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T R A c e te t™

C o m p re s s io n  D evice

1. D e v ice  D e scrip tio n

The compression device consists of a closure band (Figure 1, detail 1) and a syringe 
(Figure 1, detail 2).

The closure band consists of a compression balloon (3), an air injection port (4), a dial (5), a
diaNock (6). and dial markings (7).

2. In d ications fo r  U se

The compression device is used to assist patent hemostasis of the radial artery after a
transradial procedure.

3. C o n tra in d ica tio n s

The use of the compression device is contraindicated in the following populations;
■ patients with an abnormal Allen's test, abnormal Barbeau test, abnormal radial pulse, or 

insufficient dual arterial supply
■ patients with infection or other serious skin diseases at the access site

4. W a rn in g s

Caution: Read all instructions carefully. Failure to properly follow the instructions, warnings,
and precautions may lead to serious consequences or injury to the patient.
■ For single-patient use only. Do not reuse, reprocess, or resterilize this product. Reuse, 

reprocessing, or resterilization may compromise the structural integrity of the device 
and/or create a new risk of device contamination, which could result in patient injury, 
illness, or death. Cleaning, disinfection, and resterilization may compromise essential 
material and design characteristics of the device and lead to device failure.

■ The syringe provided should be used only to inject air into the compression balloon of the 
closure band. If an introducer sheath is in place, do not inject air into the introducer 
sheath.

■ When In use, do not put excessive load on the compression balloon, which could damage 
or alter the performance of the device.

■ Do not inject more than a total of 18 mL of air. The closure band may be damaged if this 
volume is exceeded.

■ Do not soak or wipe with agents containing organic solvents. Such agents may cause 
damage to the closure band.

■ The patient should not be left unattended while the closure band is in use.

5. P reca u tio n s

■ This device is intended for use by trained personnel.
■ During the procedure, only use the syringe provided to adjust air pressure in the 

compression balloon.
■ V^en connecting a syringe to the closure band, keep the syringe plunger in place to 

prevent loss of air compression in the compression balloon. Loss of air compression may 
cause bleeding.

■ Ensure that no foreign particles enter the air valve when injecting air to avoid air leaking.
■ If there is itching or redness of the skin during compression, stop using the closure band 

and treat appropriately.
■ Dial markings do not indicate a specific pressure or compression balloon volume and 

should be used for relative reference only.

Instructions for Use English 3
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■ Do not use this product if the unit package or №e product has been damaged or soiled.
■ Use this product immediately after opening the package.
■ Avoid exposure to water, direct sunlight, extreme temperatures, or high humidity during 

storage.
■ After use, this product may be a potential biohazard. Handle and dispose of all such 

devices in accordance with accepted medical practice and applicable local, state, and 
federal laws and regulations.

6. A d v e rs e  E v e n ts

Depending on the patient’s condition and the degree of compression balloon pressure,
potential adverse events include, but are not limited to, the following:

■ Artery occlusion ■ Numbness
■ Arterial or venous embolization ■ infection
■ Hemorrhage ■ Allergic reaction
■ Hypodermic hematoma ■ Pain

7. In structions fo r  U s e

7.1. U s e  o f  the c o m p re s s io n  d e v ic e  d u rin g  p ro ced u re

1. Ensure that the L  dial marking lines up with the dial-lock.
2. After the transradial procedure is complete, withdraw the hub of the introducer sheath 

2 to 3 cm from the access site.
3. Position the closure band over the wrist such that the access site is visible through the 

clear window and the center of the dial is aligned with the arteriotomy (Figure 2).
Note: Position the closure band so that the Medtronic logo is on the same side as the 
patient's little finger.

5.

8 .

9.

Guide the strap around the wrist and into the strap hook. Pull the strap so that it is stable, 
and secure the strap using the Velcro* fasteners.
Note: Ensure that there is at least 2 cm of Velcro* overlap when the strap is fastened. 
Connect the air injection port to the syringe provided. Inflate the compression balloon by 
injecting approximately 13 mL of air.
Caution: Do not inject more than a total of 18 ml of air into the compression balloon. 
Remove the introducer sheath according to the instructions for use provided with that 
device.
If bleeding is visible from the access site after removing the sheath, use the syringe 
provided to inject air into the compression balloon until there is no bleeding.
Caution: Do not inject more than a total of 18 ml of air into the compression balloon. 
Using the syringe provided, carefully remove airfrcxn №e compression balloon until 
bleeding is observed at the access site. Gradually reinject air into the compression 
balloon until bleeding at the access site stops.
Optional step: To confirm patent hemostasis, evaluate the patient’s radial distal flow 
through appropriate means. Use the syringe provided to adjust air in the compression 
balloon until there Is radial distal flow and bleeding from the access site has stopped.

7.2. A d ju stm e n t o f  th e  c o m p re s s io n  d e v ic e  during  patient reco v ery

1. To decrease pressure on the access site, depress the dial-lock with one hand and 
simultaneously rotate the dial counterclockwise with the other hand (Figure 3, detail 1).

4 Instructions for Use English

master:20160719, alldocMod:20161025. alldocMod2:20161024, alldocStyle_graph:20160504.
alidocStyle:20160504, master_pageset:20160504, languageLookup:20161110, tabie:20160113,
characterJoin:20110211. 3of9:20110211, 3of9_svg:20110211



2016/NOV/18 at 7:51 a.m. Doc number: M970663A001 Rev. 1A [global]
Printspec X - 4.0 X 7.75 inches

To increase pressure on the access site, depress the dial-lock with one hand and 
simultaneously rotate the dial clockwise with the other hand (Figure 3, detail 2). 
Caution: Dial markings do not indicate a specific pressure or compression balloon 
volume and should be used for relative reference only.
Note: As the numerical value of the dial marking that is aligned with the dial lock 
decreases, pressure also decreases.

Figure 3. Using the Dial to Adjust Pressure.

1. Decreasing pressure

2. Increasing pressure
2. If necessary, use the syringe provided or a sterile, standard Luer syringe to adjust air 

pressure in the compression balloon.
Caution: Do not inject more than a total of 18 mL of air into the compression balloon. 
Note: Air injection volume and compression time may differ according to the patient's 
condition and medication regimen, volume of heparin administered, and the size of the 
access site. Adjust the pressure based on an evaluation of the access site.

3. Before removing the closure band, ensure that bleeding at the access site has stopped.

8. D isc la im e r o f W arranty

ALTHOUGH THE COMPRESSION DEVICE, HEREAFTER REFERRED TO AS 
“ PRODUCT” , HAS BEEN MANUFACTURED UNDER CAREFULLY CONTROLLED 
CONDITIONS, MEDTRONIC, INC., AND AFFILIATES (COLLECTIVELY, “MEDTRONIC”) 
HAVE NO CONTROL OVER CONDITIONS UNDER WHICH THIS PRODUCT IS USED.
THE WARNINGS CONTAINED IN THE PRODUCT LABELING PROVIDE MORE 
DETAILED INFORMATION AND ARE CONSIDERED AN INTEGRAL PART OF THIS 
DISCLAIMER OF WARRANTY. MEDTRONIC THEREFORE DISCLAIMS ALL 
WARRANTIES, BOTH EXPRESSED AND IMPLIED, WITH RESPECT TO THE PRODUCT, 
INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY 
OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE, SHALL NOT BE LIABLE TO ANY 
PERSON OR ENTITY FOR ANY MEDICAL EXPENSES OR ANY DIRECT, INCIDENTAL, 
OR CONSEQUENTIAL DAMAGES CAUSED BY ANY USE, DEFECT, FAILURE, OR 
MALFUNCTION OF THE PRODUCT, WHETHER A CLAIM FOR SUCH DAMAGES IS 
BASED UPON WARRANTY. CONTRACT, TORT, OR OTHERWISE. NO PERSON HAS 
ANY AUTHORITY TO BIND MEDTRONIC TO ANY REPRESENTATION OR WARRANTY 
WITH RESPECT TO THE PRODUCT.

The exclusions and limitations set out above are not intended to, and should not be 
constmed so as to, contravene mandatory provisions of applicable law. If any part or term of 
this Disclaimer of Wamanty is held to be illegal, unenforceable, or in conflict with applicable 
law by a court of competent jurisdiction, the validity of the remaining portions of this 
Disclaimer of Wananty shall not be affected, and all rights and obligations shall be construed 
and enforced as if this Disclaimer of Warranty did not contain the particular part or term held 
to be invalid.

Instructions for Use English 5
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T R A c e le t™

К о м п р е си о н н о  у с т р о й с т в о

1. О п и са н и е  на у с т р о й с т в о т о

Компресионното устройство се състои от затваряща лента (Фигура 1. детайл 1) и 
спринцовка (Фигура 1, детайл 2).

1.J...........s......

Фигура 1. Компоненти на компресионното устройство

Затварящата лента се състои от компресионен балон (3), порт за инжектиране на 
въздух (4), скала (5), заключване на скалата (6) и означения на скалата (7).

2. П о казан и я  за у п о тр еб а

Компресионното устройство се използва за подпомагане на добрата хемостаза на 
радиалната артерия след трансрадиална процедура.

3. П р о ти в о п о к а за н и я

Употребата на компресионното устройство е противопоказана при следните популации:
■ пациенти с анормален тест на Алън, анормален тест на Барбо, анормален 

радиален пуле или недостатъчно двойне артериално снабдяване
■ пациенти с инфекция или друго сериоэно кожно заболяване на мястото за достъп

4. П р е д уп р е ж д е н и я

Внимание: Прочетете инструкциите внимателно. Неспазването на тези инструкции, 
предупреждения и мерки за безопасност може да доведе до сериоэни последствия или 
нараняване на пациента.
■ За еднократно използване само при един пациент. Не иэползвайте, не 

обработвайте и не стерилизирайте този продукт повторно. Повторните употреба, 
обработка или стерилизация могат да компрометират структурната цялост на 
устройството и/или да съэдадат нов риск от замърсяване на устройството, което да 
доведе до нараняване на пациента, заболяване или смьрт. Почистването, 
дезинфекцията и повторната стерилизация могат да компрометират сьществените 
характеристики на материала и конструкцията на устройството, което да доведе до 
повредата му.

■ Предоставената спринцовка трябва да се използва само за инжектирането на 
въздух в компресионния балон на затварящата лента. Ако е поставен интродюсер, 
не инжекгирайте въздух в интродюсера.

■ При употреба не прилагайте прекомерно напрежение върху компресионния балон, 
което може да увреди или измени функ1^онирането на устройството.

■ Не инжекгирайте повече от общо 18 мл въздух. Затварящата лента може да бъде 
увредена, ако този обем бъде превишен.

■ Не накисвайте или избърсвайте с агенти, съдържащи органични разтворители. 
Такива агенти могат да увредят затварящата лента.

■ Пациентьт не трябва да бъде оставян без наблюдение по време на употребата на 
затварящата лента.

5. П р е д п а зн и  мерки

■ Това устройство е предназначено за употреба само от обучен персонал.
■ По време на тази процедура иэползвайте само предоставената спринцовка за 

регулиране на налягането на въздуха в компресионния балон.
■ При свързване на спринцовката съе затварящата лента придържайте буталото на 

спринцовката неподвижно, за да предотвратите эагуба на въэдушна компресия в 
компресионния балон. Загубата на въэдушна компресия може да доведе до 
кървене.

б Инструкции за употреба Български
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•  Уверете ce, че при инжеюирането на въздух във въздушната клана не навлизат 
чужди частици. за да предотвратите иэтичането на въздух.

■ Ако по време на компресия се наблюдават сърбеж или зачервяване на кожата, 
спрете употребата на затварящата лента и приложете съответното лечение.

■ Означенията на скалата не сочат конкретно налягане или обем на компресионния 
балон и следва да се използват само за относнтелна справка.

■ Не използвайте този продукт, ако опаковката или продукгьт са били повредени или 
измърсени.

■ Използвайте този продукт веднага след отваряне на опаковката.
■ Избягвайте излагане на вода, директна слънчева светлина, екстремни температури 

или висока влажност по време на съхранение.
■ След употреба този продукт крие потенциална биологична опасност. Използвайте и 

иэхвърляйте всички такива устройства съгласно приетата медицинска практика и 
приложимите местни, държавни и федерални закони и правила.

6. Неж елани реакции

В зависимост от заболяването на пациента и от степента на налягането на
компресионния балон потенциалните нежелани реакции включват без ограничение
следните:

■ артериална оклузия ■ изтръпване
■ артериална или венозна емболия ■ инфекция
■ кръвотечение ■ алергична реакция
■ хиподермален хематом ■ болка

7. И н стр укц и и  за у п о т р е б а

7.1. У п о тр е б а  на к о м п р е си о н н о т о  у с т р о й с т в о  п о  в р е м е  на п р о ц е д ур а

1. Уверете се, че означението й на скалата е на една линия със эаключването на 
скалата.

2. След приключване на трансрадиалната процедура изтеглете хъба на интродюсера 
на 2 до 3 см от мястото за достъп.

3. Разположете затварящата лента на китката, така че мястото за достъп да е видимо 
през проэрачния прозорец и центърът на скалата да е на една линия с 
артериотомията (Фигура 2).
Забележка: Разположете затварящата лента, така че логото на Medtronic да е от 
същата страна като кутрето на пациента.

Обвийте каишката около китката и я вкарайте в закопчаването. Затегнете каишката, 
така че да бъде стабилна, като я обезопасите чрез елемекште Veicro*.
Забележка: Уверете се, че има найчиалко 2 см припокриване на Velcro* при 
стегнато положение на каишката.
Свържете порта за икжектиране на въздух кьм предоставената спринцовка. 
Надуйте компресионния балон, като инжектирате приблизително 13 мл въздух. 
Внимание: Не инжектирайте повече от общо 18 мл въздух в компресионния балон. 
Махнете интродюсера според инструкциите за употреба. предоставени с това 
устройство.
Ако след махане на интродюсера се вижда кървене от мястото за достъп, 
използвайте предоставената спринцовка, за да инжектирате въздух в 
компресионния балон до спиране на кървенето.

Инструкции за употреба Български 7

master20160719, alldocMod:20161025. alldocMod2:20161024, alldocStyle_graph:20160504.
aHdoc$tyle:20160504, masterj)ageset:20160504. languageLookup:20l6l110, table:20160113,
characterJoin:20110211, 3of9:20110211, 3of9_svg:20110211



2016/NOV/18at7:51 a.m. Doc number; M970663A001 Rev. 1A [global]
Printspec X - 4.0 X 7.75 inches

Внимание: He инжектирайте повече от общо 18 мл въэдух в компресионния балон.
8. Като изполэвате предоставената спринцовка, внимателно изведете въэдух от 

компресионния балон до наблюдаване на кървене от мястото за достъп. 
Постепенно инжектирайте повторно въэдух в компресионния балон до спиране на 
кървенето от мястото за достъп.

9. Незадължителна стьпка: За потвърждение на добра хемостаэа оценете радиалния 
дистален кръвоток на пациента чрез подходящи средства. Изполэвайте 
предоставената спринцовка, за да регулирате въздуха в компресионния балон до 
наблюдаване на радиален дистален кръвоток и спиране на кървенето от мястото 
за достъп.

7.2. Р е гу л и р ан е  на к о м п р е си о н н о т о  у с т р о й с т в о  по  в р е м е  на 

в ъ з с т а н о в я в а н е т о  на паци ен та

1. За понижаване на натиска върху мястото за достъп натиснете заключването на 
скалата с една ръка и едновременно с това завъртете скалата по посока обратна 
на часовниковата стрелка с другата ръка (Фигура 3, детайл 1). За повишаване на 
натиска върху мястото за достъп натиснете заключването на скалата с една ръка и 
едновременно с това завъртете скалата по посока на часовниковата стрелка с 
другата ръка (Фигура 3, детайл 2).
Внимание: Означенията на скалата не сочат конкретно налягане или обем на 
компресионния балон и следва да се използват само за относителна справка. 
Забележка: При понижаване на числената стойност на оэначението на скалата, 
която е на една линия със заключването на скалата, налягането също се понижава.

2.

Фигура 3. Употреба на скалата за регулиране на налягането.

1. Понижаване на налягането

2. Повишаване на налягането
Ако е необходимо, използвайте предоставената спринцовка или стерилна,
стандартна Луер спринцовка, за да регулирате въэдушното налягане в 
компресионния балон.
Внимание: Не инжектирайте повече от общо 18 мл въэдух в компресионния балон. 
Забележка: Обемът на инжектирания въздух и времето на компресия могат да се 
раэличават според заболяването на пациента и лекарствения режим, обема 
приложен хепарин, както и от размера на мястото за достъп. Регулирайте 
налягането според оценка на мястото за достъп.

3. Преди махане на эатварящата лента се уверете, че кървенето от мястото за 
достъп е спряло.

8. О тк а з  о т  гаранции

ВЪПРЕКИ ЧЕ КОМПРЕСИОННОТО УСТРОЙСТВО, НАРИЧАНО ПО-НАТАТЬК 
„ПРОДУКТ", Е произведено ПРИ ВНИМАТЕЛНО КОНТРОЛИРАНИ УСЛОВИЯ, 
MEDTRONIC, INC. И НЕЙНИТЕ ДЪЩЕРНИ ФИРМИ (НАРИЧАНИ ОБЩО 
„MEDTRONIC") НЯМАТ КОНТРОЛ ВЪРХУ УСЛОВИЯТА, ПРИ КОНТО ТОЗИ ПРОДУКТ 
СЕ ИЗПОЛЗВА. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯТА, КОНТО СЕ СЪДЪРЖАТ В ЕТИКЕТИТЕ НА 
ПРОДУКТА, СЪДЪРЖАТ ПОДРОБНА ИНФОРМАЦИЯ И СЕ СЧИТАТ ЗА 
НЕРАЗДЕЛНА ЧАСТ ОТ ТОЗИ ОТКАЗ ОТ ГАРАНЦИИ. СЛЕДОВАТЕЛНО MEDTRONIC 
ОТХВЪРЛЯ ВСИЧКИ, КАКТО ЯВНИ, ТАКА И ПОДРАЗБИРАЩИ СЕ ГАРАНЦИИ. 
КОНТО СЕ ОТНАСЯТ ДО ТОЗИ ПРОДУКТ, ВКЛЮЧИТЕЛНО, НО БЕЗ ДА СЕ 
ОГРАНИЧАВА ДО, ВСЯКА ПОДРАЗБИРА1ЦА СЕ ГАРАНЦИЯ ЗА ПРОДАЖБА ИЛИ 
ГОДНОСТ ЗА ОПРЕДЕЛЕНА ЦЕЛ, И НЕ НОСИ НИКАКВА ОТГОВОРНОСТ ПРЕД 
ФИЗИЧЕСКИ ИЛИ ЮРИДИЧЕСКИ ЛИЦА ЗА НИКАКВИ МЕДИЦИНСКИ РАЗХОДИ ИЛИ 
ДИРЕКТНИ, СЛУЧАЙНИ ИЛИ ПОСЛЕДВАЩИ ЩЕТИ, НАНЕСЕНИ ОТ УПОТРЕБА. 
ДЕФЕКТ ИЛИ НЕИЗПРАВНОСТ НА ПРОДУКТА НЕЗАВИСИМО ДАЛИ ИСКЪТ ЗА 
ТЕЗИ ЩЕТИ СЕ ОСНОВАВА НА ГАРАНЦИЯ, ДОГОВОР, ЗАКОНОВО НАРУШЕНИЕ.
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ИЛИ ДРУГО. НИКОЕ ЛИЦЕ НЯМА ПРАВО ДА СВЪРЗВА MEDTRONIC С КАКВОТО И 
ДА Е ОБЕЩАНИЕ ИЛИ ГАРАНЦИЯ ПО ОТНОШЕНИЕ НА ПРОДУКТА.

Изключенията и ограниченията, наложени по-горе, не са преднаэначени и не трябва да 
се тълкуват като такива, които противоречат на эадължителните разпоредби на 
съответния закон. Ако някоя част или условие от настоящия Отказ от гаранции се 
приемат от някой съд с компетентна юрисдикция за неэаконни, неиэпълними или в 
противоречие с приложимия закон, валидностга на останалата част от настоящия отказ 
от гаранции няма да бъде повлияна и всички права и эадължения ще бъдат 
изтълкувани и изпълнени така, сякаш настоящият отказ от гаранции не е съдържал 
частта или условието, счетени за невалидни.
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T R A c e le t™

K o m p re sn i zanzem '

1. P o p is  zaftzen i

Kompresni zahzeni se skl^dd z uzaviraciho ndramku (obrdzek 1. detail 1) a stfikadky 
(obr^ek 1, detail 2).

Uzavirad ndramek obsahuje kompresni baldnek (3). port pro vsthknuti vzduchu (4),
£iselnik (5), zdmek 6lselniku (6) a znaCky dselniku (7).

2. In dikace к pou ziti

Kompresni zahzeni slouii к dosaieni hemostdzy v radidini tepnd se sou6asnym zachovanim
jeji priichodnosti po transradiainim zSkroku.

3. K on tra in d ik a ce

Pouitti kompresniho zafizeni je kontraindikovano u nasledujicfch skupin pacientu;
■ pacienti s abnormainimi vysledky Allenova testu, abnormainimi vysledky Barbeau testu, 

abnoimainlm pulzem na radiaini tepna nebo nedostateOnym duainim artenainim 
zasobovanim,

■ pacienti s infekci nebo jinym zavainym ko2nim onemocnanim v mista pfistupu.

4. V arovan I

Upozomani: Pediva si prostudujte vSechny pokyny. Nedodrlteni tachto pokynCi, varovani a
bezpe&nostnich opatfeni mu2e vast к zavainym nasledkum nebo ke zranani pacienta.
■ Vyrobek je ur£en к pouziti pouze u jednoho pacienta. Nepou2ivejte vyrobek opakovana 

ani neprovadajte jeho renovaci nebo resterilizad. Opakovana pou2ivani, renovace nebo 
resterilizace mohou ohrozit strukturaini integritu vyrobku a/nebo zpCisobit nova rizikojeho 
kontaminace, co2 by mohio mit za nasledek poranani, onemocnani nebo smrt pacienta. 
CiStani, dezinfekce a resterilizace mohou naruSit podstatna vlastnosti materiaiCi a 
konstrukce vyrobku a tak vast к jeho selhani.

