luer lock 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.
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DIRECTIVES D'UTILISATION

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le dispositif de compression SAFEGUARD Radial™ de Merit Medical est un
dispositif stérile a usage unique. Il comporte une fenétre et une ampoule
(ballonnet) en polyuréthane transparent de qualité médicale qui facilitent

la visualisation du site de ponction, d'un tube transparent souple en PVC de
qualité médicale et d'un support auto-adhésif sensible a la pression. Une
valve Luer a I'extrémité du tube de remplissage permet la connexion d’une
seringue Luer-Lock pour gonfler d'air et dégonfler le ballonnet afin de fournir
une compression du site de ponction transradial. Produit dépourvu de latex
de caoutchouc naturel.

MODE D’EMPLOI
SAFEGUARD Radial est un dispositif de compression pour faciliter I'hémostase
de 'artere radiale apres une procédure transradiale.

CONTRE-INDICATIONS
La partie adhésive du SAFEGUARD Radial ne doit pas étre utilisée sur une peau
présentant des excoriations.

MISES EN GARDE

« Avant de gonfler le ballonnet, vérifiez que vous n'injectez de I'air QUE dans
le dispositif de compression SAFEGUARD Radial et non vers le port de la
gaine ou d'un autre dispositif.

« Ungonflement exagéré du ballonnet (plus de 7 ml d"air) pourrait causer
un élargissement excessif et de la douleur, un engourdissement ou l'occlu-
sion de l'artere radiale.

« Un gonflement insuffisant du ballonnet pourrait compromettre la capacité
du dispositif a aider I'hémostase de I'artére radiale.

«  Maintenir une zone stérile pendant I'application.

ATTENTION

- Lisez les instructions avant utilisation.

« Uniquement sur ordonnance : Attention : En vertu de la loi fédérale des
Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou sur
ordonnance médicale.

« Cedispositif est prévu pour un usage unique. Ne pas réutiliser ou restériliser.

« Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

« Cedispositif doit étre utilisé par des cliniciens ayant une formation
adéquate pour son utilisation.

DECLARATION DE PRECAUTION DE REUTILISATION

A utiliser chez un seul patient uniquement. Ne pas réutiliser, retraiter ou
restériliser. Une réutilisation, un retraitement ou une restérilisation peut com-
promettre l'intégrité structurelle du dispositif et/ou conduire a sa défaillance,
ce qui peut entrainer des blessures, une maladie ou la mort du patient. La
réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peut aussi créer un risque de
contamination du dispositif et/ou causer une infection ou une contamination
croisée entre des patients, y compris, mais sans s'y limiter, 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 POSSIBLES

Des complications potentielles pouvant survenir lors de |'utilisation de ce dis-
positif comprennent, mais sans s’y limiter : hématome ; saignement ; douleur
ou engourdissement ; occlusion de I'artére radiale.

DIRECTIVES D'UTILISATION

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

2. Aprés la procédure, aspirez la gaine puis retirez-la d'un pouce (2 a 3 cm).
(Figure 1)

3. Pelezle support adhésif du dispositif de compression SAFEGUARD Radial
environ a mi-chemin (des deux c6tés), puis appliquez le centre du ballon-
net sur le site d'artériotomie. (Figure 2)

Remarque : Les fleches sur SAFEGUARD Radial doivent étre orientées vers le

haut du bras du patient.

4. Retirez le restant du support adhésif (un c6té a la fois) et sécurisez-le
complétement autour du poignet. (Figure 3)

5. Attachez et engagez complétement une seringue Luer Lock a la tubulure
marquée « AIR ».

AVERTISSEMENT : Avant de gonfler le ballonnet, vérifiez que vous n'injectez

de l'air QUE dans le dispositif de compression SAFEGUARD Radial et non vers

le port de la gaine ou d’un autre dispositif.

6. Gonflez le ballonnet avec un volume maximum de 7 ml d'air.

(Figure 4) Retirez la seringue.

AVERTISSEMENT : Un gonflement exagéré du ballonnet (plus de 7 ml d"air)

pourrait causer un élargissement excessif et de la douleur, un engourdisse-

ment ou l'occlusion de I'artére radiale.

AVERTISSEMENT : Un gonflement insuffisant du ballonnet pourrait compro-

mettre la capacité du dispositif a aider 'hémostase de I'artére radiale.

7. Retirez la gaine, puis confirmez qu'il n'y a pas de saignement en examinant
le site de ponction a travers la fenétre du ballonnet. Si un saignement est
observé a tout moment, injectez plus dair (sans dépasser le volume de
gonflement maximum) jusqu’a ce que le saignement s'arréte. (Figure 5)

8. Selon le protocole de I'hépital, assurez une perfusion distale adéquate. Si
nécessaire, ajustez le volume d'air dans le ballonnet. (Figure 6)

Remarque : Le volume d‘air et le temps de compression peuvent varier selon

I'état du patient, la posologie de I'anticoagulant et la taille du site de ponction.

9. Avant de retirer le dispositif, confirmez que tout saignement est arrété. Fix-
ez la seringue a la tubulure (en maintenant le piston en place). Dégonflez
lentement le ballonnet. (Figure 7)

Remarque : Veillez a ne pas créer de vide en tirant trop vite sur le piston.

10. Retirez délicatement dispositif de compression SAFEGUARD Radial et
appliquez un pansement stérile selon le protocole de I'hopital.
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ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Il dispositivo di compressione SAFEGUARD Radial™ di Merit Medical & un
dispositivo sterile e monouso. E caratterizzato da una finestra con un bulbo
(palloncino) trasparente di grado medicale in poliuretano che facilita la visual-
izzazione del sito di puntura, da un tubo flessibile trasparente in PVC di grado
medicale e da una base rimovibile, autoadesiva e sensibile alla pressione. Una
siringa “luer lock” si collega alla valvola con connessione luer, situata sull’es-
tremita del tubo di riempimento, per gonfiare il bulbo con aria e sgonfiarlo,
per esercitare compressione al livello del sito di puntura transradiale. Il prodot-
to non é fabbricato in lattice di gomma naturale.

INDICAZIONI PER L'USO
SAFEGUARD Radial & un dispositivo di compressione che si utilizza per ottene-
re 'emostasi dell’arteria radiale dopo un intervento chirurgico transradiale.

CONTROINDICAZIONI
La parte adesiva di SAFEGUARD Radial non deve essere utilizzata sulla pelle
escoriata.

AVVERTENZE

«  Prima di gonfiare il bulbo, verificare che si stia iniettando aria SOLO
all'interno del dispositivo di compressione SAFEGUARD Radial e NON
nell'ingresso laterale della guaina o in altre strutture.

« llgonfiaggio eccessivo del bulbo (oltre 7 mL di aria) puo causarne
I'eccessiva espansione e provocare dolore, intorpidimento o occlusione
dell’arteria radiale.

« Seil gonfiaggio del bulbo & insufficiente pud compromettere la capacita
del dispositivo di favorire I'emostasi dell’arteria radiale.

« Mantenere il campo sterile durante l'applicazione.

PRECAUZIONI

« Leggere le istruzioni prima dell’'uso.

« Solo su prescrizione. Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti (USA)
limita la vendita di questo dispositivo ai soli medici o su prescrizione
medica.

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

«  Non utilizzare se la confezione & danneggiata.

« Questo dispositivo deve essere utilizzato da medici adeguatamente
formati all’'uso del dispositivo stesso.