■ Dodanou stfikadku pou2ivejte pouze ke vstfiknuti vzduchu do kompresniho bal6nku 
uzaviraciho naramku. Pokud je piltomno zavSdaci pouzdro, nevsthkujte do naj vzduch.

■ Kdy2 pouiivate kompresni bal6nek, nezata^ujte jej nadmama, mohio by dojit 
к poSkozeni nebo zmana vykonu zafizeni.

■ Nevstfikujte vice ne2 18 ml vzduchu celkem. Pfi pfekro£eni tohoto objemu muie dojit 
к poikozeni uzaviraciho naramku.

■ Nenamaaejte ani neotirejte prostfedky obsahujicfmi organicka rozpouStadla. Takova 
prostfedky mohou uzavirad naramek poSkodit.

■ Pfi pouiiti uzaviraciho naramku nenechSvejte padenta bez dozoru.

5. B e zp e 6 n o stn i opatreni

■ Toto zafizeni je urdeno pro pouiiti vySkolenym personaiem.
■ Bahem zakroku poulivejte pouze dodanou stfikadku pro upravu tiaku vzduchu 

V kompresnim baldnku.
■ Pfi pfipojeni stfikadky к uzaviracimu ndramku pfidriujte pist stfika£ky, aby nedochazelo 

ke ztrata komprese vzduchu v kompresnim baldnku. Pfi ztrata komprese vzduchu mu2e 
dojit ke krvaceni.

■ Ujistate se, te  pfi vstfikovani vzduchu nevnikly do vzduchovaho ventilu cizi dastice, aby 
nedochazelo к uniku vzduchu.

■ Pokud se bahem komprese objevi svadani nebo zarudnuti ku2e, pfestahte pouiivat 
uzavirad naramek a provecfte vhodna oSetfeni.
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■ Znaiky 6iselniku neozna£ujl konkr t̂ni tiak nebo objem kompresnlho baibnku a je nutn  ̂
je poufivat pouze pro reiativni referenci.

■ Nepouiivejte tento vyrobek, je4i obal nebo vyrobek poSkozeny H zne6i$tdny.
■ Vyrobek pouiijte ihned po otevfeni balenl.
■ Pĵ  skladovdni nevystavujte pusobeni vody. pfim4ho sluneiniho zdi'eni, extrdmnich teplot 

nebo vysok4 vlhkosti.
■ Tento vyrobek mu2e b;  ̂po pou2iti potencldlnS biologicky nebezpeCny. Pfi manipulaci se 

v§emi takov^mi vyrobky a рП jejich tikvidaci postupujte v souladu se zavedenou 1ёка(^кои 
praxi a s platnymi mlstnlmi, stdtnimi a federdinimi zdkony a p êdpisy.

6. N e z iid o u c iu £ in k y

V zavislosti na stavu pacienta a stupn  ̂natlakovdni kompresnlho baldnku path mezi то2пё
nezddouci u6inky т 1т о ] 1пё;

■ uzavfeni tepny, ■ znecitlivSnl,
■ embolizace tepny nebo 2Пу, ■ infekce,
■ krv^cenl, ■ aiergickd reakce,
■ hypodermicky hematom, ■ bolest.

7. N a vo d  к pouziti

7.1. P o u ziti k o m p re sn ih o  z a fize n i b^hem  zakroku

1. Ujistdte se, ie  je znaika ilselniku й zarovn^na se zdmkem 6lselnlku.
2. Po dokon6eni transradidlnlho zdkroku vytdhndte konektor zavadSclho pouzdra 2 az 3 cm 

z mlsta pilstupu.
3. Umlstdte uzaviracl n^ramek na zSpdstl tak, aby bylo misto pflstupu viddt skrz окёпко a 

stfed ilseinfku byl zarovndn s artenotomil (obr^zek 2).
Poznimka: UmlstSte uzaviracl n^ramek tak. aby bylo logo Medtronic na stejn4 strand 
jako matl6ek pacienta.

4. Obtodte ndramek okolo zdpdstl a protdhndte je] hddkem ndramku. Zatdhndte za ndramek 
tak, aby byl stabilnl, a zajistdte jej pomod suchdho zipu Velcro*.
Pozndmka: Kdy2 je ndramek zajiStdn, ujistdte se, ie  pfesah suchdho zipu Velcro* je 
alespoh 2 cm.

5. Phpojte к portu pro vsthknuti vzduchu dodanou injekdnl stfikadku. Vsthknutlm pHbli2nd 
13 ml vzduchu nafoukndte kompresnl baldnek.
Upozomdni: Nevsthkujte do kompresniho baldnku vice ne2 18 mi vzduchu celkem.

6. Odstrahte zavdddci pouzdro podle dodandho ph'sluSndho ndvodu к pouiiti.
7. Pokud je po odebrdni pouzdra viddt, i e  misto vstupu kn/dcf, pomod dodand stfikadky 

vstfikujte do kompresniho baidnku vzduch, dokud krvdceni neustane.
Upozomdni: Nevsthkujte do kompresnlho baidnku vice ne218 ml vzduchu celkem.

8. Pomod dodand sth'kadky opatmd odebirejte z kompresniho baldnku vzduch. dokud 
nezadne misto vstupu kn/dcet. Postupnd vstfikujte vzduch zpdt do kompresnlho baldnku, 
dokud se krvdceni v mistd pflstupu nezastavl.

9. Voiitelny krok; Pro ov^enl hemostdzy pfi soudasndm zachovdni pnlichodnosti 
vyhodnotte u padenta vhodnymi prostfedky prutok distdlnl radidlni tepnou. Pomod 
dodand stfikadky upravujte mnotstvl vzduchu v kompresnim baldnku, dokud nebude 
priitok v radidlni tepnd a dokud misto pfistupu nepfestane krvdcet.

N^vod к pouiitf Cesky 11
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7.2. Clpravy ko m p resn ih o  za n zen f b ehem  zo ta v o va n i p acien ta

1. Chcete-li tiak v mistd phstupu snizit, stiskn6te jednou rukou zdmek £(selniku a sou&asnS 
otadejte druhou rukou £(selnikem proti sm6ru hodinovych ru6i£ek (obr^zek 3, detail 1). 
Chcete-li tlak v mlst6 phstupu zvySit, stisknSte jednou rukou z^mek iiselniku a soudasnS 
otadejte druhou rukou diselnikem po smdru hodinovych ru66ek (obr^zek 3, detail 2). 
Upozom6nf: Znadky diselniku neoznaduji konkrdtni tlak nebo objem kompresniho 
baldnku a je nutnd je pouiivat pouze pro relativni referenci.
Pozndmka: Так jako se sniiuje diselnd hodnota znadky na diselniku zarovnand se 
zdmkem diselniku, sni2uje se takd tlak.

Obr^ek 3. Upravy tiaku pomoci diselniku

1. Sni2eni tiaku

2. ZvySeni tiaku
2. V phpadd poti^y pomoci dodan^ stfikadky nebo sterlini standardni sth'kadky Luer 

upravte tlak vzduchu v kompresnim baldnku.
Upozomdni: Nevstfikujte do kompresniho baldnku vice ne2 18 ml vzduchu celkem. 
Pozndmka: Aplikovany objem vzduchu a doba komprese se mohou liSit v zdvislosti na 
stavu a reiimu medikace pacienta. mnoistvi podandho hepannu a velikosti mista 
pfistupu. Na zdkiadd vyhodr4>cent mista phstupu upravte tlak.

3. Pfed odstrandnim uzaviraciho ndramku se ujistdte, 2e krvdceni v mistd pi'istupu ustalo.

8. O d m itn u ti zdruky

ACKOLI BYLO KOMPRESNI ZAMZENI, d a le  МАгУУАМЁ „VYROBEK", VYROBENO 
V РЕСЬП/Ё KONTROLOVANYCH PODMINKACH, SPOLECNOST MEDTRONIC, INC. A 
JEJI P^^IDRUЁENЁ SPOLECNOSTI, SPOLECNЁ NAZYVANЁ „MEDTRONIC", NEMAjj 
KONTROLU NAD PODMiNKAMI, VE KTERYCH SE TENTO VYROBEK POU2lvA. 
VAROVANi UVEDENA NA StITCICH VYROBKU POSKYTUJI PODROBNЁJ$^ 
INFORMACE A JSOU P0VA20VANA ZA NEDILNOU SOUCAST TOHOTO ODMITNUTI 
ZARUKY. SPOLE&NOST MEDTRONIC PROTO ODMItA ODPOVЁDNOST ZA JAKЁKOLI 
ZARUKY ZA TENTO VYROBEK, A t U i  Р№МЁ NEBO PЁEDPOKLADANЁ, VЁETNЁ, ALE 
NIKOLI S OMEZENiM NA JAKЁKOLI PЁEOPOKLADANЁ ZARUKY PRODEJNOSTI 
NEBO VHODNOSTI К иВ£|ТЁМи U£ELU, a  NEODPOVIdA ЁADNЁ 080ВЁ ANI 
PRAVNIMU SUBJEKTU ZA 2ADNЁ ZDRAVOTNi VYDAJE NEBO Р|УМЁ, NAHODNЁ 6l 
NASLEDNЁ SKODY ZPйSOBENЁ POU2lTiM, VADOU, SELHAn IM NEBO CHYBNOU 
FUNKCi VYROBKU, BEZ OHLEDU NA TO, ZDA NAROK UPLATNOVANY V OOSLEDKU 
ТЁСНТО ЁКОО VYPLVvA ZE ZARUKY, SMLOUVY, MIMOSMLUVNiHO DELIKTU, й  
Z JINЁHO DCIVODU. 2ADNA OSOBA NENi OPRAVNiNA ZAVAZAT SPOLECNOST 
MEDTRONIC К POSKYTNUTi JAKЁHOKOLI PROHLASENI NEBO ZARUKY TYKAJIc I 
SE TOHOTO VYROBKU.

ZdmArem vySe uvedenych vyiimek a omezeni neni pomSovdni zAvaznych ustanoveni 
pflsIuAnych prAvnIch pfedpisii a ani by tak nemAly byt interpretovAny. Pokud bude kterAkoli 
AAst nebo podminka tohoto odmitnuti zAruky shledAna pdsluAnym soudem jako protiprAvni, 
nevynutitelnA nebo v rozpom s pRsluSnymi prAvnImi pfedpisy, nemA to vliv na platnost 
zbyvajidch AAsti tohoto odmitnuti zAmky a vAechna prAva a zAvazky budou chApAny a 
uplatnAny tak. jako by toto odmitnuti zAmky neobsahovalo tuto konkrAtni SAst nebo 
podmlnku, kterA byla shledAna neplatnou.
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T R A c e le t™

K o m p re ss io n s e n h e d

1. B e sk r iv e lse  a f en hed en

Kompressionsenheden bestar af et lutrkeband (Figur 1, nummer 1) og en sprajte (Figur 1, 
nummer 2).

Lukkebdndet bestSr af en kompressionsbalion (3). en luflinjektionsport (4). en skive (5), en 
skivelds (6) og skivemarkeringer (7).

2. Ind ikatloner fo r  brug

Kompressionsenheden anvendes for at lette Sben haemostase af a. radialis ved hjaelp af 
okkiusion efter en transradial procedure.

3. K on tra in d ik a tio n er

Brug af komprimeringsenheden er kontraindiceret i felgende populationer:
■ patienter med unormal Allen-test, unormal Barbeau-test, unormal radial puls eller 

utilstraekkelig dobbelt arterieforsyning
■ patienter med infektion eller andre alvorlige hudsygdomme ved adgangsstedet

4. A d v a rs ie r

Forsigtig: Gennemlaes alle instnjktioner omhyggeligt. Manglende overholdelse af 
instruktioner, advarsier og forholdsregler kan have alvorlige konsekvenser eller medfere 
personskade for patienten.
■ MS kun anvendes til ёп patient. Dette produkt т ё  ikke genbojges, genbehandles eller 

resteriliseres. Genbrug, genbehandling eller resterilisering kan forringe enhedens 
strukturelle Integritet og/eller skabe en ny risiko for fonjrening af enheden, hvilket kan 
fere til personskade. sygdom eller ded for patienten. Rengering, desinficehng og 
resterilisering kan forringe enhedens materialer og konstruktionsmaessige egenskaber og 
fere til enhedens funktionssvigt.

■ Den medfelgende sprejte т ё  kun bruges til Injektion af luft i 1иккеЬёпРе1$ 
kompressionsbalion. 1п]1сёг ikke luft i indferingssheathen, hvis en $ёЬап er placeret.

■ Belast Ikke kompressionsballonen kraftigt, пёг den er i bnjg, da det kan beskadige eller 
aendre enhedens ydeevne.

■ 1п]1сёг ikke mere end 18 ml luft i ait. Lukkebёndet kan blive beskadiget, hvis denne 
maengde overskrides.

■ Gennembled eller after ikke produktet med midler, der indeholder organiske 
oplesningsmidler. Sёdanne midler kan beskadige lukkebёndet.

■ Patienten т ё  ikke efterlades uden opsyn, mens 1иккеЬёпЬе1 er i brug.

5. F o rh o ld s re g le r

■ Denne enhed er beregnet til at blive anvendt af uddannet personale.
■ Brug kun den medfelgende sprejte til at justere lufttrykket i kompressionsballonen under 

proceduren.
■ Ыёг sprejten forbindes til lukkebёndet, skal dens stempel vaere рё plads for at forhindre 

tab af luftkompression i kompressionsballonen. Tab af luftkompression kan ^гёгзаде 
bledning.

■ Pas рё. at der ikke kommer fremmedlegemer i luftventilen under injicering af luft; det kan 
medfere laekage af luft.

■ Hvis der ор$1ёг klee eller redme af huden under kompression, skal brugen af 
1иккеЬёгк1е1 stoppes, og korrekt behandling gives.
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■ Skivemarkeringeme angiver ikke at spedfikt tryk eller kompressionsballonvolumen og bar 
kun anvendes som reiativ reference.

■ Dette produkt т ё  ikke anvendes, hvis emballagen eller produktet er beskadiget eller 
tilsmudset.

■ Produktet skal bruges straks after dbning af emballagen.
■ Undgd at udsaette produktet for vand, direkte sollys, ekstreme temperaturer eller haj 

luftfugtighed under opbevaring.
■ Efter brug кап dette produkt udgare en biologisk fare. HSndter og bortskaf alle sSdanne 

enheder i overensstemmelse med accepteret medicinsk praksis og gaeldende lokale og 
nationale love og regler

6. B iv irk n in g e r

Afhsengig af patientens tilstand og graden af kompressionsballontryk omfatter mulige
bivirkninger falgende, men er ikke begraenset til disse;

m Aterieokklusion ■ Faleslashed
■ Arteriel eller venas embolisme ■ Infektion
■ Bladning ■ Allergiske reaktioner
■ Subkutant haematom ■ Smerte

7. B ru g sa n v isn in g

7.1. B ru g  a f  k o m p re ss io n se n h e d e n  u n d er en  p ro ce d u re

1. Kontrolldr, at skivemarkeringen й stSr ud for skiveldsen.
Traek indfaringssheathens muffe 2 til 3 cm tilbage fra adgangsstedet, ndr den 
transradiale procedure er gennemfart.
Placer lukkebendet over hSndleddet, adgangsstedet er synligt gennem det 
gennemsigtige vindue, og midten af skiven stSr ud for arteriotomien (Figur 2). 
Bemark: Placdr lukkebdndet, sS Medtronic-logoet er pS samme side som patientens 
lillefinger.

Far stroppen rundt om hdndleddet og ind i stropkrogen. Irak  i stroppen, se den er stabil, 
og fastgar stroppen vha. Velcro*-bendene.
Bemark: Kontrolier, at mindst 2 cm Velcro* overtapper, nSr stroppen er fastgjort.
Forbind luftinjektionsporten til den medfalgende sprajte. Inflater kompressionsballonen 
ved at injicere ca. 13 ml luft.
Forsigtig: Injicer ikke mere end 18 ml luft I kompressionsballonen i alt.
Fjern indfaringssheathen i henhold til brugsanvisningen, der falger med enheden.
Brug den medfalgende sprajte til at injicere luft i komprimeringsballonen, til bladningen 
opharer, hvis der er synlig bladning fra adgangsstedet, efter at sheathen er f]emet. 
Forsigtig: Injic r̂ ikke mere end 18 ml luft i kompressionsballonen i alt.
Fjem forsigtig luft fra kompressionsballonen vha. den medfalgende sprajte, til der 
observeres bladning ved adgangsstedet. Injic4r gradvist luft i komprimeringsballonen 
igen, til bladningen ved adgangsstedet stopper.
Valgfrit trin; Evaludr patientens radiale, distale flow vha. passende midler for at 
kontrollere dben haemostase. Brug den medfalgende sprajte til at justere luften i 
kompressionsballonen, til der er radiatt, distalt flow, og bladningen fra adgangsstedet er 
stoppet.
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7.2. Ju s te r in g  a f k o m p re ss io n se n h e d e n  u n d e r  p atien ten s o p v a g n in g

1. Trykket pii adgangsstedet reduceres ved at trykke pS skiveldsen med den ene hdnd og 
samtidig dreje skiven mod uret med den anden hdnd (Figur 3, nummer 1). Trykket pd 
adgangsstedet ages ved at trykke skiveldsen med den ene hdnd og samtidig dreje 
skiven med uret med den anden hdnd (Figur 3. nummer 2).
Forsigtig: Skivemarkeringeme angiver ikke et specifikt tryk eller 
kompressionsballonvotumen og bar kun anvendes som relativ reference.
Bemaerk: Ndr den numeriske vaerdi pd den skivemarkering, der stSr ud for skiveiiisen, 
falder, falder trykket ogsd.

Figur 3. Brug af skiven til trykjustering.

1. Reduktion af trykket

2. Foragelse af trykket
2. Brug om nadvendigt den medfalgende sprajte eller en steril standardluersprajte til at 

justere trykket i kompressionsballonen.
Forsigtig: InJicSr ikke mere end 18 ml luft i kompressionsballonen i alt.
Bemaerk: Luftinjektionsmaengden og kompressionstiden kan variere afhaengig af 
patientens tilstand og medicineiingsregime. den givne maengde hepann og 
adgangsstedets starrelse. Juster trykket pd basis af en evaluering af adgangsstedet.

3. Kontrolldr. at bladning ved adgangsstedet er stoppet, far lukkebdndet ̂ emes.

8. A n sv a rs fra sk r iv e lse

SELVOM KOMPRESSIONSENHEDEN, HEREFTER KALDET "PRODUKTET'. ER 
BLEVET FREMSTILLET UNDER OMHYGGEUGT KONTROLLEREDE FORHOLD, HAR 
MEDTRONIC, INC. OG DE RESPEKTtVE ASSOCIEREDE SELSKABER (SAMLET 
KALDET "MEDTRONIC") INGEN KONTROL OVER DE FORHOLD, SOM PRODUKTET 
ANVENDES UNDER. ADVARSLERNE PA PRODUKTETS M/ERKATER INDEHOLDER 
N>ERMERE OPLYSNINGER OG ER AT BETRAGTE SOM EN INTEGRERET DEL AF 
DENNE ANSVARSFRASKRIVELSE. MEDTRONIC YDER DERFOR INGEN GARANTI, 
HVERKEN UDTRYKT ELLER UNDERFORSTAET, I FORHOLD TIL PRODUKTET. 
HERUNDER, MEN IKKE BEGR>ENSET TIL, ENHVER UNDERFORSTAET GARANTI MED 
HENSYN TIL SALGBARHED ELLER EGNETHEO ^ L  ET SPECIFIKT FORMAL, OG ER 
IKKE ANSVARLIG OVER FOR NOGEN PERSON ELLER ORGANISATION FOR NOGEN 
SOM HELST MEDICINSKE UDGIFTER ELLER NOGEN SOM HELST DIREKTE ELLER 
T1LF/ELDIGE SKADER ELLER F0LGESKADER, DER ER FORARSAGET AF NOGEN 
FORM FOR BRUG, DEFEKT, FEJL ELLER FUNKTIONSSVIGT VEDR0RENDE 
PRODUKTET, UANSET OM ET SADANT ERSTATNINGSKRAV BYGGER PA 
GARANTIRET, AFTALERET, ERSTATNINGSRET ELLER ANDET JURIDISK GRUNDLAG. 
INGEN PERSON HAR BEMYNDIGELSE TIL AT BINDE MEDTRONIC ЛL NOGEN 
REPR>ESENTA^ON ELLER GARAN^ MED HENSYN ^ L  PRODUKTET.

Ovennaevnte undtagelser og begraensninger har ikke til hensigt at vaere og mdi ikke fortolkes 
sSledes, at de kommer i modstrid med ufravigelige bestemmelser i gaeidende lov. Hvis nogen 
del af eller vilkSr i denne ansvarsfraskrivelse af en retsinstans i en kompetent retskreds 
anses for ulovlig, uden retskraft eller i konflikt med gaeidende lov. berares den resterende del 
af ansvarsfraskrivelsen ikke, og alle rettigheder og forpligtelser skal tolkes og hdndhaeves, 
som om denne ansvarsfraskrivelse ikke indeholdt det specielle afsnit eller vilkdr. der anses 
for ugyidigt.
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T R A c e le t^

K o m p re ss lo n s g e ra t

1. P ro d u k tb e sch re ib u n g

Das Kompresslonsgerat besteht aus einem Verschlussband (Abbildung 1, Detail 1) und einer 
Spritze (Abbildung 1, Detail 2).

Das Verschlussband besteht aus einem Kompressionsballon (3), einem
Luftinjektionsanschluss (4), einem Einsteilrad (5). einer Einstellrad-Arretierung (6) und
Einstellrad-Markierungen (7).

2. Indikationen

Das Kompressionsgerat wird zur UnterstCitzung der offensichtlichen Hamostase der Arteria
radialis nach einem transradialen Verfahren verwendet.

3. K on tra in d ik a tio n en

Die Verwendung des Kompressionsgerats 1st bei den folgenden Populationen kontraindiziert:
■ Patienten mit pathologischem Allen-Test, pathologischem Barbeau-Test, pathologischem 

Radialispuls Oder einer ungenCigenden Versorgung durch die beiden Arterien
■ Patienten mit einer tnfektion Oder anderen schweren Hauterkrankungen an der 

Zugangsstelle

4. W a m h in w e lse

Vorsicht: Die Gebrauchsanweisung vollstandig und aufmerksam tesen. Werden nicht alle
Anweisungen, Wamhinweise und VorsichtsmaQnahmen befolgt, kann dies schwere
Konsequenzen und Verletzungen des Patienten zur Folge haben.
■ Nur fiir die einmalige Verwendung bei einem Patienten bestimmt. Dieses Produkt darf 

nicht wiederverwendet, wiederaufbereitet Oder resteriiisiert werden. Wiederverwendung, 
\AAederaufbereitung und Resterilisation kOnnen die strukturelle Integhtat des Produkts 
beeintrachtigen und/oder unter Umstanden eine neue Kontamination des Produkts 
verursachen, die wiederum zur Vehetzung. Erkrankung Oder zum Tod des Patienten 
fUhren kann. Durch Reinigung, Desinfektion Oder Resterilisierung kdnnen wichtige 
Materialeigenschaften und Konstruktionsmerkmale des Produkts beeintrachtigt werden. 
was in der Folge zum Versagen des Produkts fuhren kann.

■ Die bereitgestellte Spritze sollte nur zur Iryektion von Luft in den Kompressionsballon des 
Verschlussbands verwendet werden. Bei eingesetzter EinfUhrschieuse keine Luft in die 
Einfuhrschleuse injizieren.

■ Den Kompressionsballon nicht Qbermadig belasten, da dies die Pmduktieistung 
beschadigen O der verandem kOnnte.

■ Nicht mehr als 16 ml Luft insgesamt injizieren. Das Verschlussband kann beschadigt 
werden. wenn dieses Volumen uberschritten wird.

■ Nicht in organische Ldsungsmittel enthaltende Mittel eintauchen Oder mit ihnen 
abwischen. Solche Mittel kdnnen das Verschlussband beschadigen.

■ Der Patient sollte nicht unbeaufsichtigt bieiben, solange das Verschlussband verwendet 
wird.

5. V o rs ich tsm a & n a h m e n

■ Dieses Produkt 1st fCir die Benutzung durch dafur ausgebildete Personen vorgesehen.
■ wahrend des Verfahrens nur die bereitgestellte Spritze verwenden, um den Luftdruck im 

Kompressionsballon anzupassen.
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■ Wenn eine Sphtze an das Verschiussband angeschlossen wird, den Spritzenkolben 
halten, um einen Druckluftverlust im Kompressionsballon zu vertiindem. Ein 
Druckluftveiiust kann zu einer Blutung fuhren.

■ Darauf achten. dass bei der Luftinjektion keine FremdkOrper in das Luftventil eindringen, 
um einen Luftaustritt zu vetmeiden.

■ Wenn wahrend der Kompression Juckreiz Oder ROtungen auftreten, das Verschiussband 
nicht welter verwenden und eine geeignete Behandlung einleiten.

■ Die Einstellrad-Markierungen geben nicht einen spezrЯschen Druck Oder ein spezifisches 
Volumen des Kompressionsbailons an und sollten nur als relative Referenz verwendet 
warden.

■ Dieses Pmdukt darf nicht verwendet werden, wenn das Produkt Oder die 
Produktverpackung beschadigt Oder verschmutzt wurde.

■ Dieses Produkt unmittelbar nach Offnen der Verpackung verwenden.
■ Wahrend der Lagerung keinem Wasser, direktem Sonnenlicht, extremen Temperaturen 

Oder hoher Luftfeuchtigkeit aussetzen.
■ Durch den Gebrauch des Produkts kann dieses zum biologischen Gefahrgut werden. 

Gebrauch und Entsorgung solcher Gerate durfen nur unter Einhaltung anerkannter 
medizinischer Verfahren sowie der auf Bundes-, Landes- und Kommunalebene geltenden 
Gesetze und Verordnungen erfolgen.

6. M d g lic h e  K om p likatio n en

Je nach der Erkrankung des Patienten und dem Druck des Kompressionsbailons kOnnen
insbesondere die foigenden potenziellen Nebenwirkungen auftreten;

Arterienverschluss
Arterien- O der Venenembolisation
Blutung
subkutanes Hamatom

Taubheitsgefuhle 
tnfektionen 
allergische Reaktion 
Schmerzen

7. G e b ra u ch sa n w e isu n g

7.1. V erw en d u n g  d e s  K o m p re ss io n sg e ra ts  w ahren d  d e s  V e rfa h re n s

1. Darauf achten, dass die Markierung Л des Einstellrads auf die Arretierung des 
Einstellrads ausgericMet ist

2. Nach Abschluss des transradialen Verfahrens das AnsatzstQck der Etnfijhrschleuse 2 bis 
3 cm aus der Zugangsstelle zurUckziehen.

3. Das VerscNussband so uber dem Handgelenk positionieren, dass die Zugangsstelle 
durch das Sichtfenster sichtbar ist und die Mitte des Einstellrads mit der Arteriotomie 
ausgerichtet ist (Abbildung 2).
HInweis: Das Verschiussband so positionieren, dass sich das Medtronic Logo auf 
derselben Seite wie der kleine Finger des Patienten befindet.

Den Riemen um das Handgelenk legen und in den Riemenhaken einfuhren. Am RIemen 
Ziehen, damit er stabil sitzt, und den Riemen mit dem Klettverschluss (Velcro*) 
befestigen.
HInweis: Darauf achten, dass der Klettverschluss (Velcro*) mindestens 2 cm Ciberlappt, 
wenn der Riemen befestigt ist.
Den Luftinjektionsanschluss an die bereitgestellte Spritze anschlieden. Den 
Kompressionsballon durch Injektion von ca. 13 ml Luft aufblasen.
Vorsicht: Nicht mehr als 18 ml Luft insgesamt in den Kompressionsballon injizieren.
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6. Die Einfuhrschleuse gemSI  ̂der im Ueferumfang des Produkts enthaltenen 
Gebrauchsanwetsung entfemen.

7. Falls nach dem Entfemen der Spritze eine Blutung aus der Zugangsstelle sichtbar 1st, mit 
der bereitgestellten Spritze so lange Luft in den Kompressionsballon injizieren, bis die 
Blutung aufhdrt.
Vorsicht: Nicht mehr als 18 ml Luft insgesamt in den Kompressionsbalion injizieren.

8. Mit der bereitgestellten Spritze vorsichtig Luft aus dem Kompressionsballon entfemen. 
bis an der Zugangsstelle eine Blutung zu beobachten i$t. Nach und nach wieder Luft in 
den Kompressionsballon injizieren. bis die Biutung an der Zugangsstelle aufhdrt.

9. Optionaler Schritt: Zur Bestatigung elner offensichtlichen HSmostase den Blutfluss der 
distaien Arteria radialis des Patienten mit geeigneten Mittein bewerten. Mit der 
bereitgesteliten Spritze Luft im Kompressionsbaiion anpassen. bis das Blut in der 
distaien Arteria radialis fiiellt und die Biutung aus der Zugangsstelie aufgehort hat.

7.2. A n p a s s u n g  d e s  K o m p re ss io n sg e rS ts  w S hrend d e r  E rh o lu n g  d es  
Patien ten

1. Um den Druck auf die Zugangssteile zu verringem, die Arretierung des Einstellrads mit 
einer Hand niederdrucken und gleichzeitig mit der anderen Hand das Einsteilrad 
entgegen dem Uhrzeigersinn drehen (Abbildung 3, Detail 1). Um den Druck auf die 
Zugangsstelle zu erhOhen, die Arretierung des Einstellrads mit einer Hand niederdrOcken 
und gleichzeitig mit der anderen Hand das Einsteilrad im Uhrzeigersinn drehen 
(Abbildung 3, Detail 2).
Vorsicht: Die Einstellrad-Markierungen geben nicht einen spezifischen Druck Oder ein 
spezifisc^es Volumen des Kompressionsballons an und sollten nur als relative Referenz 
verwendet warden.
Hinweis: Wenn der Zahlenwert der auf die Arretierung ausgerichteten Einstellrad- 
Markierung abnimmt, nimmt auch der Druck ab.

1

Abbildung 3. Verwendung des Einstellrads zur Druckanpassung

1. Verringem des Drucks

2. ErhOhen des Drucks
2. Bei Bedarf mit der bereitgesteliten Spritze O der einer sterilen, standardma^igen Luer- 

Spritze den Luftdruck im Kompressionsballon anpassen.
Vorsicht: Nicht mehr als 18 ml Luft insgesamt in den Kompressionsballon injizieren. 
Hinweis: Das Luftinjektionsvolumen und die Kompressionszeit kdnnen je nach dem 
Zustand des Patienten und der eingenommenen Medikation, dem verabreichten 
Heparinvolumen und der Grdde der Zugangsstelle unterschiedlich sein. Den Druck nach 
Bewertung der Zugangsstelte anpassen.

3. Vor der Entfemung des Verschlussbands darauf achten, dass die Blutung an der 
Zugangsstelle aufgehdrt hat.

8. H a ftu n g sa u ss c h iu ss

OBWOHL DAS KOMPRESSIONSGERAT, NACHFOLGEND ALS 
„PRODUKr BEZEICHNET, UNTER GENAU KONTROLUERTEN BEDINGUNGEN 
GEFERTIGTWURDE, HABEN MEDTRONIC, INC. UND IHRE TOCHTERUNTERNEHMEN, 
NACHSTEHEND KOLLEKTIV ALS „MEDTRONIC” BEZEICHNET, KEINERLEI EINFLUSS 
AUF DIE BEDINGUNGEN. UNTER DENEN DAS PRODUKT VERWENDET WIRD. DIE 
WARNHINWEISE IN DER PRODUKTINFORMA^ON ENTHALTEN WEITERE 
OETAILLIERTE INFORMATIONEN UND SIND ALS BESTANDTEIL DIESES 
HAFTUNGSAUSSCHLUSSES ANZUSEHEN. MEDTRONIC SCHLIESST DAHER 
HINSICHTLICH DES PRODUKTS JEGLICHE ZUSICHERUNGEN AUSDROCKLICHER 
UND s t ills c h w e ig e n d e r  n a t u r  a u s , so  AUCH STILLSCHWEIGENDE 
ZUSICHERUNGEN DER MARKTGANGIGKEIT ODER DER EIGNUNG FOR EINEN 
BESTIMMTEN ZWECK. DAS UNTERNEHMEN HAFTET WEDER FOR MEDIZINISCHE 
FOLGEKOSTEN NOCH FOR UNMITTELBARE ODER MITTELBARE FOLGESCHADEN,

i e  Gebrauchsanwetsung Deutsch
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DIE DURCH DEN GEBRAUCH. DEFEKT ODER AUSFALL DES PRODUKTS 
ENTSTEHEN, UNABHANGIG DAVON, OB SIGH DER ANSPRUCH AUF EiNE GARANTIE, 
EINEN VERTRAG, EINE VERTRAGSVERLETZUNG ODER EINE ANDERE 
ANSPRUCHSGRUNDLAGE STUTZT. NIEMAND 1ST BERECHTIGT, MEDTRONIC AN 
IRGENDEINE ZUSICHERUNG ODER GARANTIE IN BEZUG AUF DAS PRODUKT ZU 
BINDEN.

Die hier aufgefuhrten Haftungsausschlusse und -beschrdnkungen sollen nicht gegen 
geltendes Recht verstofien und sind nicht dahingehend auszulegen. Sollte ein zustandiges 
Gehcht feststellen, dass dieser Haftungsausschluss ganz Oder teilweise unwirksam, nicht 
durchsetzbar Oder int Widerspmch zu zwingendem Recht ist, berCihrt dies die Gultigkeit der 
restlichen Klausein nicht und alle Rechte und Pftichten aus diesem Haftungsausschluss sind 
so auszulegen und durchzusetzen. als sei der fCir ungCiltig erkldrte Teil Oder die ungQItige 
Vorschrift in diesem Haftungsausschluss nicht enthalten.

Gebrauchsanweisung Deutsch 19
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T R A c e le t™

Е и а к си п  aupTTi'ean^

1. Пер|урафП TTpoV6vTo^
H ouoKEuh аиртгкоп? OTTOTEAElrai сггтб tva mpiKdpTrio аиукАЕЮп? {Е»к. 1. AcTnopfepeia 1) 
КШ piQ ouptYVa (E>K. 1, AcTnoptpcia 2).

To TTEpiKdpTTio аиукАоап? orroTEAElTai отгб piraAdvi aup-n-lean? (3), 0Cipa £ухисгг|С a ip a  (4). 
1тсршроф1кд CTTiAovta (5), ao<pdAeia ттсрютрофжои ппАоу^а (6) kqi anpdvoEi^ 
тт£р1СпрофжоС| cmAovta (7).

2. Evetî ti? ХРПОП?
H ouoKEUil oupTrlEon? xPH îMOTroiEiTOi Y»o va por)0hoEi THV aipdcnaan бют^рпоп тг)? 
ратбтпта^ arnv K£pKi6iKh aprnpla рЕтб сптб бгак£рк1б1К1*| Етт^рраап.

3. A v t c v C ci'̂ ei^

Н оисжЕиЬ? (JupTriEon? ovTEvOEiKVUTai отои? ак6Аои0ои^ ттАп0иароид;

■ ogOeve Î  р е  рп фuo1oAoY1к6 аттот^ЛЕора отг) бок1раст1а Allen, pq фualoAoYlK(Ь 
сгттотШара отг| OoKipaala Barbeau, pq фualoAoYlкд к£рк1б1к6 aфUYp6 f\ ауЕттаркг^
OtirAh apTqpiOKii irapoxh

■ qoOeve Î  PE Aoipoj^ h dAAEg oopapt^ бЕрратоттО0£1£  ̂ото aqpEio TrpoorrtAaaqg

4. npoci6oTToinaei^
np ooox4: diopdoTE тгроаЕкпкй 6Ae? ti  ̂oCqvlE?. H pq irlpqaq tujv o6qYiu)v. tujv 
■iTpo£i5oTTOtt1a£wv кш twv ттрофиАй^Ешу EvCfex^tai va oBqYhoEi 0£ aopaptq auviiTEiE? h 
траиратюрб тои aa0£vou .̂

■ Па xphon ^vov p6vo aa0Evh- Mqv ETTOvaxpqaipoiToiEfTE. pqv ЕТгауЕТГЕ^Еруй^ЕОТЕ koi 
pqv ETTavoTTOOTEipwvETE TO TTOpOv TTpoTOv. H EFavaxpqoipoTTOlqoq, £тгаУЕТГ£^Еруаа1а r] 
ETTavaTTOOTElpuaq EvOtxcrai va biaKu^EuaEi rq 6opiKi1 QKEpaibtqta тои TrpoTbvro  ̂гуксп 
va ekB̂ oei to Trpoidv oe vto kIv6uvo pbAuvoqg, y£YOv6  ̂тгои 0a ртгороиоЕ va tx£i uq  
аттотШсгра траиратюрб. ao0tvEia h 06voto tou aa0EvoCig. О  каОарюрб^, q 
OTToAupovCFq kqi q £TTavaTToaTE(pu>aq evĜ x t̂oi va OiokuPeugouv to ouaiuOq 
xapGKTqpiGTiKd uAikuiv koi gxe&q gpoCi tou ttpoT6vto  ̂kqi vg o5qYh<70uv g e  qgtoxIo tou

1TpOl6VTÔ .
■ H TTapEx6p£vq GupiyYa 0a TTpfeTTEi va xpqoipoiroiEiTai p6vo yia Tqv tyx^oq atpa pdoa ото 

ртгаАб\я GupTTlEGq  ̂тои ттЕргкартпои оиукАЕЮп .̂ E 6v t%z\ TOTTO0£Tq0£l ft^кбpl 
EiGaycuYta, pqv eyxu^ete atpa p io a ото 0qKdpi Еюаушу^а.

■ Катб Tq xpi^oq, pqv Ефаррб^ЕТЕ итт£рроА1кб форт1о tt6vw  ото pTraA6vi oupTTlEaq?, 
ка0ш^ кбт1 Ttroio 0a рттороиоЕ va TTpOKOAtoEi ^qpia orq GUOKEuh h va pETopdAEi Tqv 
aTr66ooq? Tq  ̂ougkeuiI?

■ Mqv eyx ête тгЕрюобтЕра оттб 18 mL atpa guvoAik6. T o TTEpiKdpwio GUYKAEioqq prropEl 
va uttocteI Oipla Edv uttepPe Ite gut6v tov буко aipa.

■ Mqv Epporni^TE TO TTpoiOv GE Ka0apiGTiKouq TrapdyovTE^ тгои Trcpitxouv opyoviKOu  ̂
OioAute;  КШ pqv to gkouttÎ ete pE TtToiou^ TTapdyovTE?. TtTOioi TTOp^ovTEq Ev6tx£Tai va 
TTpOKoAiGouv СПМ'а ото тгЕр1кбртгю GuyKAEioq^.

■ AEV TTptTTEI va ОфГ̂ ОЕТЕ TOV aO0EVr1 XtiJpi? ETriThpqoq EVW XPqOipOTTOIElTOI to ТТ£р(КбрТТЮ 
GuyKAEioq^.

5. ПрофиЛа^с!^

■ To TTap6v iTpoTdv irpoopI^ETOi yia xP^̂ aq аттб EKTraiOEuptvo ттрооштпкб.
■ Kord Tq OidpKEia Tq  ̂eiaCtKaoia?, va xPOoipoTTOJEfrat pdvo q irapExdpEvq oupiyYa Y'a Tqv 

TTpoGappoyil TTlEoq  ̂tou atpa ptoa ото prraAdv» GuprrlEoqq.

20  EAAqv/Kd
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■ D tqv ouv6t£T£ pia CTupJYYO m piKipino ouvKAeian?. б1атг|рЬот£ то tppoAo тп? 
oup«YYO? отг| e^oTi Tou шат£ va аттотрсгтт£| Г| omoAcia аиртгкоп^ atpa p£oa ото prToAbvi 
аир7т|£агк. H слтшАгю оиртткоп? a£pa £v6£x£toi va ттрокаА£о£1 aipoppovia.

■ Па Tfiv аттофиуЬ 6ia<puvh? a£pa, 6iao(paAlaT£ 6ti 5£v  ootpxovrai кавбАои ^ va  
auiparlQia p£oa отп poApl6a  a£pa Kord Tfjv

■ Edv Kord ТП 6idpK£ia тп^ аи|лт1£Ор  ̂£pq>aviaT£l Kvnopd^ h сриЭрбтпта ото dtppa, 
отаратботЕ тп XP^^i тои тт£р1картт1ои оиукАЕЮпс кш ovtipctujttIote тг)у  котботаоп 
KOToAAi^w .̂

■ Ol OnpdvOEl^ ТТ£р1ОТр0ф1К0и £тпАоу£а 6ev UTT06£IKVU0UV ОиуК£Кр|р£УГ| ttIeot) f\ буко тои 
prraAoviou ouprrlEOTi  ̂koi 0a ттр£тг£1 va xpnc '̂POTTO'ouvrai p6vo u)q oxetik  ̂ avacpopd.

■ Mqv ХРП<̂ М0ТТ01£1ТЕ то ттарбу ттроТбу Edv Г) ouoKEuaola ev6? irpofdvro^ f\ то wpoldv tx î
UTTOOTEi h txtl А£рШбЕ1.

■ XpnoipoTTOihoTE TO TTopdv TTpoidv ap£ou)^ рЕтб то dvotypa тг)? ouoKEuaola?.
■ Kord ТП cpuAa^n. аттофЕиуЕТЕ tqv £к0еог1 oe v£p6, dpeoo пАюкб cpujq, OKpalE? 

0£ppoKpaoi£^ h uypcicTla.
■ METd ТП XPĥ n̂. TO Trapdv TTpoidv ртторЕ! va ottoteAe I ptoAoyiKd £TTiKiv6uvo аттбрАпто. Na 

X£ipi?£OT£ Kai va а7торр1тп£Т£ кб0£ т£тою ттроТбу oupcpuiva рЕ tqv оттобЕктб lorpiKh 
ттракпкб кш тои; ioxuovte;  tottikou; ,  ttoAiteiokou;  koi opooTTOv6iaKou; vdpou; koi 
Kovoviopou;.

6. Av£TTi0upr)Ta auppdvTa
AvdAoya p£ thv катботаоп тои ao0£vou; кш tov pa0p6 тт1£Оп; тои |лтоА0У10и оиртт1Боп;, 
та £v6£x6p£va ау£тт10ирпта ouppdvra iTEpiAappdvouv, рЕта^и dAAu)v, та акбАоиОа:

Аттбфра^ артпр1а;
Артпрюкб б фА£р1кб ЕрроАюрб
Aipoppayia
Уттоббрю шрбтшра

MouOiaopa
Ло1рш̂
AAAEpyiKh avTl6paoT| 
Ddvo

7. OBnviE? Xpi^on?
7.1. Хрпап тп  ̂аиакеип^ aupniEan^ ката тп 6iapKcia тп  ̂6ia6iKaaia^
1. й1аофаА1от£ бп п ohpavon ей» тои тг£р1отроф1кои ЕтпАоу^а eIvoi Eu0uypappiop£vn р£ 

THV аофбАЕЮ тои тт£р1отроф1кои ЕТпАоу£а.

2. METd THV оАокАПршоп тп ; б1акЕрк1б1кб; SiaOiKaoia;, аттообрЕТЕ tov орфаАб тои 
0Пкарюй Eiooycuyta Kord 2 £ы; 3 cm аттб то опр£1о ттрооттЦаоп^

3. Тотто0пбот£ то TTEpiKdpTTio оиукАЕЮп; irdvu) OTOV карттб £тш wote то onptio 
тгроотт£Ааоп? va Eivat оротб р£оа атгб то бюфоу^; rrapdOupo koi то Ktvrpo тои 
тт£р1отроф1кои Етт1Аоу£а va Elvai Eu0uypappiop£vo р£ thv артпрютор^ (E ik. 2). 

InpeiuH in: Тотго0£тбот£ то тг£р1кбрттю оиукАЕЮп; £то1 шоте то Аоубтшто тп  ̂
Medtronic va pplOKETai ornv i6ia TrAEupd p£ to piKpd ббктиАо тои ao0£vou;.

4. KaT£u0uvETE tov ipdvra yCipuj атгб tov карттб кш p£aa ото dyworpo ipdvra. Tpaph^E 
tov ipdvra ШОТЕ va Elvai ата0£рб; кш аафаА[ат£ tov ipdvra хрп<7ф0тт01шута; та 
KAEiorpa Velcro*.

1Прс1шстП' Д|аафаА1атЕ бп uirdpxci ЕтпкбАифп TouAdxiorov 2 cm атгб та Velcro* drav 
OTEpEuivETai 0 ipdvra;.