CONSIGLI DI PRUDENZA- RIUTILIZZO

Solo per utilizzo su un singolo paziente. Non riutilizzare, rigenerare o risteril-
izzare. |l riutilizzo, la rigenerazione o la risterilizzazione possono compromet-
terne l'integrita strutturale e/o causare guasti del dispositivo che, a loro volta,
possono provocare lesioni al paziente, nonché comportarne la malattia o

la morte. Il riutilizzo, la rigenerazione o la risterilizzazione possono inoltre
indurre il rischio di contaminazione del dispositivo e/o causare infezioni

o infezioni crociate al paziente, compresa, a titolo esemplificativo ma non
limitativo, la trasmissione di malattie infettive da un paziente all‘altro. La
contaminazione del dispositivo puo provocare lesioni al paziente, nonché
comportarne la malattia o la morte.

POTENZIALI COMPLICANZE
Le possibili complicanze che derivano dall'uso di questo dispositivo inclu-
dono, ma non si limitano a: ematoma, emorragia, dolore o intorpidimento,
occlusione dell’arteria radiale.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Assicurarsi che il sito sia pulito e asciutto.

2. Dopo lintervento chirurgico, aspirare dalla guaina e ritirarla di 2-3 cm (1
in.). (Figura 1)

3. Rimuovere la protezione adesiva 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 puntare verso il braccio

del paziente.

4. Rimuovere la parte restante della protezione adesiva (un lato per volta) e
allacciare completamente attorno al polso. (Figura 3)

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

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

SOLO all'interno del dispositivo di compressione SAFEGUARD Radial e NON

nellingresso laterale della guaina o in altre strutture.

6. Gonfiare il bulbo (palloncino) fino ad un volume massimo di 7 mL di aria.
(Figura 4) Rimuovere la siringa.

AVVERTENZA: il gonfiaggio eccessivo del bulbo oltre 7 mL di aria puo cau-

sarne |'eccessiva espansione e provocare dolore, intorpidimento o occlusione

dell’arteria radiale.

AVVERTENZA: se il gonfiaggio del bulbo & insufficiente pud 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
puntura, ispezionando il sito attraverso la finestra del bulbo. Se, in qualsiasi
momento, si osserva sanguinamento, iniettare pil aria (senza superare
il volume di gonfiaggio massimo) fino a che il sanguinamento si arresta.
(Figura 5)

8. Secondo il protocollo dell'ospedale, verificare che sia mantenuta un'ade-
guata perfusione distale. Se necessario, regolare il volume di aria nel
bulbo. (Figura 6).

Nota: il volume di aria e il tempo di compressione possono essere diversi in

base alle condizioni del paziente, al dosaggio di anticoagulanti e alla dimen-

sione del sito di puntura.

9. Prima di rimuovere il dispositivo assicurarsi che il sanguinamento sia
stato arrestato. Collegare la siringa al tubo (tenendo fermo lo stantuffo).
Sgonfiare lentamente il bulbo. (Figura 7)

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

velocemente.

10. Rimuovere cautamente il dispositivo di compressione SAFEGUARD Radial e
applicare un bendaggio sterile secondo il protocollo dell'ospedale.
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GEBRAUCHSANWEISUNG

PRODUKTBESCHREIBUNG

Das Merit Medical SAFEGUARD Radial>-Kompressionsgerét ist ein steriles Gerat
zum Einmalgebrauch. Es besteht aus einem durchsichtigen Fenster aus Poly-
urethan medizinischer Qualitét, einem Ballon, der die Visualisierung der Punk-
tionsstelle erméglicht, einem durchsichtigen flexiblen Schlauch medizinischer
Qualitat und einem druckempfindlichen, selbstklebenden Abziehband. Ein
Luer-aktiviertes Ventil am Ende des Fiillschlauchs ermdglicht den Anschluss einer
Luer-Lock-Spritze zum Befiillen oder Entleeren des Ballons mit Luft, um an der
transradialen Punktionsstelle eine Kompression zu gewahrleisten. Das Produkt ist
nicht aus Naturlatex hergestellt worden.

INDIKATIONEN FUR DEN GEBRAUCH
SAFEGUARD Radial ist ein Kompressionsgerat zur Unterstiitzung der Himostase
der Arterie Radialis (Speichenarterie) nach transradialen Untersuchungen.

KONTRAINDIKATIONEN
Den klebenden Teil des SAFEGUARD Radial nicht auf abgeschirfter Haut
anwenden.

WARNUNGEN

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

- Eine Uberfiillung (mehr als 7 ml Luft) kann den Ballon iibermaBig dehnen
und Schmerzen, Taubgefiihl oder Verschluss der Speichenarterie verursachen.

+  Bei Unterdruck im Ballon wird die vom Gerét gelieferte Unterstiitzung bei der
Hémostase der Speichenarterie moglicherweise beeintréachtigt.

« Wahrend der Anwendung ist ein Sterilfeld zu halten.

VORSICHT

+  Lesen Sie vor dem Gebrauch die Anweisungen durch.

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

+ Dieses Gerét ist fuir einen Einmalgebrauch konzipiert. Nicht wiederverwenden
oder erneut sterilisieren.

« Nicht verwenden, wenn die Packung beschadigt ist

- Dieses Instrument ist von Klinikdrzten, mit entsprechender Ausbildung in der
Anwendung des Instruments anzuwenden.

VORSICHTSMABNAHMEN HINSICHTLICH WIEDERVERWENDUNG

Nur zum Gebrauch bei einem einzigen Patienten. Nicht wiederverwenden,
aufbereiten oder wieder sterilisieren. Die Wiederverwendung, Aufarbeitung oder
erneute Sterilisation konnen die strukturelle Unversehrtheit des Instruments
beeintréchtigen und/oder zum Versagen fiihren, was wiederum zur Verletzung,
Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren kann. Wiederverwendung, Aufarbei-
tung oder erneute Sterilisation kdnnen auch das Risiko von Kontamination des
Instruments und/oder Infektions- oder Kreuzinfektionskrankheiten 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 fihren.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Zu den potenziellen Komplikationen, die wéhrend der Anwendung dieses Instru-
ments auftreten kdnnen, gehéren, sind jedoch nicht beschrankt auf Folgendes:
Hamatom; Blutung; Schmerzen oder Taubgefiihl; Verschluss der Speichenarterie.

GEBRAUCHSANWEISUNG

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

2. Nach der Untersuchung die Schleuse aspirieren und dann 2-3 cm aus der
Punktionsstelle ziehen. (Abbildung 1)

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

Hinweis: Die am SAFEGUARD Radial-Kompressionsgerat angebrachten Pfeile

missen in Richtung des Patientenarms zeigen.

4. Entfernen Sie das Ubrige Abziehband (nur eine Seite auf einmal) und befesti-
gen Sie es am Handgelenk. (Abbildung 3)

5. Eine Luer-Lock-Spritze an den mit,AIR” gekennzeichneten Schlauch anbrin-
gen und vollstdndig aktivieren.

WARNUNG: Vor dem Befiillen des Ballons sicherstellen, dass die Luft NUR in das

SAFEGUARD Radial-Kompressionsgerat eingespritzt wird und NICHT in einen

Seitenanschluss der Schleuse oder eines anderen Gerits.

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

WARNUNG: Eine Uberfiillung (mehr als 7 ml Luft) kann den Ballon iiberméRig

dehnen und Schmerzen, Taubgefiihl oder Verschluss der Speichenarterie

verursachen.

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

zung bei der Hamostase der Speichenarterie moglicherweise beeintrachtigt.