5. ZuvdtoTE ТП 0Opa tyxuon; a£pa ornv rrapExdpEvn oupiyya. ФоиокшатЕ то prraAdvi 
auprrfEon; Eyxtovra; Kord irpocrtyyion 13 mL a£pa.

06nW£fXP/)on? EMqviK6 21
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np oao xh: Mqv еухиопе TTEpioadupa сптб 18 mL atpa ouvoAik6 pfeoa ото pwaAdvi 
ог»|лт1еаг1 .̂

6. A(paipiaT£ TO Sr̂ Kdpi ааоушу^о оирфшуа pc tî  обпу'Е? XP'1^? ttou Traptxovrai pe to ev 
Абуш TTpo!6v.

7. E6v иттбрхо cpcpavh^ aipoppavia сптб то aripdo ттроотт^Ааоп^ ретб Tqv acpalpcon той 
0г1карюи, xPT<̂ MOTTOihOT£ Tqv ттарсхбрсуг) oupiYva Y'o va сухиаггс atpa p^aa ото 
ртгоАбУ! aupTTican^ p̂ xP< va pr|v иттбрхс! каббАои aipoppoyia.

npoaoxil: Mqv £ухио£Т£ тт£р(аабт£ра сптб 18 mL atpa ovvoAik6 ptoa ото рттаАбУ! 
оиртт1£аг|?.

8. Xpr^oipoTroiiovra? Tqv ттарсхбрсуг) oiipiyya, aq>aiptOT£ ттроо£кт1кб atpa оттб то рттоАбУ! 
aupTTlcorj? ptxpi va тгаратпрг10£| aipoppoyia ото oripdo ттроатт^Ааоп?. ЕухиотЕ ^av6 
a£pa ptoa ото pTraA6vi auprrlcar)^ отабшкб p^xP' va OTaporhcrei r\ aipoppoyia ото 
oripdo тгроотт^Ааап?.

9. npoaip£TiK6 phpa: 1”*° tqv cTripEpaiujan а1рботаог|  ̂ре &arhprior) тг)? ратбтпта? 
a îoAoyrloTC Tqv kepkiOikiI тгср|фср1кг1 poh тои aodcvou^ р£аш катбААпАшу рёошу. 
XpnoipoTTOihOTE Tqy ттарЕхбрсуг] aupiyya yia ya ттрооаррбОЕТЕ тоу atpa ото рттоАбУ! 
aupTTlcari  ̂p̂ XP' va иттбр̂ с! KcpKi6iKh тгср1фср1кг1 poh koi ya OTapoTi ôei n aipoppoyia 
оттб TO onpdo ттроотт£Ааог) .̂

7.2. Проаарроуп тп  ̂auOKCuî  ̂аиртп'сап^ катб Tqv avdppuan тои 
aadevou^
1. Па ТГ1 pElwOTi ТГ15 TTlEon? ото oripElo TTpoOTTtAaan?, тпботЕ pc to feya xtpi тпу аафбАею 

тои ттср1отроф1кои CTTiAoyta koi таитбхроуа ттсрютр̂ фтс pc то бААо x^pi тоу 
тт£р1отроф1кб CTTiAoyfea арютсрботрофа (Eik. 3, AcTnoptpEia 1). Па уа аи^астс тпу 
TTlEon ото onpclo ттроотт£Ааап?, тп£:от£ ре то £уа хф| тпу аофбАЕЮ тои тт£р1отроф1кой 
CTTiAoyta KOI таитбхроуа ттср1отр£фте рс то бААо x^pi тоу ттср1отроф1кб стпАоу£а 
бс^ботрофо (Eik. 3, Аетпор£рС1а 2).
Проаохб  ̂Oi anp6vaei? тг£рютроф1кои етпАоу̂ а бсу иттоб£1куйоиу оиукекр|р£уп irlean 

буко тои рттоАоуюи аиртт1еапс koi 6а ттр£ттс1 уа xpn P̂OTroiouvrai рбуо u)q oxeriKh 
оуафорб.
£ПЦС1^П‘ Кабш^ pciuiycTOi п ар|8рпт1кГ| Tiph тп^ от^рауоп^ ттсрютроф1кои CTTiAoyta п 
OTTola eiyai cu6uypappiap£yn pc тпу аафбАею тои тгср1ОТроф1кои етт1Аоу£а, peiuiycToi 
ETTlon? П TTleon.

Ькбуа 3. Хр^оп тои тт£р1ОТроф1кои стт|Аоу£а yia тпу ттросарроу^ тп? TTlcan?.

1. Mclwcrn TTleon?

2. А и ^ п  TTleon?
2. Ебу хр€1б?ета1, хРП '̂МОтто1г1от£ тпу ттарехбреуп oupiyya pia oreipa, оиуббп oupiyya 

Luer yia ТПУ ттросгарроуб тп? тт1еоп? a ip a  ото рттоАбУ! оиртт1еоп?
Прооохб: Мпу сухиоете тгерюобтера оттб 18 mL а£ра оиуоА1кб р£оа ото рттаАбУ! 
ouprrleon?.
1Прс(шоп: О буко? тои еухебреуои а£ра koi о xP<̂vo? oupnieon? еуб£хста1 уо 
бЮф£роиу, оирфшуа ре тпу котботаоп тои аобсуоО? кш то фарракеит1кб oxhM<i< тоу 
буко тп? xopnYnê l®*̂ ? Пттср1УП? то р£уЕ0о? тои onpelou ттроотт£Ааоп?. 
Прооаррботе тпу тт1еоп ре рбоп тпу а о̂Абупоп тои onpelou тгроотг£Ааоп?.

3. Пр|у афшр^осте то ттер1кбрттю ойукАсюп?, б1аофаА1отс бт1 п aipoppoyia ото onpeio 
тгроотг£Ааоп? txt\ OTaparhoEi.

8. АП0ТТ01ПТ1КП бпЛьитп

ПАРОЛ Н ZYIKEYH ZYMniEZHZ, ЕФЕЕН! ANAOEPOMENH П£ «ПРОТОМ», EXEI 
KATAZKEYAZTEI YHO ПР01ЕКЛКА ЕЛЕГХОМЕМЕ! lYNGHKEI. Н MEDTRONIC, INC. 
KAI OI ZYNEPPAZOMENEZ ETAIPEIEZ THZ (ZYNOnЛKA «MEDTRONIC») AEN 
EAErXOYN m  ZYNOHKEZ XPHZHZ TOY DAPONTOZ nPOTONTOZ. OI 
nPOEIAOnOlHZEIZ DOY DEPIEXONTAI ZTH ZHMANZH TOY RPOTONTOZ DAPEXOYN 
AEHTOMEPEZTEPEZ RAHPOOOPIEZ KAI OEOPOYNTAI ANAROZHAZTO TMHMA THZ

22 Обпу/е^ХРбоП? EMqviK6
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HAPOYIAZ АП0П01НТ1КН1AHAQZHZ THZ ErrVHZHZ. ZYNEnOZ, H MEDTRONIC 
АП0П01Е1ТА1OAEZ TIZ ErrVHZEiZ, PHTEZ KAi ZinnHPEZ, ZE ZXEZH ME TO 
nPOTON, DEPIAAMBANOMENHZ, METAEY AAAON, OnOIAZAHHOTE ZIOnHPHZ 
ErrYHZHZ EMnOPEYZIMOTHTAZ *H KATAAAHAOTHTAZ ПА ZYrKEKPIMENO 
ZKOnO, KAI AEN OA EINAIYDEYOYNH ZE ОПОЮАНПОТЕ 0YZIKO'H NOMIKO 
nPOZnnO ПА OnOIEZAHnOTE lATPIKEZ AADANEZ H OnOIEZAHDOTE AMEZEZ, 
OETIKEZ H AnOGETIKEZ ZHMIEZ DPOKAAOYMENEZ АПО 0ПО1ААНПОТЕ XPHZH, 
ЕААТТПМА, AZTOXIA 'H AYZAEITOYPflA TOY nPOVONTOZ, EITE H AHIOZH Г1А 
TETOIEZ ZHMIEZ BAZIZETAI ZE ЕГПГНЕН, ZYMBAZH, АА1КОПРАЕ1А EITE ZE KAT1 
AAAO. KANENA ПРОЕППО AEN EXEI KAMIA EEOYZIA NA AEZMEYZEI TH 
MEDTRONIC ZE 0П01ААНП0ТЕ ЕКПРОЕППНЕН 'Н ЕГГТНЕН OZON АФОРА TO 
nPOYON.

0« c^aiptaci^ KOI oi Trcpiopiapol тгои opf^ovrai aviuT̂ puj 6ev акотгб koi 5ev 6a
TTptiTEi va EppnvECiovrai катб rtroio трбтго шаге va avripalvouv cntq шгохр£ШТ1к£̂  6iot6^ei? 
ТП? loxuouoa^ vopo0eaia?, E6v отгоюСЬттоте трг]ра f\ 6po^ тп? ттароиаа^ Атготго1ПТ1кЬ(;

тг|  ̂Еууиг)сгп^ Kpi6Ei сгттб QiKacnhpio appPAia^ б1каюбоа(а^ Trap6vopo(^), рп 
ЕктЕАЕатб(^) h аиукроибрЕУО(д) рЕ inv laxuouoa vopoeEOla, Г) Еукирбтпта tu)v шгоАЫттшу 
трпрбтшу тг|? TTapouaaq Аттотто1ПТ1кЬ? Д|^шап? тп? Еууипот!? 0а £-пт|р£асгтБ( ка1 бАа та 
б1кши)рата ка1 oi UTroxpEU)a£i  ̂6а EppnvEuovrai koi 6а loxuouv Edv п тгароиоа 
Атготго1Г|Т1кЬ Ai^iuan тп? Еууипоп? va pqv ttepieIxe то ouyKEKpiptvo тр^ра h бро ттои 
кр16пк£ бкиро(^).
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T R A c e le t™

D isp o s it iv e  d e  co m p re s io n

1. D e scr ip c id n  de l p rodu cto

El dispositivo de compresidn se compone de una banda de cierre (Figure 1, detalle 1) у una 
jeringa (Figura 1, detalle 2).

La banda de derre se compone de un bal6n de compresidn (3), un puerto de inyeccidn de 
aire (4), un botdn giratorio (5), un bloqueador del botdn giratorio (6) у marcadores del botdn 
giratorio (7).

2. In d icacio n es d e  u so

El dispositivo de compresidn se utilize para facilitar una hemostasia permeable de la arteria 
radial tras un procedimiento transradial.

3. C o n tra in d ica c io n e s

El uso del dispositivo de compresidn estd contraindicado en las pobiaciones siguientes:
■ padentes con una pmeba de Allen andmala, prueba de Barbeau andmala, pulso radial 

andmalo о riego arterial dual insuficiente
■ padentes con infecciones u otras enfermedades cutdneas graves en el punto de acceso

4. A d ve rte n c ia s

Precaucidn: Lea atentamente todas las instruedones. El irtcumplimiento de las 
instruedones, advertendas у medidas preventives podria acarrearconsecuendas graves о 
produdr lesiones al padente.
■ Vdlido para uso en un solo padente. No reutilice, reprocese ni reesterilice este producto. 

Reutilizar, reprocesar о reesterilizar el dispositivo puede poner en peligro la integrtdad 
estructural del dispositivo о generar riesgos de contaminacidn del mismo que podrian 
provocar al padente lesiones, enfermedades e induso la muerte. La limpieza, la 
desinfeeddn у la reestenlizaddn del dispositivo pueden poner en peligro las 
caracteristicas esendales de tos materiales у del diseHo del dispositivo у causer el fallo 
del mismo.

■ Para inyectar aire en el bal6n de compresidn de la banda de derre, se debe utilizer 
exdusivamente la jeringa suministrada. Si hay un introductor colocado previamente, no 
le inyecte aire.

■ Cuando se use, no cargue en exceso el baldn de compresidn, ya que podria dadar о 
alterar el rendimiento del dispositivo.

■ No inyecte mds de 18 ml de aire en total. Si se excede este volumen, podiia resultar 
dadada la banda de derre.

■ No sumerja ni limpie el dispositivo con agentes que contengan disolventes orgdnicos. 
Dichos agentes podrian dadar la banda de derre.

■ No se debe dejar sin atenddn al padente cuando se estd usando la banda de derre.

5. M e d id a s  p reven tivas

■ Este dispositivo estd destinado a ser utilizado exdusivamente рог personal que tenga la 
formadi^ apropiada.

■ Durante el procedimiento, utilice unicamente la jerirtga suministrada para ajustar la 
presidn de aire en el bal6n de compresidn.

■ Al conectar una jeringa a la banda de derre, mantenga el dmbolo de la jeringa en su sitio 
para evitar la pdrdida de compresidn de aire en el baldn de compresidn. La pdrdida de 
compresidn de aire podria causar hemorragias.
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■ Asegurese de que no entran partlcuias extrahas en la vdtvuia de aire al inyectar aire para 
evltar la fuga de aire.

■ Si se producen eritemas о pruritos durante la compresidn, deje de usar la banda de 
cierre у trate las afecdones de forma apropiada.

■ Los marcadores del botdn giratono no indican una presidn espedfica nj el volumen del 
bal6n de compresidn; ademds, se debe usar Cinicamente сото referenda.

■ No utilice el producto si el envase de la unidad о el producto estdn dahados о sudos.
■ Utilice el producto Inmediatamente despuds de abnr el paquete.
■ Evite su exposiddn al agua, la luz directa del sol, las temperaturas extremes о la 

humedad elevada durante el almacenamiento.
■ Una vez usado, este producto puede suponer un tlesgo bioldgico. Manipule у deseche 

todos estos dispositivos conforme a la prdctica mddica aceptada у a las leyes у 
normativas locales, estatales у federales aplicables.

6. A c o n te c im ie n to s  a d v e rso s

En funddn de la enfermedad del padente у el grado de presidn del baldn de compresidn, 
entre los posibles acontedmientos adversos se encuentran, aunque no de forma exhaustive, 
los siguientes:

m Odusidn arterial в Entumedmiento
в Embolizaddn venose 0 arterial в Infecddn
в Hemotragia a Reacddn aldrgica
в Hematoma hipoddrmico в Dolor

7. In stru cc io n es  de u so

7.1. U s o  de l d is p o s it iv o  de co m p re s id n  d u ra n te  el p ro ced im ien to

1. Asegurese de que el marcador del botdn giratono L  estd alineado con el bloqueador del 
botdn giratorio.

2. Una vez completado el procedimiento b'ansradial, retire el conector de la vaina del 
introductor entre 2 у 3 cm del punto de acceso.

3. Coloque la banda de derre en la muheca de modo que el punto de acceso permanezca 
visible a travds de la ventana transparente у el centre del botdn giratorio se alinea con (a 
arteriotomia (Figura 2).
Nota: Cotoque la banda de cierre de tal forma que el logotipo de Medtronic estd en el 
mismo lado que el dedo mehique del padente.

Guie la tira alrededor de la mufleca у hada la hebilla. Estire de la tira hasta que se 
encuentre estable у fijela mediante la cremallera de Velcro*.
Nota: Asegurese de que al abrochar la tira. sobren al menos 2 cm de Velcro*.
Conecte el puerto de inyeeddn de aire a la jeringa suministrada. Infle el baldn de 
compresidn inyectando aproximadamente 13 ml de aire.
Precaucldn: No inyecte mds de 18 ml de aire en total en el baldn de compresidn. 
Extraiga ta vaina del introductor siguiendo las instruedones de uso suministradas con el 
dispositivo.
Si se apreda hemomagia del punto de acceso tras extraer la vaina, utilice la jeringa 
suministrada para inyectar aire en el baldn de compresidn hasta que cese la hemomagia. 
Precaucldn: No inyecte mds de 18 ml de aire en total en el baldn de compresidn.
Con la jennga suministrada, quite el aire del baldn de compresidn con cuidado hasta que 
se obsen/e la hemomagia en el punto de acceso. De forma gradual, vuelva a inyectar
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aire en el bal6n de compresidn hasta que se detenga la hemorragia en el punto de 
acceso.

9. Paso opcional: para confirmar la hemostasia del padente. evaliie el flujo distal radial del 
padente mediante los medios adecuados. Utitice la jeringa suministrada para ajustarel 
aire en el bal6n de compresidn hasta que se hayan detenido el flujo distal radial у la 
hemorragia del punto de acceso.

7.2. A ju ste  de l d is p o s it iv o  de c o m p re s id n  du ran te la recu p era c id n  del 
paciente

1. Para dismintir la presidn sobre el punto de acceso. deje de pulsar el bloqueador del 
botdn giratorio con una mano у al mismo tiempo gire el botdn en sentido inverse a las 
agujas del reloj con la otra (Figura 3, detalle 1). Para aumentarla presibn sobre el punto 
de acceso. deje de pulsar el bloqueador del botdn giratorio con una mano у al mismo 
tiempo gire el botdn en el sentido de las agujas del reloj con la otra mano (Figura 3, 
detalle 2).
Precaucidn: Los marcadores del botdn giratorio no indican una presidn espedfica ni el 
voiumen del baldn de compresidn: ademds, se debe usar unicamente сото referenda. 
Nota: A medida que decrece el valor numdrico del marcador del botdn giratorio alineado 
con el bloqueador del botdn, la presidn tambidn disminuye.

Figura 3. Uso del botdn giratorio para ajustar la presidn.

1. Oisminucidn de la presidn

2. Aumento de la presidn
2. Si es necesario, utilice la jeringa suministrada о una jeringa Luer estdndar estdril para 

ajustar la presidn del aire en el baldn de compresidn.
Precaucidn: No inyecte mds de 18 ml de aire en total en el baldn de compresidn.
Nota: Es posible que drfieran el voiumen de inyeccidn de aire у el tiempo de compresidn 
en funcidn de la enfermedad del paciente у la pauta posoldgica, el voiumen de heparina 
administrado у el tamario del punto de acceso. Ajuste la presidn a partir de la evaiuacidn 
del punto de acceso.

3. Antes de extraer la banda de cierre, asegurese de que se ha detenido la hemorragia en 
el punto de acceso.

8. R en u n c ia  de garanti'a

AUNQUE EL DISPOSITIVO DE C0MPRESI6N, AL QUE NOS REFERIREMOS DE AHORA 
EN AOELANTE COMO "PRODUCTO”, HA SIDO FABRICADO EN CONDICIONES 
METICULOSAMENTE CONTROLADAS, MEDTRONIC, INC. Y SUS FILIALES 
RESPECTIVAS (A LAS QUE NOS REFERIREMOS EN CONJUNTO CON EL NOMBRE DE 
"MEDTRONIC” ) NO ^ENEN CONTROL SOBRE LAS CONDICIONES EN LAS QUE SE 
UTILICE ESTE PRODUCTO. LAS ADVERTENCIAS QUE CONTIENE LA 
DOCUMENTAadN DEL PRODUCTO PROPORCIONAN INF0RMAC|6N MAS 
DETALLADA Y SE CONSIDERAN COMO PARTE INTEGRANTS DE ESTA RENUNCIA DE 
RESPONSABILIDAD. POR CONSIGUIENTE. MEDTRONIC NO OFRECE GARANTIA 
ALGUNA, EXPRESA 0  IMPLlCITA, CON RESPECTO AL PRODUCTO. INCLUIDAS 
ENTRE OTRAS TODA GARANTIA IMPUCITA DE COMERCIABIUDAD 0  IDONEIDAD 
PARA UN FIN PARTICULAR, Y NO SERA RESPONSABLE ANTE NINGUNA PERSONA 
0  ENTIDAD POR LOS GASTOS MEDICOS 0  DAf^OS DIRECTOS, INDIRECTOS 0 
RESULTANTES CAUSADOS POR EL USO, DEFECTO, FALLO 0 MAL 
FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO, AUN CUANDO LA RECLAMACI6n  POR DICHOS 
DANOS SE BASE EN UNA GARANTIA, CONTRATO, RESPONSABIUDAD 
EXTRACONTRACTUAL U OTRO FUNDAMENTO l e g a l  NINGUNA PERSONA TIENE 
AUTORIDAD PARA OBUGAR A MEDTRONIC A NINGUNA REPRESENTACldN 0 
GARANTIA CON RESPECTO AL PRODUCTO.

Las exclusiones у limitadones descritas anteriormente no preter>den contravenir las 
disposiciones obligatorias establecidas porla legislacidn vigente, ni deben interpretarse de
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PIcha forma. En el supuesto de que cualquier parte о termino de la presente Renuncia de 
responsabilldad fuera declarado por cualquier tribunal competente сото ilegal, jnaplicable о 
contrario a la ley, ello no afectard a la validez del resto de la Renuncia de responsabilldad, 
interpretdndose у aplicdndose los derechos у obligaciones en ella contenidos сото si la 
presente Renuncia de responsabilldad no contuviera la parte о tqrmino considerado no 
vdlido.
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T R A c e le t™

K o m p re ss io o n is e a d e

1. S e a d m e  k iije ld u s

Kompressiooniseade koosneb sulgurrihmast (joon. 1, detail 1) ja sustlast (joon. 1, detail 2).

Sulgumhm koosneb kompressiooniballoonist (3). Ohu siistepordist (4), kettast (5), ketta lukust
(6) ja ketta margistest (7).

2. K a su tu sn a id u stu se d

Kompressiooniseade aitab tagada radiaalarteri labitavusega hemostaasi pSrast
transradiaalset protseduuri.

3. V a s tu n a id u stu se d

Kompressiooniseadme kasutamine on vastunaidustatud jargmistele isikutele;
■ Alleni v6i Barbeau testi ebanormaalse tulemusega, ebanormaalse radiaalpulsi vOi 

ebapiisava radiaal* ja kuCinarluuarteri verevarustusega patsiendid;
■ patsiendid, kellel esineb juurdepaasukohas infektsioon vbi muu tbsine nahahaigus.

4. H o ia tu sed

EttevaatustI Lugege kbiki juhiseid hoolikalt. Juhiste, hoiatuste ja ettevaatusabinbude
ebabige jargimine vbib viia raskete tagajargede vbi patsiendi vigastuseni.
■ Kasutamiseks vaid uhel patsiendil. Arge kasutage, tbbdelge ega stehliseehge seda 

toodet korduvalt. Korduv kasutamine. tbbtlemine vbi stehliseehmine vbib rikkuda seadme 
terviklikkust ja/vbi tekitada seadme uue saastumise riski, mis vbib pbhjustada patsiendi 
vigastuse, halguse vbi surma. Puhastamine, desinfitseerimine ja korduv stehliseerimine 
vbivad oluliselt kahjustada seadme materials ja kavandatud parameetreid ning viia selle 
rikkeni.