7. Die Schleuse entfernen und dann mit dem Beobachten der Stelle durch das
Ballonfenster sicherstellen, dass keine Blutung an der Punktionsstelle auftritt.
Falls zu irgendeinem Zeitpunkt eine Blutung festgestellt wird, mehr Luft
injizieren (das Maximalvolumen nicht tiberschreiten), bis die Blutung gestillt
ist. (Abbildung 5)

8. GemaR dem Krankenhausprotokoll ist entsprechende distale Perfusion
aufrechtzuerhalten. Gegebenenfalls Luftvolumen im Ballon anpassen. (Abbil-
dung 6)

Hinweis: Das Luftvolumen und die Kompressionsdauer unterscheiden sich je

nach Zustand des Patienten, der Dosis des Gerinnungshemmers und der GréR3e

der Punktionsstelle.

9. Vor dem Entfernen des Geréts 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 Zuriickziehen des Kolbens kein

Vakuum entsteht.

10. Das SAFEGUARD Radial-Kompressionsgerat vorsichtig entfernen und gemaf
Krankenhausprotokoll einen sterilen Verband anbringen.
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INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El dispositivo de compresion SAFEGUARD Radial™ de Merit Medical es un
dispositivo estéril y desechable de un solo uso. Tiene una ventana trans-
parente de poliuretano de calidad médica y un bulbo (globo) que facilita la
visualizacién del emplazamiento de la puncién, un tubo transparente flexible
de PVC de calidad médica y una respaldo autoadhesivo. Una valvula luer en
el extremo del tubo permite conectar una jeringa luer para inflar y desinflar
el globo con aire para facilitar compresién del emplazamiento de la puncién
transrradial. Producto no fabricado de latex de caucho natural.

INDICACIONES DE USO
EI SAFEGUARD Radial es un dispositivo de compresion para ayudar a la
hemostasia después de procedimientos transrradiales.

CONTRAINDICACIONES
La porcion adhesiva del SAFEGUARD Radial no debe utilizarse en piel
escoriada.

ADVERTENCIAS

« Antes deinflar el globo, confirme que esta inyectado SOLAMENTE en el
dispositivo de compresion SAFEGUARD Radial y NO en el puerto lateral de
la funda u otro dispositivo.

«  Sise sobreinfla el globo (mas de 7 ml de aire), se podria provocar que el
globo se expandiera en exceso y provocara dolor u oclusion de la ateria
radial.

« Siseinfrainfla el globo se podria poner en peligro la capacidad del disposi-
tivo de ayudar a la hemostasia de la arteria radial.

+ Mantenga el campo estéril durante la aplicacion.

PRECAUCIONES

« Lealasinstrucciones antes de su uso.

«  Solo con receta: Precaucion: La ley federal (de los Estados Unidos)
restringe la venta de este dispositivo a solamente con receta por orden de
un facultativo.

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

« No utilizar si el envase est4 dafiado.

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

DECLARACION DE PRECAUCION POR REUTILIZACION

Para uso en un solo paciente. No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar. La
reutilizacion o reprocesamiento pueden poner en peligro la integridad
estructural del dispositivo y/o conducir al fallo del dispositivo lo que, a su vez,
puede tener como resultado lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.
La reutilizacion o el reprocesamiento pueden crear también un riesgo de
contaminacion del dispositivo y/o provocar infeccion o infeccion cruzada del
paciente, incluyendo entre otros, la transmision de enfermedades infecciosas
de un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo puede llevar a la
muerte, lesiones o enfermedad del paciente.

COMPLICACIONES POTENCIALES

Algunas posibles complicaciones que pueden ser resultado del uso de este
dispositivo son, entre otras, hematoma, sangrado, dolor, entumecimiento y
oclusion de la arteria radial.

INSTRUCCIONES DE USO

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

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

3. Pele la parte trasera adhesiva del dispositivo de compresiéon SAFEGUARD
Radial hasta aproximadamente la mitad (ambos lados) y después aplique
el centro del globo por el emplazamiento de la arteriotomia. (Figura 2)

Nota: Las flechas del SAFEGUARD Radial deben apuntar hacia arriba del brazo

del paciente.

4. Retire el resto de la trasera adhesiva (un lado cada vez) y asegurelo por
completo alrededor de la mufeca. (Figura 3)

5. Conectey fije por completo una jeringa de seguridad luer al tubo marcado
con “AIRE".

ADVERTENCIA: Antes de inflar el globo, confirme que esta inyectado SOLA-

MENTE en el dispositivo de compresiéon SAFEGUARD Radial y NO en el puerto

lateral de la funda u otro dispositivo.

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

(Figura 4) Retire la jeringa.

ADVERTENCIA: Si se sobreinfla el globo (mas de 7 ml de aire), se podria

provocar que el globo se expandiera en exceso y provocara dolor u oclusién

de la ateria radial.

ADVERTENCIA: Si se infrainfla el globo se podria poner en peligro la capaci-

dad del dispositivo de ayudar a la hemostasia de la arteria radial.

7. Retire lafunday después confirme que no hay sangrado del emplazamiento
de la puncién viendo el emplazamiento por la ventana del globo. Si se obser-
va en algiin momento sangrado, inyecte mas aire (no superando el volumen
maximo de inflado) hasta que se detenga la hemorragia. (Figura 5)

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

Nota: El volumen de aire y el tiempo de compresidn pueden variar segun la

condicion del paciente, la dosis de anticoagulante y el tamafo del empla-

zamiento de la puncion.

9. Antes de retirar el dispositivo, confirme que la hemorragia se ha detenido.
Conecte la jeringa al tubo (sujetando el tapdn en su sitio). Desinfle
lentamente el tubo. (Figura 7)

Nota: Asegurese de no crear un vacio tirando del tap6n demasiado rapido.

10. Con cuidado retire el dispositivo de compresion SAFEGUARD Radial y
aplique liquido estéril seguin el protocolo del hospital.

SAFEGUARD RAQIAL

DISPOSITIVO DE COMPRESSAO Portuguese

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

DESCRICAO DO PRODUTO

O dispositivo de compressao SAFEGUARD Radial™ da Merit Medical é um dis-
positivo estéril, descartavel, de utilizagao Unica. O dispositivo possui uma jane-
la e um baldo em poliuretano transparente de qualidade médica que facilitam
a visualizagdo do local da pungao, um tubo em PVC flexivel transparente de
qualidade médica e uma base autoadesiva sensivel a pressao. Uma vélvula
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
do local da pungao transradial. O produto ndo contém borracha latex natural.

INDICAGOES DE UTILIZACAO
SAFEGUARD Radial é um dispositivo de compressao para promover a
hemdstase da artéria radial ap6s um procedimento de acesso transradial.

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

ADVERTENCIAS

+ Antes de encher o balao, 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 balao pode comprometer a capacidade do
dispositivo em promover a heméstase da artéria radial.

+Mantenha um campo estéril durante a aplicagao.

ATENGAO

+ Leia as instrugdes antes da utilizagao.

+  Sujeito a prescricao médica: Atencao: A Lei Federal (EUA) restringe este
dispositivo a venda por ou sob prescricdo médica.

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

+ Nao utilizar se a embalagem estiver danificada.

- Este dispositivo deve ser utilizado por médicos com formagao adequada
na sua utilizagdo.

DECLARAGAO DE PRECAUGOES PARA A REUTILIZAGAO

Apenas para utilizagdo num Unico paciente. Nao reutilizar, reprocessar ou
reesterilizar. A reutilizagao, o reprocessamento ou a reesterilizagdo podem
comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou conduzir a falha do
dispositivo, que por sua vez, poderd resultar em ferimentos, doenga ou morte
do paciente. A reutilizagdo, o reprocessamento ou a reesterilizagao podem
também criar um risco de contaminagao do dispositivo e/ou causar infeao
ou infegdo cruzada no paciente, incluindo, mas nao limitado, a transmisséo de
doenga(s) infeciosa(s) de um paciente para outro. A contaminagao do disposi-
tivo pode resultar em ferimentos, doenga ou morte do paciente.