■ Kaasasolevat sustalt vbib kasutada vaid sulgurrihma kompressiooniballooni taitmiseks 
bhuga. Juhul kui on paigaldatud sisestushQIss, arge sQstige bhku sisestushCilssi.

■ Arge koormake kompressiooniballooni kasutamise ajal liigselt, sest see vbib seadet 
kahjustada vbi mbjutada selle toimimist.

■ Sustitava bhu maht vbib olla maksimaalselt 18 ml. Selle mahu uletamise korral vbite 
sulgurrihma kahjustada.

■ Arge loputage ega puhkige seadet ainetega, mis sisaldavad orgaanilisi tahusteid. Need 
ained vbivad sulgumhma kahjustada.

■ Patsienti ei tohi jatta sulgurrihma kasutamise ajal jareievalveta.

5. E tteva a tu sa b in o u d

■ Seade on mbeldud kasutamiseks koolitatud personali poolt.
■ Kasutage protseduuri ajal kompressiooniballoonts bhusurve reguieerimiseks vaid 

kaasasolevat sustalt.
■ SCistIa Cihendamise ajal sulgurrihmaga hoidke sustla koibi paigal, et vdltida bhusurve 

vahenemist kompressiooniballoonis. Ohusurve vahenemine vbib pbhjustada verejooksu.
■ Dhulekke vaitimiseks veenduge, et Qkski vbbrkeha ei satuks bhu sustimise ajal 

bhuklappi.
■ Juhul kui nahk kompressiooni ajal sugeleb vbi punetab, eemaldage sulgurrihm ja ravige 

vastavalt vajadusele.
■ Ketta margised ei tahista konkreetset rbhku ega kompressiooniballooni mahtu ning neid 

tuleb kasutada vaid viitena.
■ Arge kasutage toodet, kui seadme pakend vbi toode on kahjustatud vbi maardunud.
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■ Kasutage toodet kohe pSrast pakendi avamist.
■ Seadme hoiustamise ajal vSItige selle kokkupuudet veega, otsese pSikesevalgusega, 

aarmuslike temperatuuridega ja кбгде Ghuniiskusega.
■ Toode vfiib parast kasutamist olla potentsiaalselt bioohtlik. Kasitsege ja kOtvaldage kdik 

sellised seadmed kasutusest vastavalt uldtunnustatud meditsiinipraktikale ning 
kehtivatele kohalikele, hikitkele ja fbderaalseadustele ning eeskirjadele.

6. K drva lto im ed

Sdituvalt patsiendi seisundist ja kompressiooniballooni survest on vOimalikud kOrvaitoimed
muu hulgas jargmised;

arteri oklusioon;
arteriaalne v6i venoosne emboolia; 
ver^ooks:
nahaalune hematoom;

tuimus; 
infektsioon; 
allergiline reaktsioon; 
valu.

7. K a su tu sju h ised

7.1. K o m p re ss io o n ise a d m e  k a su ta m in e  p ro tsed u u ri ajal

1. Veenduge, et ketta margis Л oleks kohakuti ketta lukuga.

4.

5.

8 .

9

parast transradiaalse protseduuri Ibpetamist tOmmake sisestushulsi liitmik 
juurdepaasukohast 2 kuni 3 cm ulatuses tagasi.
Asetage suigurrihm randmele nil, et juurdepaasukoht oleks labipaistvas vaateavas naha 
ja ketta keskkoht oleks kohakuti arteri sisseldikega (joon. 2).
Markus. Asetage suigurrihm nil, et ettevdtte Medtronic logo asuks patsiendi vaikese 
s6rme pool.

Paigaidage rihm timber randme rihma klambrisse. Тбттаке rihm piisavalt pingule, et 
see oleks stabiilne, ja kinnitage rihm Velcro* ribadega.
Markus. Veenduge, et rihma kinnitamisel kattuksid Velcro* ribad vahemalt 2 cm ulatuses. 
Uhendage 6hu susteport kaasasoleva sustlaga. Taitke kompressiooniballoon, sustides 
umbes13ml dhku.
Ettevaatustl Arge sustige kompressiooniballooni Ule 18 ml Chku.
Eemaldage sisestushQIss vastavalt seadmega kaasas olevale kasutusjuhendile.
Juhul kui naete parast hiilsi eemaldamist juurdepaasukohas veritsust, sisestage 
kaasasoleva sustlaga kompressiooniballooni piisavalt 6hku, kuni veritsus peatub. 
Ettevaatustl Arge sUstige kompressiooniballooni Ule 18 ml 6hku.
Eemaldage kaasasoleva sustlaga kompressioonibailoonist ettevaatlikult &hku, kuni naete 
juurdepaasukohas veritsust. Sustige Shku uuesti aeglaselt kompressiooniballooni, kuni 
veritsus juurdepaasukohas peatub.
Valikuline samm: veresoone labitavusega hemostaasi kinnitamiseks hinnake sobiva 
meetodiga verevoolu patsiendi radiaalarteris sulgurrihmast distaalsemalt. Reguleerige 
kaasasoleva sustlaga Ohku kompressiooniballoonis selliselt, et radiaalarteris 
sulgurrihmast distaalsemalt oleks tagatud verevool ja verejooks juurdepaasukohas oleks 
peatunud.

K o m p re ss io o n is e a d m e  re g u leerim in e  p a tsien d i pa ra n em ise  jo o k su l

1. Surve vahendamiseks juurdepaasukohas vajutage ketta lukk uhe kaega alia ja samal ajal 
keerake teise kaega ketast vastupaeva (joon. 3, detail 1). Surve suurendamiseks

7.2
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juurdepddsukohas vajotage ketta lukk Cihe kSega aila ja samal ajal keerake teise kdega 
ketast paripSeva (joon. 3, detail 2).
Ettevaatustl Ketta margised ei tahista konkreetset rOhku ega kompressiooniballooni 
mahtu ning neid tuleb kasutada vaid viitena.
Markus. Sedamddda, kuidas ketta lukuga kohakuti olev number muutub ketta keeramisel 
vaiksemaks, vaheneb ka surve.

Joonis 3. Sun/e reguleerimine kettaga

1. Surve vahendamine

2. Surve suurendamine
2. Vajaduse kotral kasutage kompressiooniballooni dhusurve reguleerimiseks kaasasolevat 

sOstalt vdi steriilset standardset luer-otsaga sustalt.
Ettevaatustl Arge siistige kompressiooniballooni Cile 18 ml Ohku.
Markus. Ohu sustemaht ja kompressiooniaeg vOivad erineda sOltuvalt patsiendi 
seisundist ja raviskeemist, manustatud hepariini kogusest ning juurdepaasukoha 
suurusest. Hinnake juurdepaasukohta ja seliest lahtuvalt reguleenge survet.

3. Enne sulgurrihma eemaidamist veenduge, et veritsus juurdepaasukohas oleks peatunud.

8. G a ra n tiis t  lahtiu tlem ine

KUIGI KOMPRESSIOONISEADE, EDASPIDI „TOODE”. ON TOODETUD HOOLIKALT 
KONTROLUTUD TINGIMUSTES, El OLE ETTEVOTTEL MEDTRONIC, INC. JA SELLE 
TOTARETTEVOTETEL (UHISELT „MEDTRONIC”) MINGIT KONTROLLITINGIMUSTE
Ole , m ille s  se d a  to o d e t  k a s u t a t a k s e . t o o t e d o k u m e n ta ts io o n is
TOODUD HOIATUSED ANNAVAD OKSIKASJALIKUMAT TEAVET NING NEID 
LOETAKSE SELLE GARANTIIST LAHTIOTLEMISE LAHUTAMATUKS OSAKS. SEEGA 
OTLEB MEDTRONIC LAHTI KdiGIST OTSESTEST JA KAUDSETEST TOOTEGA
se o tu d  g a r a n t iid e s t , s e a l h u l g a s , kuid  m itte  a in u l t , kOik id est
KAUDSETEST GARANTIIDEST MOOGIKOLBLIKKUSE Vdl TEATUD EESMARGIL 
KASUTAMISEKS SOBIVUSE OSAS, ning  El VASTUTA OHEGI FOOSILISE EGA 
JURIIDILISE iSIKU EES MIS TAHES MEDITSIINIKULUDE EGA MINGITE OTSESTE, 
JUHUSLIKE VOl KAASNEVATE KAHJUDE EEST, MIDA POHJUSTAB TOOTE MIS 
TAHES KASUTAMINE, DEFEKT. TORGE VOI TALITLUSHAIRE, OLENEMATA SELLEST, 
KAS k a h ju nOue  POHINEB GARANTIIL, l e p in g u l , le p in g u vA lise l  k a h ju l  v Oi 
MUUL. UHELGIISIKUL POLE VOUTUST SIDUDA ETTEVdTET MEDTRONIC TOOTE 
КОНТА KAIVA OHEGI AVALDUSE EGA GARANTIIGA.

Ulaltoodud vSlistamised ja piirangud ei ole mOeldud kohaldatavate seaduste kohustuslike 
satetega vastuollu sattuma ning neid ei tohiks sellisena kasitada. Kui mis tahes padeva 
jurisdiktsiooni kohus peab selle garantiist lahtiOtlemise mis tahes osa vdi tingimust 
ebaseaduslikuks, jdustamatuks vdi kohaldatavate seadustega vastuolus olevaks, ei mdjuta 
see garantiist lahtiQtiemise Qtejaanud osade kehtivust ning k&iki digusi ja kohustusi tuleb 
mdista ning rakendada nil. nagu poleks garantiist lahtiutlemine kehtetuks kuulutatud osa vdi 
tingimust sisaldanud.
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TRAcelet™

Puristuslaite

1. Laitteen kuvaus
Puristuslaite koostuu sulkunauhasta (kuva 1, kohta 1) ja ruiskusta (kuva 1, kohta 2).

Sulkunauha koostuu puristuspallosta (3), ilmainjektioportista (4), saatimesta (5), saatimen
lukosta (6) ja saatimen merkinnOista (7).

2. КёуШ)а1Иее1
Puristuslaitetta kaytetaan apuna varttinavaltimon avoimessa hemostaasissa transradiaalisen
toimenpiteen jaikeen.

3. Vasta-aiheet
Puristuslaitteen kaytto on vasta-aiheista seuraavissa potilasryhmissa;
■ potilaat, joilla on epanoimaali Allenin testi, epanormaali Barbeaun testi, epanormaali 

radialispulssi tai riittamaton verenvirtaus kahden vattimon kautta
■ potilaat. joilla on infektio tai muita vakavia ihotauteja sisaanvientikohdassa.

4. Vaarat
VaroHus: Lue kaikki ohjeet huolellisesti. Ohjeiden, varoitusten ja varotoimien noudattamatta
jattaminen voi aiheuttaa vakavia seurauksia tai vammoja potilaalle.
■ Vain potilaskohtaiseen kayttOOn. Ala kayta, kasittele tai steriloi tuotetta uudelleen. 

UudelleenkayttO, -kasitteiy tai -sterilĉ nti voi heikentaa laitteen rakennetta jaAai aiheuttaa 
laitteen uuden kontaminaatioriskin, mika voi johtaa potilaan vammaan, sairauteen tai 
kuolemaan. Puhdistus, desinfiointi ja uudelleensterilointi voivat heikentaa laitteen 
olennaisia materiaali-ja rakenneominaisuuksia ja aiheuttaa laitteen toimintahairion.

■ Mukana toimitettua ruiskua saa kayttaa vain ilman injektoimiseen sulkunauhan 
puristuspalloon. Jos sisaanvientihoikki on paikallaan, aia injektoi ilmaa 
sisaanvientihoikkiin.

■ Ala kuormita puristuspalloa liikaa kaytOn aikana, koska se voi vaurioittaa laitetta tai 
muuttaa sen toimintaa.

■ Ala injektoi ilmaa enempaa kuin 18 ml. Sulkunauha voi vaurioitua, jos tama tilavuus 
ylitetaan.

■ Ala upota laitetta orgaanisia liuotteita stsaitaviin aineisiin tai pyyhi sita niilia. lailaiset 
aineet voivat vaurioittaa suikunauhaa.

■ Potitasta ei saa jattaa ilman valvontaa, kun sulkunauha on kaytOssa.

5. Varotoimet
■ Laite on tarkoitettu vain koulutettujen henkilOiden kayttOdn.
■ Saada puristuspalion ilmanpainetta toimenpiteen aikana vain mukana toimitetulla 

ruiskulla.
■ Kun liitat ruiskun sulkunauhaan, pida ruiskun manta paikallaan, jotta puristuspalion 

ilmanpaine ei hdvia. Ilmanpaineen haviaminen voi aiheuttaa verenvuotoa.
■ Esta ilman vuotaminen vanmistamalla, ettei ilmaventtiiliin paase vleraita hiukkasia ilman 

injektoimisen aikana.
■ Jos iho kutiaa tai punoittaa puristuksen aikana, lopeta sulkunauhan kayttaminen ja aloita 

asianmukainen hoito.
■ Saatimen merkinnat eivat osoita tiettya painetta tai puristuspalion tilavuutta vaan toimivat 

vain suhteellisina viitteina.
■ Ala kayta tuotetta, jos pakkaus tai tuote on vaurioitunut tai likaantunut.
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■ Kdyta tuote heti pakkauksen avaamisen jaikeen.
■ vatta tuotteen altistumista vedelle, suoralle auringonvalolle, aahiampOtiloille tai suurelle 

ilmankosteudelle sailytyksen aikana.
■ Kaytdn jaikeen tuote saattaa aiheuttaa tartuntavaaran. Kasittele kaikkia tailaisia laitteita ja 

havita ne hyvaksyttyjen taaketieteellisten kaytantdjen seka sovellettavien paikallisten 
lakien ja sasdOsten ja osavaltio- ja liittovaltiolakien ja -saaddsten mukaisesti.

6. Haittatapahtumat
Mahdollisia potilaan tilasta ja puristuspallon paineesta riippuvia haittatapahtumia ovat muun
muassa seuraavat;

valtimon tukos
vaitimon tai laskimon embolisaatio 
verenvuoto
ihonalainen hematooma

■ puutuminen
■ infektio
■ allerginen reaktio
■ kipu.

7. Kayttdohjeet

7.1. Puristuslaitteen kSyttaminen toimenpiteen aikana
1.

2.

3.

Varmista, etta saatimen &-merkinta on saatimen lukon Kohdalla.
Kun transradiaalinen toimenpide on paattynyt, veda sisaanvientiholkin kantaa 2-3 cm 
sisaanvientikohdasta.
Aseta suikunauha ranteen paaile niin, etta sisaanvientikohta ndkyy kirkkaan ikkunan lapi 
ja saatimen keskikohta on valtimon viillon kohdalla (kuva 2).
Huomautus: Aseta suikunauha niin, etta Medtronic-logo on samalla puolelta kuin 
potilaan pikkusormi.

4. Ohjaa hihna ranteen ympan ja hihnakoukkuun. Veda hihna napakaksi ja kiinnita se 
VelcroMarranauhoiila.
Huomautus: Varmista, etta VelcroMarranauhat ovat vahintaan 2 cm paailekkain, kun 
kiinnitat hihnan.

5. Uita mukana toimitettu ruisku ilmainjektioporttiin. layta puhstuspallo injektoimalla siihen 
noin 13 ml ilmaa.
Varoftus: Ala injektoi puristuspalloon enempaa kuin yhteensa 18 mi ilmaa.

6. Poista sisaanvientihoikki sen mukana toimitettujen kayttdohjeiden mukaisesti.
7. Jos sisaanvientikohdassa nakyy verenvuotoa holkin poistamisen jaikeen, injektoi 

puhstuspalloon ilmaa mukana tolmitetulla ruiskutia, kunnes verenvuoto lakkaa.
Varoitus: Ala injektoi puhstuspalloon enempaa kuin yhteensa 18 ml ilmaa.

8. Poista ilmaa varovasti puristuspallosta mukana toimitetun ruiskun avulla, kunnes 
sisaanvientikohdassa nakyy verenvuotoa. Injektoi ilma vahitellen takaisin puhstuspalloon, 
kunnes slsaanvientikohdan verenvuoto lakkaa.

9. Valinnainen vaihe; Varmista potilaan hemostaasi arvioimalla potilaan varttinavaltimon 
distaalinen virtaus soveltuviila menetelmilia. Saada puhstuspallon ilmamaarda mukana 
tolmitetulla njiskulla, kunnes varttinavaltimossa on distaalinen virtaus ja 
slsaanvientikohdan verenvuoto on lakannut.

7.2. Puristuslaitteen sёatan1 n̂en potilaan toipumisen aikana
1. Jos haluat vahentaa painetta sisaanvientikohdassa. paina saatimen lukkoa toisella 

kadelia ja kierra samalla saadinta vastapaivaan toisella kadelia (kuva 3. kohta 1). Jos
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haluat suurentaa painetta sisaSnvientikohdassa, paina ssatimen lukkoa toiseila kadellS ja 
kierra samaila ssadinta mydtapaivaan toiseila kSdelia (kuva 3, kohta 2).
Varoitus: Saatimen merkinnat eivat osoita tiettya painetta tai puristuspallon tiiavuutta 
vaan toimivat vain suhteellisina viitteina.
Huomautus: Kun saatimen lukon kohdalta olevan merkinnan numeroarvo pienenee, 
myds paine pienenee.

Kuva 3. Paineen saataminen saatimen avulia.

1. Paineen pienentaminen

2. Paineen suurentaminen
2. Jos tarpeen, saada puristuspallon ilmanpainetta mukana toimitetulla ruiskulla tai steriililia 

tavanomaisella luer-ruiskulla.
Varottus: Ala injektoi puristuspalloon enempaa kuin yhteensa 18 ml ilmaa.
Huomautus: Injektoitavan ilman tilavuus ja puristusaika voivat vaihdelia potiiaan tilan ja 
laakityksen, annetun hepariinimaaran ja sisaanvientikohdan koon mukaan. Saada 
painetta sisaanvientikohdan arvioinnin penjsteella.

3. Varmista ennen sulkunauhan irrottamista, etta sisaanvientikohdan verenvuoto on 
lakannut.

8. Takuuta koskeva vastuuvapauslauseke

VAIKKA PURISTUSLAITE. JALJEMPAnA *'TU0TE”, ON VALMISTETTU TARKASTl 
VALVOTUISSA OLOSUHTEISSA, MEDTRONIC, INC. JA SEN TYTARYHTIOT 
(k o l l e k ^ m s e s t i "MEDTRONIC”) eivAt  PYSTY VALVOMAAN OLOSUHTEITA, 
JOISSA tAtA t u o te tt a  kAy t e tAAn . t u o tte e n  m e r k in nOis sA o l e v a t  
VAROITUKSET sisA ltAvAt  t a r k e m p ia  lisAt ie to ja  j a  k u u lu v a t  
o l e n n a is e n a  o s a n a  tA hA n t a k u u t a  k o s k e v a a n
VASTUUVAPAUSLAUSEKKEESEEN. MEDTRONIC SANOUTUU SITEN IRTI KAIKISTA 
TUOTTEESEEN UITTYVISTA NIMENOMAISISTA j a  KONKLUDENTTISISTA TAKUISTA, 
MUKAAN LUKIEN, MUTTA NIIHIN RAJOITTUMATTA, KONKLUDENTTtSET TAKUUT 
SOVELTUVUUDESTA KAUPANKAYNNIN KOHTEEKSI TAI T1ETTYYN 
TARKOITUKSEEN. YHTid El VASTAA KENENKAAN HENKILdN TAI TAHON 
HoiTOKULUiSTA TAI m istAAn s u o r a s t a , s a t u n n a is e s t a  t a i v Al il l is e s tA 
VAHINGOSTA, JOKA ON AIHEUTUNUT TUOTTEEN KAYTOSTA, VIASTA, TOIMINNAN 
LAKKAAMISESTA TAI VIRHEELLISESTA TOIMINNASTA, RIIPPUMATTA SIITA, 
PERUSTUUKO VAHINGONKORVAUSVAAT1MUS TAKUUSEEN, SOPIMUKSEEN, 
OIKEUDENLOUKKAUKSEEN ta i MUUHUN SEIKKAAN. KENELLAkAAN El OLE 
VALTUUKSIA SITOA MEDTRONIC-YHTI6t A MIHINKAAN TUOTETTA KOSKEVIIN 
ILMOITUKSIIN TAI TAKUISIIN.

Ylia mainittuja rajoituksia ei ole tarkoitettu voimassa olevan pakottavan lainsaadanndn 
vastaisiksi, eika niita pida taiia tavoin tulkita. Mikaii toimivaltainen tuomioistuin katsoo, etta 
jokin taman takuuta koskevan vastuuvapausiausekkeen osa tai ehto on laiton, 
taytantddnpanokelvoton tai ristiriidassa tapaukseen sovellettavan lainsaadanndn kanssa, 
takuuta koskeva vastuuvapauslauseke sailyy kuitenkin muitta osin voimassa. ja kaikkia 
oikeuksia ja velvollisuuksia on tulkittava ja pantava taytantCOn ikaan kuin tama takuuta 
koskeva vastuuvapauslauseke ei sisaitaisi sitd eritylsta osaa tai ehtoa, joka katsotaan 
patemattOmaksl.
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TRAcelet™

Dispositif de compression

1. Description du dispositif
Le dispositif de compression consists en une bande de maintien (figure 1, detail 1) et une
seringue (figure 1, detail 2).

La bande de maintien est constituee (fun batlonnet de compression (3), d'un port cTinjection 
d'air (4), d'un cadran (5), d'un systems de blocage du cadran (6) et de reperes sur le cadran
(7).
2. Indications d’utilisation
Le dispositif de compression sert e favoriser I'hemostase permeable de t'artere radiale apres 
une procedure transradiale.

3. Contre-indications
L'utilisation du dispositif de compression est contre-indiquee dans les populations suivantes ;
■ Patients presentant une manoeuvre d'Alten, un test de Barbeau ou un pouls radial 

anormai, ou un double apport arteriel insuffisant
■ Patients presentant une infection ou d'autres affections cutanees graves au niveau du 

site d'acces

4. Avertissements
Attention : Lire attentivement toutes les instatctions. Le fait de ne pas suivre correctement 
les instructions, avertissements et precautions pourrait entrainer des blessures ou des 
consequences graves pour le patient.
■ A usage patient unique. Ne pas reutiliser, retraiter ni resteriliser ce produit. La 

reutilisation, le retraitement ou la restenlisation risque de com^xomettre I'integrite du 
dispositif et/ou de cxeer un nouveau risque de contamination du dispositif, ce qui pourrait 
entrainer des blessures, une maladie ou le deces du patient. Le nettoyage, la 
desinfection et la restenlisation risquent de compromettre les caractehstiques 
essentielles du matehau et de la conception du dispositif, entralnant ainsi le 
dysfonctionnement de celui-ci.

■ La senngue foumie ne doit etre utilisee que pour injector de I'air dans le ballonnet de 
compression de la bande de maintien. Si une gaine d'introducteur est en place, ne pas у 
injecter d'air.

■ Au cours de I'utilisation, ne pas plac;er de charge excessive sur le ballonnet de 
compression, ce qui pourrait endommager ou altdrer le fonctionnement du dispositif.

■ Ne pas injecter plus de 18 ml (fair au total. La bande de maintien risquerait d'6tre 
endommag^e en cas de d^passement de ce volume.

■ Ne pas utiliser d'agents contenant des solvents organiques pour faire tremper ou nettoyer 
la bande. Ces agents hsqueraient d'endommager la bande.

■ Le patient ne doit pas rester sans surveillance durant I'utilisation de la bande de maintien.

5. Precautions
■ Ce dispositif ne doit etre utilise que par du personnel forme.
■ Durant la procedure, utiliser exclusivement la seringue foumie pour modifier la pression 

d'air dans le ballonnet de compression.
■ Lors de la (xxinexion d'une seringue e la bande de maintien, maintenir le piston de la 

seringue en place pour prevenir la perte de compression dans le ballonnet. La perte de 
compression risque d'entratner un saignement.
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■ S'assurer qu'aucune particule ё1гапдёге ne p4ndtre dans le robinet d'air lors de I'injection 
d'air. et ce afin cf^viter les fuites.

■ En cas de d^mangeaison ou de rougeur cutande durant la compressicxi, cesser d'utiliser 
la bande de maintien et traiter de maniare арргорпбе.

■ Les repares du cadran n'indiquent pas la pression ni le volume du ballonnet de 
compression avec pracision et ne doivent atre utilisas que comme ratarence relative.

■ Ne pas utiliser si I'emballage ou le produit est endommaga ou sail.
■ Utiliser ce produit immadiatement apras I'ouverture de I'emballage.
■ Durant le stockage, aviter toute exposition a I'eau, a la lumiare directs du soleil, aux 

temparatures extrdmes ou a une forte humidita.
■ Apras utilisation, ce produit peut constituer un risque biologique. Manipuler et aiiminer 

t'ensemble de ces dispositifs conformament aux pratiques madicales atablies ainsi qu'aux 
iois et raglementations locales, ragionales et nationales en vigueur.

6. Effets secondaires
En fonction de ratat de santa du patient et du niveau de pression du ballonnet de
compression, les avanements indasirables potentiels sont notamment les suivants;

■ Occlusion artarielle ■ Engourdissement
■ Embolie artarielle ou vetneuse ■ Infection
■ Hamorragie ■ Raaction allergique
■ Hamatome hypodermique ■ Douleur

7. Mode d'emplol

7.1. Utilisation du dispositif de compression durant la procedure
1. Veiller a ce que le repare й du cadran soit aligna sur le systame de blocage du cadran.
2. Une fois la procadure transradiale terminae, extraire I'embase de la gaine d'introducteur 

du site d'accas, d'environ 2 a 3 cm.
3. Positlonner la bande de maintien sur le poignet de sorte que le site d'accas soit visible a 

travers la fenatre transparente et que le centre du cadran soit aligna sur I'artariotomie 
(figure 2).
Remarque : Positlonner la bande de maintien de sorte que le logo Medtronic soit du 
т ё т е  cdta que le petit doigt du patient.

Fairs passer la sangle autour du poignet, puis dans la boucle. Tirer la sangle de maniare 
a ce qu'elle soit stable, puis la fixer a I'aide des attaches Velcro*
Remarque : Veiller a ce que la sangle, une fois attachae, recouvre la bande Velcro* d'au 
moins2cm.
Connecter le port d'ir^ection d'air sur la seringue foumie. Gonfler le ballonnet de 
compression en injectant environ 13 ml d'air.
Attention : Ne pas injecter plus de 18 ml d'air au total dans le ballonnet de compression. 
Retirer la gaine d'introducteur en suivant les instructions foumies avec ce dispositif.
En cas de saignement visible du site d'accas apras le retrait de la gaine, utiliser la 
seringue foumie pour injecter de I'air dans le ballonnet de compression jusqu'a arrat du 
saignement.
Attention : Ne pas injecter plus de 18 ml d'air au total dans le ballonnet de compression. 
A I'aide de la seringue foumie, aiiminer soigneusement I'air du ballonnet de compression 
jusqu'a ce qu'un saignement soit observa au niveau du site d'accas. Rainjecter
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progressivement de I'atr dans le baltonnet de compression jusqu'a I'amdt du saignement 
au niveau du site d'acc^s.

9. ^tape facultative : pour confirmer I'hdmostase, ^valuer la circulation distale radiale du 
patient par des moyens approprids Utiliser la seringue foumie pour ajuster I'air dans le 
ballonnet de compression jusqu'd r^tablissement de la circulation distale radiale et й 
I'an^t du saignement du site d'acc^s.

7.2. Reglage du dispositif de compression durant le retablissement du
patient

1. Pour diminuer la pression sur le site d'accds, appuyer sur le syst^me de blocage du 
cadran d'une main et faire simultandment toumer le cadran dans le sens inverse des 
aiguilles d'une montre de I'autre (figure 3. detail 1). Pour augmenter la pression sur le site 
сГассёз, appuyer sur le systeme de blocage du cadran d'une main et faire simultanement 
toumer le cadran dans le sens des aiguilles d'une montre de I'autre (figure 3, detail 2). 
Attention : Les reperes du cadran n'indiquent pas la pression ni le volume du ballonnet 
de compression avec precision et ne doivent etre utilises que comme reference relative. 
Remarque : A mesure que la valeur numerique du герёге en face du systeme de 
blocage du cadran diminue, la pression diminue aussi.

Figure 3. Utilisation du cadran pour гёд1ег la pression.

1. Baisse de la pression

2. Augmentation de la pression
2. Si necessaire, utiliser la seringue foumie ou une seringue Luer standard sterile pour 

regler la pression d'air dans le ballonnet de compression.
Attention : Ne pas injecter plus de 18 ml d'air au total dans le baltonnet de compression. 
Remarque : Le volume d'injection d'air et la duree de compression peuvent verier en 
fonction de retat de sante et du traitement medicamenteux du patient, du volume 
(ТЬёраппе admini$tr4 et de la taille du site d'accёs. R4gler la pression sur la base d'une 
4valuation du site d'accёs.

3. Avant de retirer la bande de maintien, veiller ё ce que le saignement au niveau du site 
^ассёз se soit arr4t4.

8. Exclusion de garantie

BIEN QUE LE DISPOSI^F DE COMPRESSION, CI-APRЁS LE "PRODUIT'. AIT ЁТЁ 
FABRIQUЁ DANS DES CONDI^ONS SOIGNEUSEMENT CONTR6LЁES,
MEDTRONIC, INC. ET SES 80С1ЁТЁ8 AFFIL^ES (COLLEC1WEMENT DЁNOMMЁS 
''MEDTRONIC") N'ONT AUCUN CONTRdLE SUR LES CONDITIONS D'UTILISATION DE 
CE PRODUIT. LES AVERTISSEMENTS FIGURANT SUR LES ЁТЮиЕТТЕЗ DU PRODUIT 
CONTIENNENT DES INFORMATIONS PLUS DЁTAILLЁES ET SONT CONSIDЁRЁS 
COMME FAISANT PARTIE INTЁGRANTE DE LA PRЁSENTE EXCLUSION DE 
GARANTIE. MEDTRONIC N'ACCEPTE PAR CONSЁQUENT AUCUNE GARANTIE, TANT 
EXPLICITE QU'IMPLICITE, QUANT AU PRODUIT, Y COMPRIS, SANS TOUTEFOIS S'Y 
LIMITER, TOUTE GARANTIE IMPLiCITE DE ОиАЫТЁ MARCHANDE OU 
D'ADЁQUATION A UN BUT PARTICULIER ET NE POURRA EN AUCUN CAS ЁTRE 
TENU POUR RESPONSABLE, ENVERS AUCUNE PERSONNE OU ENT1TЁ, DES FRAIS 
МЁОЮАиХ OU DES DOMMAGES DIRECTS, FORTUITS OU INDIRECTS QUI SERAIENT 
PROVOQUЁS PAR TOUS USAGES, 0ЁРЕСТиО81ТЁ8, DЁFAILLANCES OU MAUVAIS 
FONCTIONNEMENT DU PRODUIT. ET CE QU'UNE PLAINTE SOIT FONDЁE SUR UNE 
GARANTIE, UNE RESPONSABILITЁ CONTRACTUELLE, ОЁЫСТиЕиЗЕ OU AUTRE. 
NUL NE PEUT ENGAGER LA RESPONSABILITE DE MEDTRONIC CONCERNANT DES 
GARAN^ES PAR RAPPORT A CE PRODUIT.

Les exclusions et les limitations de garantie mentionnees ci-dessus ne sont pas, et ne 
doivent pas dtre, interpret4es comme contraires aux dispositions obligatoires des lois 
applicables. Si une partie ou une disposition de la ргёаете Exclusion de garantie devait 6tre 
consider4e comme ill4gale, non applicable ou contraire ё la loi en vigueur par un tribunal
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competent, la validity des autres dispositions de la pr^sente Exclusion de garantie n'en sera 
pas affect^e, et tous les autres droits et obligations seront interprSt^s et appliqu6s sans tenir 
compte de la partie ou de la disposition consid6r6e comme non valide.
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TRAcelet™

Uredaj za komprimiranje

1. Opis uredaj a
Uredaj za komprimiranje sastoji $e od trake za zatvaranje (si. 1. dio 1) i Strcaljke (si. 1. dio 2).

Traka za zatvaranje sastoji se od kompresijskog balona (3), prikiju&ka za ubrizgavanje zraka
(4). brojdanika (5), btokade broj^nika (6) i oznaka na broj^aniku (7).

2. Indikacije za upotrebu
Uredaj za komprimiranje upotrebljava se za olakSavanje hemostaze radijalne arterije nakon
transradijalnog postupka.

3. Kontraindikacije
Upotreba uredaya za komprimiranje kontraindicirana je u sljededh osoba:
■ bolesnika s abnormalnim Allenovim testom, abnormalnim Barbeauovim testom, 

abnormalnim radijalnim pulsom ili nedovoijnim dvojnim dotokom krvi
■ bolesnika s infekcijom ili drugim ozbiijnim ko2nim bolestima na mjestu pristupa

4. Upozorenja
Oprez: paZIjivo proCitajte sve upute. NepridrZavanje uputa, upozorenja i mjera opreza mo2e
izazvati ozbiijne posljedice ili ozljede bolesnika.
■ Samo za jednokratnu upotrebu. Ovaj proizvod nemojte iznova upotrebljavati te ga 

nemojte preradivati ni ponovno sterilizirati. Ponovna upotreba, prerada ili ponovna 
sterilizadja mogu ugroziti strukturalnu cjelovitost uredaja i/ili izazvati novi rizik od 
kontaminadje uredaja, Sto moZe prouzrodti ozljede bolesnika, bolest ili smrt. (!!)i§6enjem, 
dezinfekdjom i ponovnom sterilizadjom proizvoda mogude je naru§iti njegova osnovna 
materijalna i funkcionalna svojstva, usiijed dega moZe postati nefunkcionalan.

■ PriloZena Strcaljka upotrebljava se samo za ubrizgavanje zraka u kompresijski balon 
trake za zatvaranje. Ako je postavijena uvodna obtoga, nemojte ubrizgavati zrak u 
uvodnu oblogu.

■ Tijekom upotrebe nemojte prekomjemo opteredivati kompresijski balon. Sto moZe o§tetiti 
ili promijeniti funkdonalnost uredaja.

■ Nemojte ubrizgavati viSe od ukupno 18 ml zraka. Ako prekoradite taj volumen, moZe dodi 
do o§tedenja trake za zatvaranje.

■ Nemojte namakati ni brisati sredstvima koja sadrZe organska otapala. Takva sredstva 
mogu oStetiti traku za zatvaranje.

в Bolesnika se ne smije ostaviti bez nadzora dok se upotrebljava traka za zatvaranje.

5. MJere opreza
в Ovaj uredaj smiju upotrebljavati osobe koje su proSle odgovarajudu obuku.
в Tijekom postupka prifoZenu Strcaljku upotrebljavajte samo kako biste prilagodili tiak zraka 

u kompresijskom balonu.
в Kada povezujete Mrcaljku s trakom za zatvaranje, klip Strcaljke drZite na mjestu kako 

biste iztyegli gubitak kompresije zraka u kompresijskom balonu. Gubitak kompresije 
zraka moZe uzrokovati krvarenje.

в Pobrinite se da tijekom ubrizgavanja zraka u zradni ventil ne dospiju strane destice kako 
biste izbjegli istjecanje zraka.

в Ako se tijekom kompresije na koZi pojavi svrbeZ ili crvenilo, prestanite s upotrebom trake 
za zatvaranje i primijenite odgovarajude lijedenje.
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■ Oznake na brojCaniku ne ukazuju na konkretan tiak ill volumen kompresijskog balona i 
trebaju se upotrebljavati samo kao relativna referenca.

■ Proizvod nemojte upotrebljavati ako su ambalaia ill proizvod oSteCeni ili uprijani.
■ Proizvod upotrijebite neposredno nakon otvaranja pakiranja.
■ izbjegavajte iziaganje vodi, izravnoj $un6evoj svjetlosti, ekstremnim temperaturama ili 

visokoj vlainosti tijekom skiadiStenja.
■ Nakon upotrebe ova] je proizvod potencijaino biolo§ki opasan. Svim takvim uredajima 

rukujte i odtalite ih u otpad u skladu s phhvabenom medicinskom praksom i mjerodavnim 
lokalnim, driavnim i saveznim zakonima i propisima.

6. Stetni dogadaJI
Ovisno 0 stanju bolesnika I stupnju tiaka kompresijskog balona, mogudi Stetni dogadaji,
izmedu ostaloga, ukijuduju;

zadepljenje arterija 
embolizadju arterija ili vena 
kn/arenje 
potkoini hematom

utmulost
infekciju
alergijsku reakdju 
bol

7. Upute za upotrebu

7.1. Upotreba uredaja za kompresiju tijekom postupka

Pobrinite se da je oznaka A na brojdaniku poravnata s blokadom brojdanika.
Nakon dovr§etka transradijalnog postupka izvucite nastavak uvodne obloge od 2 do 3 
centimetra iznad mjesta pristupa.
Postavrte traku za zatvaranje preko rudnog zgtoba tako da je mjesto pristupa vidijivo kroz 
prozimi prozor i da je srediSte brojdanika poravnato s arteriotomijom (si. 2).
Napomena: postavite traku za zatvaranje tako da je iogotip tvrtke Medtronic na istoj 
strani kao i bolesnikov mail prst.

Provedite traku oko zgloba i kroz kuku za traku. Povucite traku tako da je stabilna, a 
potom je pridvrstite didak-zatvaradem Velcro*.
Napomena: pobiinite se da se najmanje 2 cm didak-trake Velcro* preklapa prilikom 
prtdvrddivanja trake.
Spojite ptikijudakza ubrizgavanje zraka i priioienu Strcaijku. Napudite kompresijski balon 
ubrizgavanjem pribliino 13 ml zraka.
Oprez: nemojte ubrizgavati vide od ukupno 18 ml zraka u kompresijski balon.
Uklonite uvodnu oblogu slijededi upute za upotrebu priloiene uz taj uredaj.
Ako se na mjestu pristupa nakon uklanjanja uvodne obioge primijeti krvarenje, 
prilo2enom dtrcaljkom ubrizgajte zrak u kompresijski balon dok krvarenje ne prestane. 
Oprez: nemojte ubrizgavati vide od ukupno 18 ml zraka u kompresijski balon.
S pomodu priloiene dtrcaljke pa2ljivo uklonite zrak iz kompresijskog balona sve do 
pojave krvarenja na mjestu pristupa. Postupno ponovno ubrizgajte zrak u kompresijski 
balon sve do prestanka krvarenja na mjestu pristupa.
Neobvezni korak; kako biste potvrdili hemostazu bolesnika, odgovar^udim alatom 
procijenite bolesnikov radijalni distaini protok. PriloZenom dtrcaljkom prilagodite zrak u 
kompresijskom balonu do uspostave radijalnog distalnog protoka i prestanka krvarenja 
na mjestu pristupa.
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7.2. Prilagotfavanje uredaja za kompreslju tijekom oporavka bolesnika
1. Kako biste smanjili tiak na mjestu pristupa, jednom rukom pritisnite blokadu brojCanika i 

istodobno drugom njkom rotirajte brojCanik u smjeru suprotnom kretanju kazaljke na satu 
($l. 3, dio 1). Kako biste poveCali tIak na mjestu pristupa, jednom rukom pritisnite blokadu 
broj£anika i istodobno drugom rukom rotirajte brojCanik u smjeru kretanja kazaljke na 
satu (si. 3, dio 2).
Oprez: oznake na brojianiku ne ukazuju na konkretan tiak ili volumen kompresijskog 
balona i trebaju se upotrebljavati samo kao relativna referenda.
Napomena: kako se smanjuje numeriika vrijednost oznake na brojCaniku poravnate s 
blokadom brojCanika, smanjuje se i tiak.

Slika 3. Upotreba brojdanika za prilagodavanje tiaka.

1. Smanjivanje tiaka

2. PoveCavanje tiaka
2. Prema potrebi, priloienom itrcaljkom ili sterilnom standardnom luer-Strcaljkom prilagodite 

tiak zraka u kompresijskom balonu.
Oprez: nemojte ubrizgavati vile od ukupno 18 ml zraka u kompresijski balon.
Napomena: volumen injekcije zraka I vrijeme kompresije mogu se razlikovati, ovisno о 
stanju bolesnika i rasporedu lijekova, volumenu primijenjenog heparina i veli6ni mjesta 
pristupa. Prilagodite tiak na temelju procjene mjesta pristupa.

3. Prije uklanjanja trake za zatvaranje potvrdite da je prestaio krvarenje na mjestu pristupa.

8. Iskijudenje jamstva

PREMDA JE UREDAJ ZA KOMPRIMIRANJE, U NASTAVKU "PROIZVOD", PROIZVEDEN 
POD PA2UIV0 NADZIRANIM UVJETIMA, TVRTKA MEDTRONIC. INC. I PRIDRU2ENE 
TVRTKE (ZAJEDNO: ''MEDTRONIC” ) NEMAJU NADZOR NAD UVJETIMA POD KOJIMA 
SE PROIZVOD UPOTREBUAVA. UPOZORENJA NA OZNACI PROIZVODA SADR2E 
DETAUNIJE INFORMAClJE I SMATRAJU SE SASTAVNIM DIJELOM OVOG 
ISKLJUdENJA JAMSTVA. MEDTRONIC STOGA NE DAJE NIKAKVA IZRldiTA Nl 
PODRAZUMIJEVANA JAMSTVA NA PROIZVOD, UKUUdUJUdi IZMEDU OSTALIH 
PODRAZUMIJEVANA JAMSTVA PRIKLADNOSTI ZA DEKLARIRANU lU POSEBNU 
NAMJENU, ТЕ NlJE ODGOVORAN N1 PREMA KOJOJ FIZICKOJ ILI PRAVNOJ OSOBI N1 
ZA KAKVE MEDiCINSKE TRO^KOVE N1 tZRAVNE, SLU^AJNE lU POSUEDidNE
St e t e  n a s t a l e  u su je d  u po tr e b e , n e d o s t a t k a , k v a r a  ili n e p r a v il n o g
FUNKClONIRANJA PROIZVODA, NEOVISNO О TOME TEMEUI LI SE ZAHTJEV ZA 
NAKNADOM TAKVE STETE NA JAMSTVU, UGOVORU, KAZNENOJ ODGOVORNOSTI 
ILI 6EMU d r u g o m . NIJEDNA OSOBA NEMA PRAVO OD TVRTKE MEDTRONIC 
TRA2ITI BILO KAKVO ZASTUPANJE ILI JAMSTVO U ODNOSU NA PROIZVOD.

Gore opisana iskijutenja i ograniienja nisu zamilljena kao opreka obveznim odredbama 
mjerodavnog zakona te ih se tako ne smije tumaiiti. Ako bilo kpji dio ovog Iskijutenja jamstva 
nadlefni sud proglasi nezakonitim, neprovedivim ili suprotnim mjerodavnom zakonu, to ne 
utjede na valjanost preostalih dijelova ovog Isklju6enja jamstva te 6e se sva prava i obveze 
tumaCiti i provoditi kao da ovo Isklju6enje jamstva ne sadrii dio ili odredbu koji se stave izvan 
snage.
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TRAcelet™

Kompresszids eszkdz

1. Az eszkbz leir^sa
A kompresszi6s eszkOz egy zar6pdntb6l (1. йЬга, 1. r6szlet) egy fecskend6b5l (1. йЬга, 2. 
r^szlet) A\l.

A zarppdnt rdszei; kompresszids ballon. (3), Idgbefecskendezd csatlakozd (4), tdrcsa (5),
tarcsazdr (6) 6s tdrcsajelek (7).

2. Felhasznalasi Javallatok
A kompresszids eszkdz a radidlis artdria transzradidlis beavatkozds utdni, megfeleld
vdrzdsgdtidsdt segiti.

3. Ellenjavallatok
A kompresszids eszkdz haszndlata ellenjavallt az olyan betegekndl,
■ akik rendellenes Allen-teszteredmdnnyel, Barbeau-teszteredmdnnyel vagy radidlis 

pulzussal, illetve eldgteten dudlis artdrids elldtottsdggal rendelkeznek, valamint
■ akikndl a bevezetdsi helyen fertdzds vagy mds sulyos bdrbetegsdg tapasztalhatd.