POTENCIAIS COMPLICAGOES

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

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

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

2. Apés 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 balao sobre o local da arteriotomia. (Figura 2)

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

do brago 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” (Ar).

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

NAS no dispositivo de compressdo SAFEGUARD Radial e NAO na porta lateral

da bainha ou de outros dispositivos.

6. Encha o baldo com um volume maximo 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 oclusdo

da artéria radial.

ADVERTENCIA: O enchimento insuficiente do baldo pode comprometer a

capacidade do dispositivo em promover a hemostase da artéria radial.

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

8. Certifique-se de que é mantida uma perfuséo distal adequada de acordo
com o protocolo hospitalar. Se necessario, 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

local da pungéo.

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



SAFEGUARDRAQIAI?

COMPRESSIE-INSTRUMENT Dutch

GEBRUIKSAANWIJZING

PRODUCTBESCHRIJVING

Het Merit Medical SAFEGUARD Radial™ compressie-instrument is een steriel
wegwerpinstrument voor eenmalig gebruik. Het instrument heeft een
doorzichtig venster van medisch polyurethaan en een ballon voor makkelijker
zicht op de punctielocatie, een doorzichtige, flexibele buis van medisch pvc
en een drukgevoelige, zelfklevende achtersluiting met afdekstrip. Door de
Luer-kraan op het uiteinde van de vulslang kan er een Luer-spuit worden
aangesloten voor het vullen en legen van de ballon met lucht, voor het aan-
brengen van druk op de transradiale punctielocatie. Het product is niet met
natuurrubberlatex gemaakt.

INDICATIES VOOR GEBRUIK
SAFEGUARD Radial is een compressie-hulpinstrument voor hemostase van de
polsslagader na een transradiale ingreep.

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
huls of in een ander instrument.

« Alsde 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 te weinig wordt opgepompt, kan dit ervoor zorgen dat het
instrument niet goed voor hemostase van de polsslagader zorgt.

«  Zorg voor een steriel veld tijdens het aanbrengen.

WAARSCHUWINGEN

« Lees de aanwijzingen 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.

« Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd

«  Ditinstrument moet worden gebruikt door artsen met voldoende training
in het gebruik van het instrument.

WAARSCHUWING HERGEBRUIK

Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken, verwerken of
steriliseren. Hergebruik, herverwerken of hersterilisatie kan de structurele
integriteit van het instrument aantasten en/of tot instrumentstoringen leiden,
wat vervolgens tot patiéntletsel, ziekte of overlijden kan leiden. Hergebruik,
herverwerken of hersterilisatie kan tevens risico op besmetting van het
instrument en/of infectie of kruisinfectie van de patiént veroorzaken, inclusief
maar niet beperkt tot het overbrengen van infectieziekten van de ene patiént
op de andere. Besmetting van het instrument kan leiden tot letsel, ziekte of
overlijden van de patiént.

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 ervoor dat het gebied schoon en droog is.

2. Zuig na de ingreep de huls af en trek deze 2-3 cm terug. (Afbeelding 1)

3. Trek de afdekstrip 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 de afdekstrip (één kant tegelijk) en maak geheel
rond de pols vast. (Afbeelding 3)

5. Breng een Luer-spuit stevig op de slang met het label “AIR” (lucht) aan.

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 huls 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 te weinig wordt opgepompt, kan dit ervoor

zorgen dat het instrument niet goed voor hemostase van de polsslagader

zorgt.

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

8. Zorg er volgens het ziekenhuisprotocol voor dat er voldoende distale
perfusie behouden blijft. Stel indien nodig het luchtvolume in de ballon
bij. (Afbeelding 6)

Opmerking: het luchtvolume en de compressietijd hangen af van de

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

punctielocatie.

9. Controleer voordat u het instrument verwijdert of het bloeden is gestopt.
Breng een 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 volgens het protocol van het ziekenhuis.

SAFEGUARDR@QIAILM

KOMPRESSIONSANORDNING Swedish

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 tryckkénsligt, sjdlvhaftande avskalbart backstycke. En luerventil i andan
av fylinadsslangen méjliggor anslutning av en Luer-lock-spruta for att blasa
upp och slappa ut luft i ansvéllningen, for att tillhandahélla tryck for det tran-
sradiala punkteringsstallet. Denna anordning é&r inte tillverkad med naturligt
gummilatex.

ANVANDNINGSOMRADEN
SAFEGUARD Radial &r en kompressionsanordning for att underlatta hemostas
i radialartéren efter en transradial procedur.

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

VARNINGAR

« Innan ansvallningen fylls med luft, kontrollera att du ENDAST injicerar luft
i SAFEGUARD Radial kompressionsanordningen och INTE i holjets sidoport
eller en annan anordning.

«  Om for mycket luft blases in i ansvallningen (mer an 7 ml luft) kan det ge
upphov till att ansvéllningen expanderar fér mycket och orsakar smarta
eller kansloloshet eller radial artérblockering.

« Om ansvillningen fylls med for lite luft kan det dventyra anordningens
formaga att underldtta hemostas av radialartaren.

«  Uppratthall ett sterilt omrade under appliceringen.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Lds anvisningarna fore anvandning.

« Endast pa forskrivning: VARNING: Enligt federal lagstiftning i Férenta
Staterna far denna anordning endast séljas av lakare eller pa forskrivning
av lakare.

« Denna produkt ar endast avsedd fér engangsbruk. Fér inte dteranvéndas
eller steriliseras pa nytt.

« Anvand inte om férpackningen &r skadad.

« Denna anordning ska endast anvindas av lakare med tillracklig utbildning
ianvandningen av den.

DEKLARATION OM FORSIKTIGHET GALLANDE ATERANVANDNING

Endast fér anvéndning till en patient. Far inte dteranvandas, upparbetas

eller steriliseras pa nytt. Ateranvandning, upparbetning eller sterilisering pa
nytt kan kompromettera produktens strukturella integritet och/eller leda

till brister i produkten som i sin tur kan leda till patientskada, sjukdom eller
dodsfara. 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 begrénsat till, dverforing
av smittosam(ma) sjukdom(ar) fran en patient till en annan. Kontaminering av
produkten 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, smérta
eller kansloloshet, radialartar blockering.

BRUKSANVISNING

1. Kontrollera att omradet ar rent och torrt.

2. Efter proceduren, aspirera héljet och dra sedan tillbaka héljet 2-3 cm (17).
(Bild 1)

3. Dratillbaka SAFEGUARD Radial kompressionsanordningens adhesivstod
ungefar halvvégs (bada sidorna) och applicera sedan ansvdllningens mitt
pé arteriotomiomradet. (Bild 2)

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

4. Avlagsna resten av adhesivstodet (en sida &t 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 ansvéllningen fylls med luft kontrollera att du ENDAST

injicerar luft i SAFEGUARD Radial kompressionsanordningen och INTE i holjets

sidoport eller en annan anordning.

6. Fyll ansvéllningen (ballongen) med hégst 7 ml luft.

(Bild 4) Avlagsna sprutan.

VARNING: Om mer d@n 7 ml luft blases in i ansvallningen kan det ge upphov

till att ansvallningen expanderar for mycket och orsakar smarta, kansloloshet

eller radial artarblockering.

VARNING: Om ansvéllningen fylls med for lite luft kan det &ventyra anordnin-

gens forméga att underlatta hemostas i radialartaren.

7. Avldgsna holjet och kontrollera sedan att punkteringsstallet inte bloder
genom att se pa omradet genom ansvéllningens fonster. Om blodning
iakttas vid nagot tillfélle, injicera mera luft (utan att verskrida den maxi-
mala fyllnadsvolymen) tills blédningen slutar. (Bild 5)

8. Kontrollera att tillrécklig distal perfusion uppratthalls enligt sjukhusets
protokoll. Justera luftvolymen i ansvéllningen, om nédvéandigt. (Bild 6)
OBS: Luftvolymen och kompressionstiden kan vara olika beroende pa patien-

tens skick, dosen av antikoagulant och storleken pa punkteringsstéllet.

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

KOMPRESSIONSANORDNING Danish

BRUGSANVISNING

PRODUKTBESKRIVELSE

Merit Medical’'s SAFEGUARD Radial™ kompressionsanordning er en steril
anordning til engangsbrug. Den har et gennemsigtigt medicinsk polyuretan
vindue og bulbus (ballon) der fremmer visualiseringen af indstiksstedet,

en gennemsigtig medicinsk PVC fleksibel slange og en tryksat falsom
selvklaebende aftagelig bagside. En luer-ventil for enden af pafyldningss-
langen muligger montering af en luer-lock kanyle til fyldning og temning af
ballonen med luft for at skabe tryk pa det transradiale indstikssted. Produktet
er ikke fremstillet med naturlig gummilatex.

BRUGSINDIKATIONER
SAFEGUARD Radial er en kompressionsanordning, der fremmer haemostase af
den radiale arterie efter en transradial procedure.

KONTRAINDIKATIONER
Den klaebende del af SAFEGUARD Radial mé ikke anvendes pa beskadigede
hudomrader.

ADVARSLER

+ Inden oppumpning af ballonen skal man bekreefte, at der KUN tilfares luft
til SAFEGUARD Radial kompressionsanordningen og IKKE til sideportene
pa skeden eller andre anordninger.

+  Overfyldning af ballonen (over 7 mL luft) kunne forarsage at ballonen
overfyldes og give anledning til smerter, folelseslashed eller radial arteriel
okklusion.

+ Underopfyldning af ballonen kunne kompromittere evnen til at assistere
anordningen med haemostase af radial arterie.

+  Oprethold et sterilt omréade under brugen.

ADVARSEL

+ Laes vejledning inden ibrugtagen.

+  Kun plejepersonale: Advarsel: Federale (amerikanske) love begreenser
salget af denne anordning til eller pa vegne af en lzege.

« Denne anordning er udelukkende beregnet til engangsbrug. Undlad at
genbruge eller gensterilisere.

+ M3 ikke anvendes hvis emballagen er beskadiget!

«  Denne anordning mé kun anvendes af klinikere med relevant uddannelse i
brugen af anordningen.

ADVARSEL OM GENBRUG

Kun til engangsbrug. Undlad at genbruge, videreforarbejde eller genster-
ilisere. Genbrug, videreforarbejdning eller gensterilisering kan g ud over
anordningens integritet og/eller medfere funktionsvigt, der igen kan resultere
i personskade, sygdom eller dedsfald. Genbrug, videreforarbejdning eller
gensterilisering kan ligeledes udgere en risiko for kontaminering af anord-
ningen og/eller medfare infektion eller krydsinfektion indbefattet men ikke
begreenset til overforsel af smitsomme sygdomme fra en patient til en anden.
Kontaminering af anordningen kan resultere i patientskade, -sygdomme eller
-ded.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer der kan opstéa under brugen af denne anordning
indbefatter men er ikke begraensede til: heematom; bledning; smerter eller
folelseslashed; radial arteriel okklusion.

BRUGSANVISNING

1. Serg for at rense og tarre operationsstedet.

2. Efter endt procedure bortsug skede og traek derefter skeden 2-3 cm
tilbage. (Figur 1)

3. Pil den kleebende bagside af SAFEGUARD Radial kompressionsanord-
ningen omtrent pa midten (pa begge sider) og pafer derefter ballonens
centrum over arteriotomistedet. (Figur 2)

Bemeaerk: Pilene pa SAFEGUARD Radial skal vende opad pa patientens arm.

4. Fjern den overskydende klaebende bagside (en ad gangen) og fastger
omhyggeligt rundt om handleddet. (Figur 3)

5. Monter og tilkobl en luer-lock kanyle til slangen der er maerket “AIR".

ADVARSEL: Inden oppumpning af ballonen skal man bekreefte, at der KUN

tilferes luft til SAFEGUARD Radial kompressionsanordningen og IKKE til

sideportene pa skeden eller andre anordninger.

6. Fyld ballonen med en maksimum volumen p& 7 mL luft.

(Fig. 4) Fjern kanyle.

ADVARSEL: Overfyldning af ballonen (over 7 mL luft) kunne forarsage at

ballonen overfyldes og give anledning til smerter, folelsesloshed eller radial

arteriel okklusion.

ADVARSEL: Underopfyldning af ballonen kunne ga ud over evnen til at

hjaelpe anordningen med haemostase af radial arterie.

7. Fjern skeden og bekraeft derefter at der ikke forekommer bladning fra
indstiksstedet ved at betragte stedet gennem vinduet pa ballonen. Hvis
der bliver observeret bledning pa noget tidspunkt opfyldes mere
luft (undga at overskride den maksimale oppumpningsvolumen) indtil
blgdningen opherer. (Figur 5)

8. | henhold til gaeldende hospitalsprotokoller skal du serge for at der opre-
tholdes passende distal blodgennemstrgmning. Tilpas luftvolumen efter
behov. (Figur 6)

Bemaerk: Luftvolumen og kompressionstidsrummet kan variere afhangig af

patientens tilstand, antikoagulerende dosis og sterrelsen pa indstiksstedet.

9. Inden udtagning af anordningen skal du bekrzfte at bledning er opheort.
Monter kanylen pa slangen (idet du holder stemplet pa plads). Tom lang-
somt ballonen. (Figur 7)

Bemeaerk: Sorg for ikke at lave et vakuum ved at traekke for hurtigt tilbage i

stemplet.

10. Udtag forsigtigt SAFEGUARD Radial kompressionsanordningen og anvend
steril forbinding i henhold til hospitalspraksis.

SYXKEYH ZYMMIEXHZ Greek

OAHTIEZ XPHXZHZX

NEPIFPAQH MPOIONTOX

H ouokeun oupmieong SAFEGUARD Radial™ tng Merit Medical eival pia amootelpwpévn,
piag xprionc avaAwatun cuokeun. Alabétel éva Slagpavé mapabupo kat BoABo
(pma6vi) amd moAuoupeBavn tatpikou Babuou, To omoio SleukoAUVEl TV
OmTIKOT0INGN TNG B€0NG mapakévinong, éva Slagavr| E0KAPMTo cwArva amd PVC
1atpikoU Babuou Kat pia euaioBntn oty Tiieon, AUTOKONNTN, anoxwpi{opevn
emévbuaon. Mia BaABida luer atnv dxkpn Tou GwArva MAPWONG EMTPEMEL OE pia
olplyya pe aoahela luer va cuvdEeTal yia va TPOGBETEL Kal va agalpei aépa amd To
pmaAdvi woTe va mapéxel oupmieon otn SlakepkidIkr Béon mapakévinong. To mpoidv
Sev gival KATAOKEVAOPEVO PE QUOIKO ENAOTIKO NATEE,

ENAEIZEIZ XPHEZHZ
To SAFEGUARD Radial givat pia ouokeuri cupmieong mou fon8d otnv aipootacn g
KEPKISIKNG apTnpiag HeTa amd pia Slakepkidikn eméupaon.

ANTENAEIZEIZ
To autokdMnTo Turipa Tou SAFEGUARD Radial Sev mpémel va xpnotpomnoteital mavw og
Sépua pe exSopéc.