4. Pigyelmeztetdsek
FigyelemI Figyelmesen olvassa el az dsszes utasltdst. Az utasltdsok, figyelmeztetdsek ds
eldirdsok flgyelmen kivCil hagydsa sulyos kdvetkezmdnyekkel vagy sdriildssel jdrhat.
■ Kizdrdlag egy beteghez haszndihatd. Tilos a termdk ismdtelt felhaszndidsa, 

Cijrafeldolgozdsa ds OJrasterilizdldsa. Ismdtelt felhaszndids, ujrafeldolgozds ds 
ujrasterilizdids sordn az eszkdz szerkezete megrongdiddhat, ds/vagy az eszkdz 
szennyezddhet, ami a beteg sdrCildsdhez, megbetegeddsdhez vagy haldidhoz vezethet. 
A tisztitds, a fertdtlenitds ds az ujrasterilizdids kdrosan befolydsolhatja az eszkdz 
anyagdnak ds kialakitdsnak alapvetd jeliemzdit, ami az eszkdz hibds mukdddsdhez 
vezet.

■ A melidkelt fecskendd csak a zdrdpdnt kompresszids ballonjdnak levegdvei vald 
feitditdsdre haszndihatd. Bevezetdhuvely alkalmazdsa esetdn ne fecskendezzen levegdt 
a bevezetdhOvelybe.

■ Haszndlat kdzben ne helyezzen nagy terhet a kompresszids ballonra, ez ugyanis az 
eszkdz sdrOldsdvel vagy teljesitmdnydnek megvditozdsdval jdrhat.

■ Csszesen legfeljebb 18 ml levegdt fecskendezhet be. Ezen mennyisdg tulldpdse a 
zdrdpdnt sdruldsdt okozhatja.

■ Aztatdshoz vagy tdridshez ne haszndijon szerves olddszert tartalmazd anyagot. Az iiyen 
szerek kdroslthatjdk a zdrdpdntot.

■ A zdrdpdnt haszndlata kdzben a beteg nem hagyhatd felugyelet ndikui.

5. Eioirdsok
■ Az eszkdzt kdpzett szakemberek haszndihatjdk.
■ Az eljdrds sordn csak a melidkelt fecskenddt haszndija a kompresszids ballon 

Idgnyomdsdnak szabdiyozdsdhoz.
■ Amikor a fecskenddt a zdrdpdnthoz csatlakoztatja, ne hagyja elmozduini a fecskendd 

dugattyujdt, etlenkezd esetben leeshet a kompresszids ballon Idgnyomdsa. A Idgnyomds 
csdkkendse vdrzdssel jdrhat.

■ A Idgszivdrgds elkerCildse drdekdben ugyeljen ama, hogy a levegd befecskendezdse 
kdzben semmilyen idegen rdszecske ne keruljdn a Idgszelepbe.

■ Ha a kompresszid kdzben viszketds vagy bdrpir jelentkezik. fuggessze fel a zdrdpdnt 
haszndlatdt, ds alkalmazzon megfeleld kezeldst.
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■ A tdrcsajelek csak relativ referenciakSnt haszndlhatdk, nem k^pviselnek ugyanis sem 
konkr t̂ nyom^s4rt4ket, sem pedig a kompresszids ballon t^nyleges tdrfogatdra nem 
utalnak.

■ Ne haszndija az eszkdzt, ha a csomag vagy az eszkdz ŝ rUlt vagy szennyezett.
■ Felbontdst kdvetden az eszkOz azonnal felhaszndlandd.
•  Tdrolds kOzben az eszkdzt ne ёг]е viz. kdzvetlen napf^ny, extr^m h6m6rs6klet vagy 

magas p^ratartalom.
■ Haszn^lat ut̂ n ez a term^k bioldgiai veszdiyforrdsnak mindsQilhet. Az dsszes ilyen 

eszkdzt az elfogadott orvosi gyakodatnak, valamint a vonatkozd helyi, dllami, valamint 
szdvetsdgi jogi ds egydb szabdiyoknak megfelel&en kezelje 6s drtalmatlanltsa.

6. Szovodmdnyek
A beteg dllapotdtdl ds a kompresszids ballon nyomdsdnak mdrtdkdtdl fuggden egyebek
meilett az aldbbi szdvddmdnyek fordulhatnak ^6;

■ artdriaelzdrddds ■ zsibbadds
■ artdrids vagy vdnds embolizddd ■ fertdzds
■ vdrzds ■ allergids reakcidk
■ bdr alatti vdrdmleny ■ fdjdalom

7. Hasznalati utmutato

7.1. A kompresszids eszkdz hasznalata eljdras soran
Gydzddjdn meg arrdi, hogy a d jel a tdrcsazdmdl van.
A transzradidlis etjdrds befejezdse utdn huzza vissza a bevezetdhuvety csatlakozdjdt a 
bevezetdsi hetytdl 2-3 cm tdvolsdgra.
A zdrdpdntot ugy helyezze a csukldra, hogy a bevezetdsi hely Idthatd legyen az dtidtszd 
ablakon keresztul, 6s a tdrcsa kdzepe az artenotomia fold keruljdn (2. dbra). 
Megjegyzds: A zdrdpdntot ugy helyezze fel, hogy a Medtronic embldmdja a beteg 
kisujjdval azonos oldalon legyen.

A szijat a csukidn kdrbevezetve fuzze a szijcsatba. Huzza meg a szljat, hogy stabilan 
tartson, majd rdgzitse a Velcro* tdpdzdrakkal.
Megjegyzds: Gydzddjdn meg arrdi, hogy a Velcro* tdpdzdr legaldbb 2 cm dtfeddsben 
legyen a szi] rdgzitdse utdn.
Csatlakoztassa a Idgbefecskendezd csatlakozdt a melidkelt fecskenddhdz. KdrCilbelQI 
13 ml levegdvel fujja fel a kompresszids bailont.
FigyelemI Ne fecskendezzen dsszesen 18 ml levegdndl tdbbet a kompresszids 
ballonba.
Tdvolltsa el a bevezetdhQvelyt az eszkdz haszndlati utmutatdjdnak megfelelden.
Ha a huvely eltdvolltdsa utdn a bevezetdsi helyen vdrzds tapasztalhatd, a melidkelt 
fecskenddvel fujjon levegdt a kompresszids ballonba. amig a vdrzds el nem dll. 
FigyelemI Ne fecskendezzen dsszesen 18 ml levegdndl tdbbet a kompresszids 
ballonba.
A melidkelt fecskenddvel dvatosan sziyjon ki levegdt a kompresszids ballonbdl, amig a 
bevezetdsi helyen meg nem indul a vdrzds. Fokozatosan fecskendezze vissza a levegdt 
a kompresszids ballonba. amig a bevezetdsi helyen megszunik a vdrzds.
Opciondlis Idpds; A megfeleld vdrzdsgdtldsrdl ugy gydzddhet meg. hogy megvizsgdija a 
beteg radidlis artdridjdnak disztdiis vdrdramdt. A melidkelt fecskenddvel adagoijon annyi
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levegdt a kompresszids ballonba, hogy a radiaiis artdnaban legyen disztdlis vdraram, ds 
eiailjon a vdrzds a bevezetdsi helyen.

7.2. A kompresszios eszkoz bealiitasa a beteg feldpiilese sordn

1. A bevezetdsi helyre gyakorolt nyomds csdkkentdsdhez egyik kezdvel nyomja le a
tarcsazdrat, kOzben a mdsik kezdvel forgassa a tarcsdt az dramutatd jardsaval ellenkezd 
irdnyba (3. dbra, 1. rdszlet). A bevezetdsi helyre gyakorolt nyomds ndveiasehez egyik 
kezdvel nyomja le a tdrcsazdrat, kbzben a mdsik kezdvel forgassa a tarcsdt az dramutatd 
jardsaval megegyezd irdnyba (3. dbra, 2. rdszlet).
Figyelem! A tdrcsajelek csak relativ referenciakdnt haszndlhatdk, nem kdpviselnek 
ugyanis sem konkrdt nyomdsdrtdket, sem pedig a kompresszids ballon tdnyleges 
tdrfogatdra nem utalnak.
Megjegyzds: A tdrcsazamdl Idvd tdrcsajel drtdkdnek csdkkendse egyben a nyomds 
csdkkendsdt is jelenti.

3. dbra. A nyomds szabdlyozdsa a tdrcsdval

1. A nyomds csdkkentdse

2. A nyomds ndveldse
2. SzCiksdg esetdn a melidkelt fecskenddvel, vagy steril, szabvdnyos Luer-fecskenddvel 

dllitsa be a kompresszids ballon Idgnyomdsdt.
Figyeleml Ne fecskendezzen dsszesen 18 ml levegdndl tdbbet a kompresszids 
ballonba.
Megjegyzds: A befecskendezett levegd mennytsdge ds a nyomds ideje a beteg 
dllapotdnak ds gydgyszereldsdnek, az alkalmazott hepann mennyisdgdnek, valamint a 
bevezetdsi heiy mdretdnek fuggvdnydben vditozhat. A nyomdst a bevezetdsi hely 
felmdrdse alapjdn szabdiyozza.

3. A zdrdpdnt eltdvolitdsa eldtt gydzddjdn meg amdl, hogy a bevezetdsi helyndl eldllt a 
vdrzds.

8. Szavatossdgi nyilatkozat

bAr  a  KOMPRESSzibs e s z kOz  -  A t o v Ab b ia k b a n  „te r m ^k ” -  g yA rtAs a  
GONDOSAN ELLENdRZ^TT KORULMENYEK KOz OTT TдRTЁNT, A MEDTRONIC, INC. 
t S  LEANYVALLALATAI (0SSZEFOGLAL6 NЁVEN: „MEDTRONIC” ) NEM VONHATJAK 
ELLENбRZЁS0K ALA A TERMЁKHASZNALAT KOROLMЁNYEIT. A TERMЁK С1МКЁт 
FELTUNTETETT FIGYELMEZTETЁSEK TOVABBI INF0RMACI6KKAL SZOLGALNAK,
Ё8 A JELEN FELEL6SSЁGKJZARAS SZERVES RЁSZЁNEK TEKINTEND6k . A 
MEDTRONIC EZЁRT SEMMINEMO KIFEJEZETT VAGY T0RVЁNYI FELEL6SSЁGET 
NEM VALLAL TOBBEK KOz OTT ARRA se m , h o g y  a  TERMЁK FORGALOMKЁPES Ё8 
EGY ADOTT C iL R A  MEGFELEL. TOVABBA SEMMILYEN ТЕРМЁ82ЕТЕ8 VAGY JOGI 
SZEMЁLYNEK NEM FELEL A ТЕРМЁК HASZNALATAbOL, HIBAjA b6L VAGY 
MOкODЁSKЁPTELENSЁGЁBбL ERED6 ORVOSI KдLTSЁGЁRT, ILLETVE 
KOZVETLEN, ЗАРиЬЁКОВ VAGY KOVETKEZMЁNYES КАРЁРТ, LEGYEN A 
KARIGЁNY ALAPJA SZAVATOSSAG, J6t ALLAS, SZERZдDЁS, SZERZбOЁSEN 
KivOU KAROKOZAS v a g y  EGYЁB IGЁNY. SENKI NEM RENDELKEZIK ARRA 
VONATKOZ6 FELHATALMAZASSAL, h o g y  a  MEDTRONIC СЁСЕТ BIZTOSITEKOK 
ADAsARA v a g y  SZAVATOSSAG VALLALAsARA KdTELEZZE A ТЕРМЁК 
v o n a t k o zA sAb a n .

A fenti kizdrdsok ds korldtozdsok nem szdnddkoznak a vonatkozd tdrvdnyek kdtelezo hatdiyu 
rendelkezdseivel ellentdtbe keruini, ds ilyen irdnyu drtelmezdsnek nines helye. Ha a jelen 
feleldssdgktzdrds bdrmely elemdt vagy rendelkezdsdt illetdkes birdsdg jogellenesnek, 
hatdiytalannak vagy a vonatkozd jogszabdiyokkal ellentdtesnek mondja ki, a 
feleldssdgkizdrds fennmaradd rdszeit ez nem drinti, ds minden jog ds kdtelezettsdg ugy 
drtelmezendd ds tartandd be, mintha a jelen feleldssdgkizdrds nem tartalmaznd az 
drvdnytelenitett rdszt vagy pontot.
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TRAcelet™

Dispositivo di compressione

1. Descrizione del dispositivo
I dispositivo di compressione ё composto da una fascetta di chiusura (figura 1, dettaglio 1) e
una sifinga (figura 1, dettaglio 2).

La fascetta di chiusura ё composta da un palloncino di compressione (3), una porta di 
iniezione detl'ana (4), un disco (5). un blocco del disco (6) e dagli indicatori del disco (7).

2. indicazioni per I'uso
II dispositivo di compressione ё utilizzato per agevolare la pervietd del vaso durante 
I'emostasi deirarteria radiale dopo una procedura transradiale.

3. ControindicazionI
L'uso del dispositivo di compressione ё controindicato nelle seguenti categorie di pazienti:
■ pazienti con test di Allen anomalo, test di Barbeau anomalo, polso radiale anomalo о 

doppia drcoiazione arteriosa insufficiente
■ pazienti con infezioni о altre malattie gravi della cute presso il sito di accesso

4. Awertenze
Attenzione: leggere attentamente tutte le istruzioni. II mancato rispetto delle istnizioni, delle 
awertenze e delle precauzioni pud comportare gravi conseguenze о lesioni a carico del 
paziente.
■ Per uso su un solo paziente. Non riutilizzare, hgenerare о hstehlizzare il prodotto, potchd 

dd potrebbe comprometteme I'integhtd strutturale e/o comportame la contaminazione, 
con rischio di lesioni, insorgenza di malattie о decesso del paziente. La pulizia, la 
disinfezione о la risterilizzaziorte possono compromettere le caratteristiche essenziali del 
materiale e della staittura del dispositivo, causandone il malfunzionamento.

■ La siringa fomita deve essere utilizzata solo per iniettare aria ail'intemo del palloncino di 
compressione della fascetta di chiusura. Se un introduttore ё in posizione, non iniettare 
aria ail'intemo deil'introduttore.

■ Non eserdtare un carico eccessivo sul pallondno di compressione quando ё in uso, 
poichd dd potrebbe danneggiare il dispositivo о atterame le prestazioni.

■ Non iniettare piu di 18 ml di aria in totale. Se questo volume viene superato, la fascetta di 
chiusura potrebbe danneggiarsi.

■ Non immergere о pulire con agenti contenenti solventi organid. Tali agenti potrebbero 
danneggiare la fascetta di chiusura.

■ Non lasdare il paziente senza sorveglianza durante l'uso della fascetta di chiusura.

5. Precauzioni
■ Questo dispositivo deve essere utilizzato da personale addestrato.
■ Durante la procedura, utilizzare solo la siringa fomita per regolare la pressione dell'aiia 

ail'intemo del palloncino di compressione.
■ Quando la siringa viene collegata alia fascetta di chiusura, mantenere io stantuffo della 

siringa in posizione per evitare la perdita di compressione dell'aria ail'intemo del 
pallondno di compressione. La perdita di compressione dell'aiia pub causare 
sanguinamento.

■ Assicurarsi che nessun corpo estraneo entri nella valvola deH'aria durante I'iniezione 
dell'ana at fine di evitare perdite di aria.

■ Se si verlfica pizzicore о rossore della cute durante la compressione. intemompere 
I'utitizzo della fascetta di chiusura e trattare in modo appropriate.
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■ Git indicatoh del disco non indicano una pressione о un volume del palloncino di 
compressione specrfici e devono essere utilizzati solo come riferlmento relative.

■ Non utilizzare questo prodotto se la confezione о il prodotto sono danneggiati о sporchi.
■ Utilizzare questo prodotto immediatamente dopo I'apertura della confezione.
■ Durante la consen/azione, evitare I'esposizione ad acqua, luce solare diretta, temperature 

estreme о umidita elevata.
■ Dopo I'uso, il prodotto rappresenta un potenziale rischio biologico. Maneggiare e smaltire 

tali dispositivi secondo le corrette procedure mediche e le normative local! e nazionali 
vigenti in materia.

6. Effetti indesiderati
In base alle condizioni del paziente e al grado di pressione del palloncino di compressione, I
potenziali effetti indesiderati includono, a titolo esemplificativo ma non esaustivo;

■ Occiusione arteriosa ■ Intorpidimento
Embolizzazione arteriosa о venosa 
Emomagia
Ematoma sottocutaneo

Infezione
Reazioni allergiche 
Oolore

7. IstruzionI per I'uso

7.1. Utilizzo del disposKivo di compressione durante la procedura

1. Assicurarsi che I'indicatore del disco Д sia allineato con il blocco del disco.
2. Una volta completata la procedura transradiale, estrarre il raccordo dell'introduttore di 

2-3 cm dal sito di accesso.
3. Posizionare la fascetta di chiusura sopra il polso in modo che il sito di accesso sia visibile 

attraverso la finestra trasparente e che il centro del disco sia allineato coo I'arteriotomia 
(figura 2).
Nota: posizionare la fascetta di chiusura In modo che it logo Medtronic sia sullo stesso 
lato del mignolo del paziente.

Passare la fascia intomo al polso e all'intemo dell'apposito gancio. Tirare la fascia in 
modo che sia salda e fissaria utilizzando le chiusure Velcro*.
Nota: assicurarsi che le chiusure Velcro* siano sovrapposte per almeno 2 cm quando la 
fascetta ё aliacdata.
Collegare la porta di iniezione dell'aria alia siringa fomita. Gonfiare il palloncino di 
compressione iniettando circa 13 ml di aria.
Attenzione: non iniettare plu di 18 ml di aria in totale all'intemo del palloncino di 
compressione.
Rimuovere I'introduttore in conformity alle istruzioni per I'uso fomite con I'introduttore 
stesso.
Se il sanguinamento ё visibile dal sito di accesso dopo la rimozione della guaina, 
utilizzare la siringa fomita per iniettare aria all'intemo del palloncino di compressione fino 
a quando il sanguinamento non si arresta.
Attenzione: non iniettare piu di 18 ml di aria in totale all'intemo del palloncino di 
compressione.
Utilizzarxk) la sirirtga fomita, rimuovere attentamente I'aria dal palloncino di 
compressione fino a quando non si osserva il sanguinamento presso il sito di accesso. 
Iniettare nuovamente I'aria in modo graduale all'intemo del palloncino di compressione 
fino a quando il sanguinamento presso il sito di accesso non si arresta.
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9. Fase opzionale; per confermare la pervieta del vaso durante I'emostasi, valutare il flusso 
distale radiale del paziente mediante strumenti appropriati. Utilizzare la siringa fomita per 
regolare I'aria all'intemo del palloncino di compressione fino a quando с'ё flusso distate 
radiale e II sanguinamento dal sito di accesso si arresta.

7.2. Regolazione del dispos№vo di compressione quando il paziente si 
trova in sala post*operatoria
1. Per diminuire la pressione sul sito di accesso, spingere verso il basso il Ыоссо del disco 

con una mano e contemporaneamente ruotare il disco in senso antiorario con I'altra 
mano (Ядига 3, dettaglio 1). Per aumentare la pressione sul sito di accesso, spingere 
verso il basso il blocco del disco con una mano e contemporaneamente njotare il disco in 
senso oratio con I'altra mano (ftgura 3, dettaglio 2).
Attenzione: gli indicatori del disco non indicano una pressione о un volume del 
palloncino di compressione specifici e devono essere utilizzati solo come hferimento 
relative.
Nota: al diminuire del valore numerico dell'indicatore del disco allineato con il blocco del 
disco, diminuisce anche la pressione.

Figure 3. Utilizzo del disco per regolare la pressione

1. Diminuzione della pressione

2. Aumento della pressione
2. Se necessario, utilizzare la siringa fomita, una siringa sterile о una siringa Luer standard 

per regolare la pressione deH'aria all'intemo del palloncino di compressione.
Attenzione: non iniettare piu di 18 ml di aria in totale all'intemo del palloncino di 
compressione.
Nota: il volume di iniezione dell'aria e il tempo di compressione possono differire in base 
alle condizioni e al regime medico del paziente, al volume di eparina somministrata e alle 
dimensioni del sito di accesso. Regolare la pressione in base alia vaiutazione del sito di 
accesso.

3. Prima di rimuovere la fascetta di chiusura, assicurarsi che il sanguinamento presso il sito 
di accesso si sia arrestato.

8. Esclusione dalla garanzia

SEBBENE IL DISPOSITIVO DI COMPRESSIONE, QUI DI SEGUITO DENOMINATO 
"PRODOTTO”, SIA STATO FABBRICATO IN CONDIZIONI ACCURATAMENTE 
CONTROLLATE, MEDTRONIC, INC. E LE SUE AFFILIATE (DI SEGUITO 
COLLETTIVAMENTE DENOMINATE "MEDTRONIC”) NON HANNO ALCUN CONTROLLO 
SULLE CONDIZIONI NELLE QUALI IL PRODOTTO VERRA UTIUZZATO. LE 
AWERTENZE INDICATE NELLA DOCUMENTAZiONE DEL PRODOTTO FORNISCONO 
INFORMAZIONI PlO DETTAGLIATE A TALE RIGUARDO E SONO DA CONSIDERARSI 
COME PARTE INTEGRANTE DELLA PRESENTE ESCLUSIONE DALLA GARANZIA. 
MEDTRONIC ESCLUDE PERTANTO SIN D'ORA OGNI GARANZIA, SIA IMPLICITA CHE 
ESPLICITA, RELATtVA AL PRODOTTO, TRA CUI GARANZIE IMPLICITE DI 
COMMERCIABILITA 0  DI IDONEITA a  DETERMINATI SCOPI, E no n  PU6 IN ALCUN 
CASO ESSERE RITENUTA RESPONSABILE NEI CONFRONTI DI ALCUN SOGGETTO О 
ENTITA di SPESE MEDICHE 0  DANNI DIRETTI, INDIRETTI О CONSEQUENZIALI 
CAUSATI DALL’USO, DA DIFETTI, GUASTI О ERRATO FUNZIONAMENTO DEL 
PRODOTTO. INDIPENDENTEMENTE DAL FATTO CHE LA RICHIESTA DI 
RISARCIMENTO DI TALI DANNI SIA BASATA SU GARANZIA, CONTRATTO, FATTO 
ILLECITO О ALTRO. NESSUN SOGGETTO HA FACOLTA DI VINCOLARE MEDTRONIC 
AD ALCUNA DICHIARAZIONE О GARANZIA RELATIVA AL PRODOTTO.