MPOEIAOMOIHZEIZ

«  TIpv POUCKWOETE TO MMaAovy, BePaiwbeite Tt el0dyete aépa MONO oTn cuokeur|
oupmieong SAFEGUARD Radial kat OXI atnv mieupikr) B0pa Tou Onkapiol 1} GAng
OUOKEUNC.

«  HumepPolikn Siatacn Tou pmahoviov (meploadtepa amd 7 mL aépa) pmopei
VOl OUOKWOEL UTIEPBONIKA TO UITAAGVL Kall vV TIPOKANEDEL TTOVO, HoUSIaopa 1y
amokAEIopd TG KePKISIKAC apTnpiac.

«  HeN\mc didtaon tou pmahoviou evaéxetal va SlakuPevoel Tn Suvatotnta Tng
GUOKEUNG va BonBd ot aip6oTacn g KePKISIKNAG aptneiag.

+  AloTNPiOTE TO AMOCTEIPWHEVO TIESIO KATA TNV EQAPHOYH.

MPOOYNAZEIZ

«  Apaote Tig odnyieg mpwv amd T xpron.

« Movo pe ouvtayn tatpou: Mpocoy: H opoomovdiakr vopoBeaia (HMA) emtpémel
TNV MWANGN TNG GUOKEVG AUTAG HOVOV amd 1aTed 1 KATOMY EVIOANG LOTPOV.

«  Hmapovoa cuokeur} mpoopileTat yia pia xprion pévo. Mnv emavayenotpomoleite
0UTE VO EMAVATIOOTEIPWVETE.

«  Mnv XpnOIHOTIOLEITE TO TTPOIOV AV £XEL KATACTPAPEL N CUCKEVATIA

«  Houokeur autr Tpémel va XpnOIOTOILETal Mo 1ATPOUG UE EMAPKN EKTaiSeVon
07N XPAON TNG CUCKEUNC.

AHAQZH NPO®YAAZHE A THN EMANAXPHZIMOMOIHEH

Ta xprion o€ évav aoBevr| povo. Mnv emavaypnolUomoLEiTe, unv enaveneiepydleote
Kal Unv EMavanooTelpWVETE. H emavaypnatpomoinon, enavenegepyacia iy
EMAVANTOOTEIPWON UMOpEL va KAOVIOEL TN SOMIKT AKEPAIOTNTA TNG GUOKEUNG 1Y/
Katva odnyroet o€ BAGPN TG CUOKEUNG N OTTOIa, UE TN OEIPA TNG, HITOPE Vol
TIPOKAAEOEL TPAUPATIONO, acBévela 1y Bavato Tou acBevry. H emavaypnatpomoinon,
enavenegepyacia fy ENavamooTeipwaon UMopei emiong va Snuioupynoel

Kivuvo poAuvenc Tng cUokeung f/kat va mpokahéoet Aoipwén Tou acBevouc fy
SlacTavpolpevn pdAuvan, kabwg kat, ETagy aMwv, petddoon AotpwdougAotuwdwv)
VOO HATOG(vOoNpATWY) HETAEY Twv acBevwv. H pOALVON TNG GUOKEUNG PMopEi va
o6nyrogl o€ TpaupaTIopO, aobévela iy Bdvato Tou aoBevoug.

MIGANEZ EMINAOKEZ

TTi¢ mOavEG EMMAOKEG TTOU MITOPE( va IPOKUPOUV KATA TN XPION QUTHG TG CUOKEUNG
nep\apBavovral, petagy dAwy, ot §n¢: Alddtwpa, atpoppayia, movog 1y poudiacua,
QTMOKAEIOHOC KEPKISIKAC apTnpiac.

OAHTIEZ XPHZHZ

1. BeBawBeite 6T n Béon eivat kaBapr kat oTeyvr.

2. Meta v enéuPaon, EKTENéOTE avappOPnon oTo Bnkapt Kal KATOMY AmocUPETE TO
Onkdpt katd 2-3 cm. (Eikdva 1)

3. Amoxwp{oTE TNV AUTOKOMNTN eMévEuaN TNG SuoKeuiG oupmieang SAFEGUARD
Radial mepimou ato piod (kat amé Tig 5Vo mMeupéq) Kat Katdmy TOMOBETHOTE TO
KEVTPO Tou pmadoviou mavw oTn Béon Tng aptnplotopiac. (Ekéva 2)

Inpeiwon: Ta BéAn oto SAFEGUARD Radial mpémel va givat otpappéva mpog 1o

Bpaxiova Tou acBevouc.

4, AQaipéoTe TNV UTONOITTN AUTOKONNTN emévduon (pia MAeupd KABe Popd) Kat
OTEPEWOTE KAAG yOpw amd tov kapmo. (Eikova 3)

5. MpooapTioTe Kal OUVEOTE KAAA Wi oUPLyya pE ao@aNela luer 0Tn GwAvwon pe
v emypagn "AlR” (Aépac).

MPOEIAOMOIHEH: Mptv poucKWOETe To pmahdvy, PeBawbeite 6T el0ayeTe aépa

MONO o1 cuokeur| oupmieong SAFEGUARD Radial kat OXI otnv mieupikri Bupa tou

OnKaplol 1} GAANG CUOKEUNG.

6. DouokwoTe To BOABO (MTaAdVI) éwg Tov Oyko Twv 7 mL aépa. (Eikdva 4)
Agaipéate T oUplyya.

MPOEIAOMOIHEH: H umepBolikri Sidtacn Tou pmaloviol - mepocoTepa anoé 7

mL aépa - pmopei va pouckwoel umePPBONIKA TO PMTaAOVIL Kal va TPOKAAEDEL TTOVO,

HoUSIaopA 1 ATOKAEITHO TNG KEPKISIKIG apTNPiag.

MPOEIAOMOIHZH: H eNimni¢ Sidraon tou pmahoviol evaéxeTat va SlakuPedoel T

SuvatdéTTa TG CUOKEUNG va BonBd oTnv alpdoTacn Tng KEPKISIKAG apTnpiac.

7. A@aipéoTe To BnKapt kat katomy BePaiwbeite OT1 Sev uMapyel apoppayia and
n Béon mapakévinong PAémovtag T Béon péow Tou mapabupou Tou pmaoviou.
Av mapatnpnBei aipoppayia e omoladHmoTE XPOVIKN OTIYHI, TPooBéoTe
TIEPIOOOTEPO €Pa (XwPiC va umePPE(Te TO péyIoTo GyKo SidTaonc) péxpt va
Slakorei n aipoppayia. (Eikéva 5)

8. ZUHQWVA UE TO VOCOKOUEIOKS TTPWTOKOAO, BeBaiwbeite 6Tt Slatnpeitat n
KATANNAN TIEPIPEPIKT AUATWON. AV XPEIaleTal, pUBHICTE TOV OyKO TOU 0éPa 0TO
umaAovt. (Ewéva 6)

Inpeiwon: O GyKog Tou aépa Kal 0 XpOvog GUUTIEDN G MITOpEi va Slagépouv avaloya

HE TV KATAoTaon Tou acBevolg, Tnv avTimnKTikr Socoloyia kai To péyebog g Béong

TAPaKEVTNONG.

9. Tpw agaipéoete T ouokeur, BeBatwdeite 6L n apoppayia éxet Slakomei.
SuvdéoTe T oUplyya 0Tn cwArvwon (Slatnpwvtag To éuBolo o Béon tou).
Z€POUOKWOTE apyd To prmaovt. (Eikdva 7)

Enpeiwon: OpovtioTe va pnv SnpioupynoeTe kevo Tpauwvtag To épBolo umepPoNika

YPriyopa mpog Ta miow.

10. AQQIpéTE TPOGEKTIKA TN GUOKELH cupmieonc SAFEGUARD Radial kat tomobetriote
£V0 AMOOTEIPWHEVO EMBEUA CUUPWVA HIE TO VOOOKOHEIAKO TTPWTOKOAAO.

SAFEGUARD RAQIAL

KOMPRESYON CiHAZI Turkish

KULLANMA TALIMATLARI

URUN TANIMI

Merit Medical SAFEGUARD Radial™ kompresyon cihazi steril, tek kullanimlik bir
cihazdir. Ponksiyon alaninin gortilmesini 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 agiga ¢ikan 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 siringanin takilmasina imkan verir. Uriin dogal kaucuk lateksten
Uretilmemistir.

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

KONTRENDIKASYONLARI
SAFEGUARD Radial'in yapigkan kismi, agilmis deride kullaniimamalidir.

UYARILAR

+ Balonu sisirmeden &nce, kilifin yan portuna veya baska bir cihaza DEGIL,
SADECE SAFEGUARD Radial kompresyon cihazina hava enjekte ettiginizi
dogrulayn.

«  Balonun agiri sigirilmesi (7 ml'den fazla hava ile) balonun asin derecede
genislemesine ve agn, hissizlik veya radial arter okllizyonuna sebep olabilir.

« Balonun gerekenden az sisirilmesi cihazin radial arter hemostazina
yardimci olma kapasitesine zarar verebilir.

+ Uygulama sirasinda alanin steril kalmasini saglayin.

DIKKAT EDILECEK NOKTALAR

«  Kullanmadan 6nce talimatlari okuyun.

+ Regete ile Satilir: Dikkat: Federal (ABD) yasalar uyarinca bu cihaz sadece
hekim tarafindan veya hekim talimati Gzerine satilabilir.

« Cihaz sadece bir defa kullaniimak tizere tasarlanmustir. Yeniden kullan-
mayin veya yeniden sterilize etmeyin.

+  Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

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

YENIDEN KULLANIMA iLiSKiN iHTiYATi BEYAN

Sadece tek bir hasta icindir. Yeniden kullanmayin, yeniden islemden gegirme-
yin veya yeniden sterilize etmeyin. Yeniden kullaniimasi, yeniden islemden
gecirilmesi veya yeniden sterilize edilmesi cihazin yapisal bittinligiinin
bozulmasina ve/veya arizalanmasina ve neticesinde hastanin yaralanmasina,
hastalanmasina veya 6lmesine neden olabilir. Cihazin yeniden kullaniimasi,
yeniden islemden gegirilmesi veya yeniden sterilizasyonu cihazin kontamine
olmasina sebep olabilir ve/veya bir hastadan digerine enfeksiyon hastaligi/
hastaliklari gegmesi dahil ancak bununla sinirl olmamak tizere hastada enfek-
siyon 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. Prosedurden sonra kilifi aspire edin ve ardindan kilifi 2 - 3 cm (1 ing) gekin.
(Sekil 1)

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

Not: SAFEGUARD Radial tizerindeki oklar hasta kolunun Gst kismina bakmalidir.

4. Arkasi yapiskanl kismin kalanini da acin (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 bagka bir cihaza

DEGIL, SADECE SAFEGUARD Radial kompresyon cihazina hava enjekte

ettiginizi dogrulayin.

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

(Sekil 4) Siringay! gikarin.

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

genislemesine ve agr, hissizlik veya radial arter okliizyonuna sebep olabilir.

UYARI: Balonun gerekenden az sisirilmesi cihazin radial arter hemostazina

yardimci olma kapasitesine zarar verebilir.

7. Kilifi cikarin 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 agsmayin. (Sekil 5)

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

Not: Hava hacmi ve kompresyon siiresi hastanin durumu, antikoagulan dozaji

ve ponksiyon alaninin boyutuna gére degisiklik gosterebilir.

9. Cihazi gikarmadan 6nce kanamanin durdugunu dogrulayin. Pistonu
yerinde tutarak siringay! hortuma takin. Yavagca balonun havasini indirin.
(Sekil 7)

Not: Pistonu ¢ok hizli geri cekmeniz halinde hava boslugu olusur; hava

boslugu olusmadigindan emin olun.

10. SAFEGUARD Radial kompresyon cihazini dikkatlice ¢ikarin ve hastane
protokolline gore steril sargi ile sarin.

SAFEGUARD)ADIAL

KOMMNPECCUOHHOE YCTPOMCTBO  Russian

YKA3AHNA NO NPUMEHEHUIO

OMUCAHWUE U3AENUA

KomnpeccroHHoe yctpoiicteo SAFEGUARD Radial™ npown3ssopcTsa komnaHum
Merit Medical —3T0 cTepunbHoe yCTPONCTBO OAHOPA30BOrO NCMOSb30BaHNA.
YCTPOIACTBO MMEET NONNYPETaHOBOE OKOLIKO U My3blpeK (Lapuk), no3sonstoLme
BI13yanu3unpoBaTb MeCTO MyHKLMUW, NPO3payHyto rnbkyio Tpybky 13 MBX
MeANLIMHCKOro Ha3HauyeHNA 1 YyBCTBUTE/IbHOE K AaB/IEHWNIO CaMOKnetoLleeca
OCHOBaHME CO CHIUMAIOLMMCA 3aLLMUTHBIM MOKPbITMEM. JT03pOBCKIIA KNanaH Ha
KOHLIe HanoNHUTESNbHO TPY6KM NO3BONAET NOACOEAVHNTS JI03POBCKIAN WNPWL,
YTO6bI HANOMHATB MY3bIPEK BO3AYXOM W YAANATL U3 HErO BO3AYX ANA obecneyeHns
KoMnpeccnn mecta nyHKumn nyquoﬁ aprepun. |/|3F[EJ'IVIE He coaepxut
HaTypaJ‘IbeIVI natekc.

NOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO
SAFEGUARD Radial — 370 KOMNpeccroHHoe yCTPoNCTBO, KOTOPOe NoMoraeT
obecneunTb reMocTas sy4eBoil apTepum Nocne ee MyHKUUK.

MPOTUBOMOKA3AHUA
Kneiikyto yactb SAFEGUARD Radial Henb3a ncnonb3osatb Ha Koxe ¢
noBpeXAeHHbIM BEPXHUM CNIOEM.

MPEAOCTEPEXEHUA

« lepep TeM Kak HaMoONHWUTL BO3AYXOM My3bIpeK, ybeanTech, 4To Bbl BBOAUTE
B03ayx TOJIbKO B KomnpeccuoHHoe ycTpoiicteo SAFEGUARD Radial, a HE B
60KOBOW MOPT 060OUKM UNN UHOE YCTPONCTBO.

+  YpesmepHoe HamonHeHMe Ny3bipbKa BO3ayxoM (6onee 7 mn Bo3ayxa) MOXeT
upesMepHO PaclIMpUTh Ny3biPeK 1 Bbi3BaTb 60/b, OHEMEHME UMK OKKIO3MIO
Ny4eBoil apTepum.

« HepocTaTouHoe HamonHeHe Ny3bipbKa MOXET HEraTMBHO CKa3aTbCA Ha
CMoCOBHOCTY YCTPOIICTBa O6eCreunBaTh reMoCTas Ty4eBor apTepui.

+  BoBpems ncnonb3osaHuA NoaaepXmBaiiTe CTepUIbHOCTb MONA.

NPEAYNPEXAEHUA

+ Mepep ncnonb3oBaHrem NPOYTUTE yKasaHWA MO NPUMEHEHNIO.

«  Tonbko AnA NpodeccnoHanbHoro ncnonb3osaHua. NMpeaynpexaeHue.
DepepanbHoe 3akoHopaTenbcTso (CLLA) paspeluaeT npogaky laHHOTrO
YCTPOWCTBA TONKO Bpa4am Wi Mo Ux 3aKasy.

+  [laHHOe yCTpOIiCTBO NpefiHa3HaueHO TONbKO A1 OfHOPa30BOro
MCMonb30BaHuA. 3anpeLjaeTca NOBTOPHOE UCNOJb30BaHMe 1 CTepUAM3aLMA.

+  3anpewjaeTca NCrnonb3osaTb NPY HapyLEHUM LIeIOCTHOCTY yNaKoBKN.

+ [laHHOe yCTPOWCTBO MOTYT UCMONb30BaTh MEAULIMHCKIE PaBOTHIKY,
npoLeawie COOTBETCTBYIOLMIA MHCTPYKTaX.

NPEAOCTEPEXXEHWA B OTHOLIEHUM MOBTOPHOIO UCMOJIb3OBAHUA
Vcnonb30BaTb TOMbKO A4N1A OAHOTO NaLMeHTa. 3anpelLaeTcs nosTopHoe
Cronb3oBaHme, 06paboTka unm crepunmsaums. [OBTOPHOE CMonb3oBaHMe,
06paboTKa UK CTePUIN3aLMA MOTYT HAPYLUUTL CTPYKTYPHYIO LIENIOCTHOCTD
YCTPOICTBA 1 (1) MPUBECTY K HEMPABUIIbHOM PaBoTe YCTPONCTBA U, KaK CrIeACTBYE,
K TpaBme, 3a60/1eBaHMI0 NNW CMepTY NaviyeHTa. [ToBTOPHOE MCNoNb30BaHMe,
06paboTKa KM CTepUIN3aLMA MOTYT TaKkXKe BbI3BaTb PUCK 3arPA3HEHIA YCTPOMCTBa
¥ (V1K) NPUBECTI K 3ap@XXEHMI0 UV NEPEKPECTHOMY 3apaKeHMH0 MaLMeHTa, BKIouas
repeHOC MHPEKLMOHHbIX 3a60NeBaHII OT MALMEHTa K MaLVeHTy. 3arpssHeHmre
YCTPOVICTBA MOXET NPUBECTM K TPaBMe, 3a60NeBaHII0 WV CMEPTU NaLMeHTa.

MNOTEHUWANbHBIE OCNIOXKHEHUA

Cpeau NoTeHLMaNbHbIX OCNIOXKHEHNI, BbI3BaHHBIX NPYMEHEHeM JaHHOTO
YCTPOWCTBA, MOTYT BbiTb: reMaToMa, KpOBOTEUeHIe, 6OMb 1NN OHEMEHNE,
OKK/I031A Ny4eBOii apTepuu.

YKA3AHUA MO NPUMEHEHUIO

1. ObecneybTe YACTOTY 1 OTCYTCTBIE BNarv B MeCTe NPUMEHEHA YCTPOICTBa.

2. Mocne npoueaypbl BbINOMHUTE acnypaLiyio 06010UKY; 3aTeM BbiTaLyuTe
060/104KYy Ha OAUH AloiM (2-3 cm) (puc. 1).

3. CHUMUTe 3aLMTHOE NOKPbITUE C KOMNPECCUOHHOTO ycTponcTea SAFEGUARD
Radial npn6nu3unTenbHO HanonoBuHy (B 06e CTOPOHbI), 3aTeM HaNOXKUTE LIEHTP
ny3blpbKa NoBepX MecTa apTepruoToMuy (puc. 2).

Mpumeuanne. CTpenku Ha ycTpoiictee SAFEGUARD Radial fonKHbI GbITb
HanpasneHbl B NPOTUBOMONOXHYIO OT KICTU MaLYeHTa CTOPOHY.

4. YpanuTe ocTaBleeCA 3alUTHOE NOKPbITIE (CHauana C 0AHON CTOPOHbI, 3aTeM C
APYroi) 1 NONHOCTbIO 3adUKCUPYITe YCTPONCTBO BOKPYT 3anACTbA (pUC. 3).

5. TpucoeanHuTe N NONHOCTLIO 3aPUKCUPYIATE LWNPWL, C NI03POBCKIM 3aMKOM Ha
Tpy6Ke ¢ mapkuposkoi «BO3OYX» (AIR).

MPEAYNPEXAEHUE. Mepep Tem Kak HanoNMHUTL BO3YXOM My3bipek, y6eauntecs,
yTo Bbl BBOAWTE BO3AyX TOJIbKO B KOMNpeccnoHHoe ycTporicteo SAFEGUARD
Radial, a HE B 60K0BOI1 NOPT 060104KY UNW NHOE YCTPONCTBO.

6. HanonHuTe ny3bipek (Lapuk) MakcMManbHbIM KONM4ecTBom Bo3ayxa (7 mn)
(puc. 4). Vi3BnekuTe Wwnpu.

NPEAYNPEXAEHUE. Ype3mepHoe HanonHeHwe ny3bipbka BO3AyxoM (6onee 7 mn

BO3/lyXa) MOXET Ype3MepPHO PacUMPUTL My3bIPEK 1 Bbi3BaTb 60/Ib, OHEMeHe Unn

OKKJTI03MI0 Jy4eBOI1 apTepui.

MNPEAYNPEXAEHUE. HegoctaTouHOE HanonHeHWe My3bipbka MOXET HeraTUBHO

CKa3aTbCA Ha CNOCOBHOCTM YCTPOCTBa 0becneunBaTh reMocTas lyyeBoii apTepuit.

7. CHuMUTE 060/I0UKY, 3aTeM MOCMOTPUTE Ha MECTO MYHKLINN Yepe3 OKOLIKO
ny3bipbKa 1 y6eauTech, UTo KpOBOTeUeHNe OTCYTCTBYeT. Ecnv B Kakoi-nn6o
MOMEHT BpemeHU HabMiofaeTcA KpoBOTeUeH e, BBEAUTE GonbLue BO3AYXa
(He NpeBbiLas MaKCMManbHbIV 06bem BBOAMMOTO BO3/lyXa) A0 NpeKpalleHna
KpoBoTeueHus. (puc. 5)

8. B cootBeTCTBUM C NPOTOKONOM 6OMbHNLBI 06ecneybTe COXpaHeHne
[OCTaTO4HO AncTanbHom nepdysuu. Mpn HEOBX0ANMOCTYN perynnpyiite
o6bem Bo3Ayxa B ny3blpbKe. (puc. 6)

Mpumeyanue. O6beM Bo3ayxa v BPeMA KOMMPECCUU MOTYT OTINYATLCA B

3aBUCKMOCTY OT COCTOAHMA NaLMEHTa, [J03bl aHTUKOAryNAHTa 1 pa3mepa MecTa

NyHKLWN.

9. Tpexpae Yem CHATb YCTPOICTBO, Y6eANTECh, UTO KPOBOTEUEHME NPEKPaTUIOCh.
lMprcoeanHuTe WNpuL K Tpy6Ke (yaepxuBas nopLueHb WNpULA Ha MecTe).
MepnenHo ynanute Bo3ayx 13 nysbipbKa. (puc. 7)

MpumeuaHue. He oTTArMBaliTe NOpLUEHb CINLIKOM GbICTPO, YTOGbI He CO3AaTb BaKyyM.

10. OCTOPOXHO CHUMUTE KOMMpeccoHHoe ycTpoiicTeo SAFEGUARD Radial n
HaNoXMTe CTEPUIbHYIO MOBA3KY COTacHO NPOTOKOMY 6OMbHULIbI.