Le esclusioni e ie restrizioni di cui sopra non vanno intese, пё devono essere interpretate in 
quanto tali, come contrarie a norme ritenute inderogabili dalla legislazione vigente. Nel caso 
in cui una parte od un termine della presente Esclusione dalla garanzia venga giudicato 
illegale, inefficace о in conflitto con le leggi vigenti da un organo giudiziario competente, ia
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validity delie rimanenti parti della presente Esclusione dalla garanzia non ven^ compromessa 
e tutti i diritti e gli obbtighi verranno interpretati ed applicati come se la presente Esclusione 
dalla garanzia non contenesse la parte od i termini ntenuti non validi.
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TRAcelet™

Uzspaudimo jtaisas

1. Prietaiso aprasymas
Uispaudimo jtais  ̂sudaro dengiampji juosta (1 pav., 1 detald) ir IvirkStas (1 pav., 2 detalS).

Dengiam^q juosta sudaro spaudimo balionaiis (3), oro jletdimo prievadas (4), diskas (5), 
disko fiksatorius (6) ir disko skaia (7).

2. Naudojimo nurodymai
U2spaudimo jtaisas yra naudojamas stipininSs artehjos paciento hemostazei palengvinti po 
transradialines proceduros.

3. Kontraindikacijos
Uzspaudimo jtaiso negalima naudoti Sioms Zmoniq grupams;
■ pacientams, kurig Aleno tyrimo arba Barbeau tyrimo rezultatai ne normos ribose, 

nenormalus stipininSs artehjos pulsas arba nepakankama kraujotaka dviern artenjomis;
■ pacientams, kuiiems pneigos vietoje nustatyta infekcija ar kita sunki odos liga.

4. |sp4jimai
Perspajimas: atidZiai perskaitykite visas instrukdjas. Jei instrukcijas vykdysite netiksliai, 
nepaisysite jspdjimu ir nesiimsite atsargumo priemoni ,̂ pasekmes gali bOti labai sunkios arba 
pacientas gali patirti suZalojimq.
■ Skirtas naudoti tik vienam pacientui. Pakartotinai nenaudokite, neapdorokite Ir 

nesterilizuokite $io gaminio. Dei pakartotinio naudojimo, apdorojimo arba sterilizavimo 
gali nukenteti jtaiso struktOnnis vientisumas ir (arba) kilti naujas pavojus, jog jtaisas bus 
uZter£tas, del to pacientas gali buti suZalotas, susirgti arba mirti. Valymas, 
dezinfekavimas ir pakartotinis stehlizavimas gali paZeisti paghndine medZiag^ ir 
konstrukcines charakteristikas, todei prietaisas gali sugesti.

■ Pndedamas §virk§tas tun bOti naudojamas tik orui j dengiamosios juostos uZspaudimo 
balioneij leisti. Jeigu jvedimo jtaiso mova yra jstatyta. neleiskite oro | jvedimo jtaiso mov^.

■ Kai naudojate, stiphai nespauskite uZspaudimo balioneiio, nes taip jtaisas gali sugesti 
arba pakisti jo c^araktenstikos.

■ Nepnieiskite daugiau nei 18 ml ото. VirSijus Sj tOrj galima sugadinti dengiam^^ juost .̂
Ш Nejmerkite jtaiso arba nevalykite jo medZiagomis, kurtose yra organiniq tirpikliq. §ios

medZiagos gali sugadinti dengiam^^ juost .̂
■ Paciento negalima palikti be prieZiOros, kol jam uZdeta dengiamoji juosta.

5. Atsargumo priemon^s
■ jtais  ̂gali naudoti tik iSmokyti specialistai.
■ Atlikdami procedOr  ̂oro siegiui uZspaudimo balioneiyje reguliuoti naudokite tik pridedam^

■ Kai phjungiate $\лгк§Ц phe dengiamosios juostos, prilaikykite $virk$to stOmokij, kad jis 
neleist^ oro siegiui i§eiti i$ uZspaudimo balioneiio. ISejus oro siegiui, gali prasideti 
kraujavimas.

■ Leisdami or^ uZtikrinkite, kad jokios paSalines dalelytes nepatektq j oro voZtuv ,̂ kad 
nebOtq oro nuoteido.

■ Jeigu spaudZiant jaudiamas nieZ^imas arba atsiranda paraudimas. nebenaudokite 
dengiamosios juostos ir imkites atitinkamq phemoniq.

■ Disko skaie nerodo konkretaus siegio ar uZspaudimo balioneiio turio, ji tun bOti 
naudojama tik kaip santykine nuoroda.
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■ Nenaudokite Sio gaminio, jei pakuotd arba pats gaminys buvo pa^eistas ar suteptas.
■ Naudokite $| gaminj i§kart atidar  ̂pakuot .̂
■ Laikydami saugokite nuo vandens, tiesioginiq saulas spinduliu, itin aukStos ir 2emos 

temperatures arba dideies dregmes.
■ Panaudotas gaminys gall kelti biologinj pavojq. Apdorokite ir paSalinkite visus §iuos 

prietaisus laikydamiesi phimtos medidnines praktikos ir galiojandq vietiniq, Salies ir 
federaliniq jstatymu bei taisykljq.

6. Salutiniai poveikiai
Atsi^velgiant j padento bQsen^ ir uispaudimo balioneiio siegj, galimi §ie ir ne tik §ie galimai 
nepageidaujami rei$kiniai;

■ Arterijos okliuzija ■ Nutirpimas
■ Arterijos arba venos embolija ■ Infekdja
■ Kraujavimas ■ Alergine reakdja
■ Hipodermtne hematoma ■ Skausmas

7. Naudojimo instrukeijos

7.1. Uzspaudimo jtaiso naudojimas proceduros metu

4.

8

9.

jsitikinkite, kad ienkliukas Д disko skateje sulygiuotas $u disko fiksatoriumi.
Kai transradialine procedura baigta, iStraukite jvedimo jtaiso movos jvor^ 2-3 cm iS 
jvedimo vietos.
Uidekite dengiameu  ̂juoste( ant rie§o taip, kad jvedimo vieta bOtq matoma per skaidrq 
langelj, о disko centres bOtq sulygiuotas su artehotomija (2 pav.).
Pastaba: u2dekite dengiam^^ juost^ taip, „Medtronic" logotipas bOtu tpje padoje puseje, 
kaip padento maiasis pirStas.

Apsiauskite diri^ aplink пеЦ ir jstatykite j dirto kablj. Patraukite diri^ tiek, kad jis stabiliai 
laikytqsi, ir pritvirtinkite dirl^ „Velcro*" juosta.
Pastaba: jsitikinkite, kad uisegus dirt^ „Velcro*" juosta persidengia maiiausia 2 cm. 
Prijunkite oro jleidimo prievad^ prie ptidedamo SvirkSto. PripQskite u2spaudimo balioneij 
jleisdami apytiksliai 13 ml oro.
Perspejimas: neprileiskite j uzspaudimo balioneij daugiau nei 18 ml oro.
I§lmkite jvedimo jtaiso movq pagal su jrenginiu pateiktas naudojimo instrukdjas.
Jeigu iSemus movq matomas kraujavimas IS jvedimo vietos. pridedamu §virkStu jleiskite 
ото j uZspaudimo balioneij, kol kraujavimas liausis.
Perspeilmas: neprileiskite j uZspaudimo balioneij daugiau nei 18 ml oro.
Pridedamu SvirkStu atsargiai iSleiskite or^ i§ uZspaudimo balioneiio, kol pastebesite 
kraujavim  ̂jvedimo vietoje. Palaipsniui vei leiskite or^ j uZspaudimo balioneij, kol 
kraujavimas jvedimo vietoje liausis.
Papildomas veiksmas; kad jsitikintumete tinkama hemostaze atitinkamomis priemonemis, 
jvertinkite padento radialines arterijos distalinj згаиЦ. Pridedamu Svirk̂ tu sureguliuokite 
oro siegj uZspaudimo balioneiyje, kol stipinines arterijos distaiinis srautas ir kraujavimas 
iS jvedimo vietos liausis.

7.2. Uzspaudimo jtaiso reguliavimas pacientui sveikstant
1. Noredami sumaZinti siegj jvedimo vietoje, viena ranka paspauskite disko fiksatoriLi, о kita 

ranka tuo padu metu pasukite disk^ prie§ laikrodZio rodykl  ̂(3 pav., 1 detaie). Noredami
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padidinti sldgj ivedimo vietoje, viena ranka paspauskite disko fiksatoriq, о kita ranka tuo 
pa6iu metu pasukite disk^ pagal laikrodfio rodykl  ̂(3 pav., 2 detail).
Persp6jlmas: disko skaie nerodo konkretaus sidgio ar u2spaudimo balioneiio turio, ji turi 
bOti naudojama tik kaip santykine nuoroda.
Pastaba: kai disko skales skaitine reik§m6. sulygiuota su disko fiksatoriumi, ma^eja, 
siegis taip pat ma2eja.

1

3 paveiksidtis. Disko naudojimas sldgiui reguliuoti.

1. Siegio rrtaiinimas

2. SIdgio didinimas
2. Jeigu reikia, pridedamu Svirk§tu arba steritiu standartiniu Lueno §virk§tu sureguliuokite 

ото siogj uispaudimo balionaiyje.
Persp6Jlmas: neprileiskite j uispaudimo baliondlj daugiau nei 18 ml oro.
Pastaba: jleidiiamo oro tOris ir uispaudimo laikas gall skirtis, atsii^velgiant | paciento 
bOkle ir vaistu suleisto heparino turj ir jvedimo vietos dyd). Sureguliuokite sldgj
remdamiesi jvedimo vietos jvertinimu.

3. Pries nuimdami dengiam^^ ]ио8Ц. jsitikinkite, kad kraujavimas jvedimo vietoje 
sustabdytas.

8. Atsisakymas suteikti garantij^

NORS u2sp a u d im o  |TAISAS, to l ia u  v a d in a m a s  „g am in iu **, y r a  p a g a m in t a s  
LAIKANTIS GRIE^rg SALYGg, „MEDTRONIC, INC.** IR JOS FILIALAI [KARTU 
VADINAMI „MEDTRONIC” ) NEGALI KONTROLIUOTI SlO GAMINIO NAUDOJIMO 
SALYGg. GAMINIO ET1KETЁSE NURODYTUOSE |SPЁJIMUOSE PATEIKIAMA 
DAUGIAU INFORMACIJOS IR JIE YRA LAIKOMI SUDЁTINE ЁЮ ATSISAKYMO 
SUTEIKTI GARANTIJA DALIMI. ТОиЁЬ „MEDTRONIC” NEPRISIIMA ATSAKOMYBЁS
u2 VISAS a iSkiai iSr e ikSt a s a r  n u m a n o m a s  g a r a n t u a s . su s ij u s ia s  su  Siuo  
GAMINIU, ISKAITANT BET KOKIA NUMANOMA GARANTIJA ОЁк PERKAMUMO AR 
TINKAMUMO KONKRE6IAM TIKSLUl, BET TUO NEAPSIRIBOJANT, NЁRA ATSAKINGA 
ASMENIMS AR |MONЁMS U2 MEDICININES ISLAIDAS, TIESIOGINtUS, ATSITtKTINIUS 
AR NEHESIOGINIUS GEDIMUS, ATSIRADUSIUS DЁL GAMINIO NAUDOJIMO, 
DEFEKTg, NEVEIKIMO AR SUTRIKIMO, NEATSl2VELGIANT | TAI, AR PRETENZIJOS 
ОЁ1 GEDIMg PAREMTOS GARAN^JA. SUTARTIMI, CIVILIN2S ТЕ1ВЁВ PA2EIDIMU AR 
KT. JOKS ASMUO NETURIТВВЁВ PRISKIRTI „MEDTRONIC” АТВАКОМТВЁ AR 
GARAN^JOS TEIKIMO PRIEVOL^.

AukS6au iSdestytos iSimtys bei apribojimai пега ir nelaikytini prieStaraujan6iais 
privalomosioms taikomo jstatymo nuostatoms. Jei kuria nors Sio atsisakymo suteikti garantija 
dalj arba salyga kompetentingos jurisdikcijos teismas paskelbtq neteiseta, nejgyvendinama 
arba prieStaraujandia galiojantiems jstatymams, kites Sio atsisakymo suteikti garantija dalys 
iSliktg galipjanfios, о visos teises ir jsipareigojimai butq aiSkinami ir jgyvendinami taip, lyg 
Siame atsisakyme suteikti garantija nebOtu negaliojan6a paskelbtos dalies arba salygos.
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TRAcelet^“

Kompresijas ierTce

1. lences apraksts
Kompresijas ierTce sastSv no nosl§gSanas aproces (1. att., 1. detala) un Screes (1. att.,
2. deta{a).

NosISgSanas aproce sastdv no kompresijas balona (3), gaisa injekeiju porta (4), skalas (5),
skalas fiksatora (6) un skalas atzTm3m (7).

2. LietoSanas indikieijas
Kompresijas ierTce ir paredzeta kd palTgUdzeklis pacienta radidISs artdrijas hemostdzes
veidoSanai pde transradidlas procedOras.

3. KontrindikSeijas
Kompresijas ierfees Iieto§ana ir kontrindicSta Sddiem pacientiem:
■ pacientiem ar normai neatbilsto§iem Aliena testa rezultdtiem, normal neatbilstoSiem 

Barbo (Barbeau) testa rezultdtiem, normai neatbilstoSu splel^kaula art§rijas pulsu vai 
nepietiekamu duaio arteriSio asinsapgSdi;

■ pacientiem, kuhem piekluves vietS ir infekeija vai cita nopietna Sdas slimTba.

4. Bitdinajumi
Uzmanibul RQpTgi izlasiet visus norSdijumus. NorSdljumu, brTdin^umu vai piesardzTbas
pasSkumu neiev6ro§ana var but par iemeslu nopietndm sekSm vai pacienta ievainojumiem.
■ Tikai lietoSanai vienam pacientam. So izstrSdSjumu nedrTkst atkSrtoti lietot, apstrSdSt un 

sterilizat. Atkdrtota lietoSana, apstrSde vai stenlizSiana var ietekmat ierTces strukturaio 
vIengabalainTbu un/vai radTt jaunu ierTces piesdrooSanas nsku, kas var izraisTt pacienta 
traumas, saslim§anu vai ndvi. TTrTSana, dezinfekeija vai atkartota sterilizeSana var 
negatTvi ietekmat ierTces galvenas materiaia un konstrukeijas TpaSTbas un izraisTt ierTces 
bojajumus.

■ Komplekta iekjauta Slirce ir paredz&ta tikai gaisa ievadTSanai nosIdgSanas aproces 
kompresijas balona. Ja ir ievietota ievadsluia, neievadiet gaisu ievadsluia.

■ Lietoianas laika nedrTkst parmarTgi uzpildTt kompresijas balonu, jo pretaja gadTjuma ierTce 
var tikt bojata vai var mainTties tas darbTbas efektivitate.

■ levadTtd gaisa kopajais tilpums nediTkst parsniegt 18 ml. Parsniedzot §o tilpumu, 
nosiagaanas aproce var tikt bojata.

■ MarcaSanai vai fTrlSanai nedrTkst izmantot ITdzekjus. kas satur organiskus §l$Tdinatajus. 
Sadi ITdzek|i var izraisTt nosiag§anas aproces bojajumus.

■ Nosiag£anas aproces lietoSanas laika pacientu nedrTkst atstat bez uzraudzTbas.

5. PiesardzTbas pasakumi
■ So ieild drTkst lietot tikai apmdcTti darbinieki.
■ Lai pieldgotu gaisa spiedienu kompresijas balona, proceduras laika izmantojiet tikai 

komplekta iek]auto §[irci.
■ Pievienojot Ijirci nosIdgSanas aprocei, nelaujiet §lirces virzulim izkustaties, lai novarstu 

gaisa kompresijas zudumu kompresijas balona. Gaisa kompresijas zudums var izraisTt 
asiQO§anu.

■ Lai nepiejautu gaisa nopIQdi, gaisa ievadT§anas laika gaisa varsta nedrTkst 1ек|Ш 
sveStjermeQi.

■ Ja kompresijas iaika rodas nieze vai adas apsartums, partrauciet nosiag§anas aproces 
lietoSanu un veiciet atbilsto§us pasakumus.
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■ Skalas atzTmes nenorSda noteiktu spiedienu vai kompresijas balona tilpumu, tds ir jdlieto 
tikai кЗ relatTvSs atsauces.

■ Nelietojiet £o izstrddajumu, ]a ierfces iepakojums vai pats izstrSdSjums ir bojats vai netTrs.
■ Izmantojiet So izstrddajumu tu(it p6c iepakojuma atvdrSanas.
■ UzgiabdSanas laikS izvaiheties no izstrddajuma pakjauSanas Qdens, tieSas saules 

gaismas, [oti augstas vai zemas temperaturas vai augsta mitruma (TmeQa iedarblbai.
■ P3c lietoSanas Sis izstradSjums var kjOt par bioio îsku apdraudSjumu. Lietojiet S3das 

ierTces un no tSm atbrfvojieties saska îS ar pieQemto medicTnisko praksi, k§ arf 
piem3rojamajiem vietSjiem, Stata un federSlajiem likumiem un noteikumiem.

6. Nev§lam3s blakusparddlbas
AtkarTbS no pacienta stavok[a un kompresijas balona spiediena tTmega ir iespSjamas SSdas
nev6lamas blakusparSdibas (bet ne tikai):

■ artSriju okluzija ■ nejutTgums
■ arteriSId vai venozS embolija ■ infekcija
■ asii:ioSana ■ aler^iska reakcija
■ zemSdas asinsizpIQdumi ■

7. Lietosanas pamdclba

7.1. Kompresijas ierTces lietoiana procedOras laikS
1. Pdrliecinieties, vai skaias atzTme t  atrodas pretT skalas fiksatoram.

P6c transradiSias procedOras pabeigSanas atvelciet ievadsi02as savienojumu 2->3 cm no 
piek[uves vietas.
Novietojiet nosIdgSanas aprod uz plaukstas locTtavas tS, lai piekluves vieta bOtu redzama 
caurspTdTgajd lodzit̂ S un skalas centrs ab'astos pretT arteriotomijas vietai (2. att.). 
Pie^Tme: novietojiet nosISgSanas aprod tS, lai Medtronic logotips atrastos tajS paS3 
pus6, kur pacienta mazais pirkstioS.

Apliedet siksniQu ap plaukstas locTtavu un ievietojiet siksniQas aizdares 3I$T. Pavelciet 
siksniQu, lai ta neizkustatos, un nostipriniet, izmantojot Velcro* aizdares stiprinajumus. 
PietTme: kad siksnit̂ a ir nostiphnata. Velcro* aizdares stiprindjumu parkiajumam jabOt 
vismaz2cm.
Savienojiet gaisa injekdju portu ar komplekta iek[auto Slirci. Uzpildiet kompresijas balonu, 
ievadot aptuveni 13 ml gaisa.
UzmanTbul Kompresijas balona ievadlia gaisa kopdjais tilpums nedrTkst parsniegt 18 ml. 
IzQemiet ievadslOiu atbilstoSi lietoSanas pamacibai, kas iekjauta STs IerTces komplekta.
Ja рас ievadslOias izoemSanas piekluves vieta ir novarojama asigoSana, izmantojiet 
komplekta ieklauto S|ird, lai kompresijas balona levadTtu gaisu, ffdz asi^oSana apst^as. 
UzmanTbul Kompresijas balona ievadTta gaisa kopajais tilpums nedrTkst parsniegt 18 ml. 
Izmantojot komplekta iek[auto $lird, uzmanTgi izveldet gaisu no kompresijas balona. (Tdz 
piekluves vieta ir manama asit̂ ioSana. Pakapeniski ievadiet gaisu atpakal kompresijas 
balona, ITdz asii^oSana piek{uves vieta apstajas.
Neobligata darbTba; lai parliednatos par pacienta hemostazi, novartajiet padenta 
spiel^kaula artarijas distato plOsmu, izmantojot atbilstoSus ITdzeklus. Izmantojiet 
komplekta ieklauto §[ird, lai reguiatu gaisa daudzumu kompresijas balona, ITdz pastav 
spiei^kaula artarijas distaia pIGsma un asit]ioSana piekluves vieta apstajas.
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7.2. Kompresljas iences piel3go§ana pacienta atveselosands periodi
1. Lai samazindtu spiedienu uz piekluves vietu, ar vienu roku nospiediet skalas fiksatoru un 

vienlaikus ar otru roku grieziet skalu pret§ji pulksteQradTtSju kustibas virzienam (3. att..
1. detaja). Lai palielindtu spiedienu uz piel^uves vietu, ar vienu roku nospiediet skalas 
fiksatoru un vienlaikus ar otru roku grieziet skalu pulkstecirddTtaju kustibas virziena 
(3. att., 2. deta[a).
UzmanTbul Skalas atzTmes nenorida noteiktu spiedienu vai kompresljas balona tilpumu, 
t§s irjaiieto tikai кЗ relatlvds atsauces.
PiezTme: samazinoties ar skalas fiksatoru savietotSs skalas atzTmes skaitliskajai v6rtibai, 
tiek samazinats arl spiediens.

3. attais. Skalas lietoSana spiediena reguiaSanai

1. Spiediena samazindiana

2. Spiediena palielina§ana
2. Ja nepiecieaams, kompresljas balona eso§a gaisa spiediena reguiaSanai izmantojiet 

komplekta ieklauto §|irci vai sterilu standarta ajirci ar luera savienojumu.
Uzmanibul Kompresljas balona ievadlta gaisa kopajais tilpums nedrikst pdrsniegt 18 ml. 
PiezTme: ievaddma gaisa tilpums un kompresljas laiks var atSl̂ irties atkarTba no pacienta 
stavokja un medikamentozas arste§anas, ievadlta heparlna tilpuma un piekluves vietas 
lieluma. Reguiajiet spiedienu atbilstoSi piek[uves vietas nov§rt§jumam.

3. Pirms nosiag§anas aproces nociemSanas nodro§iniet, lai aslQo^ana piekluves vieta bCitu 
apstajusies.

8. Garantijas atruna

LAI GAN SI KOMPRESIJAS lERlCE (TALAK TEKSTA — “IZSTRADAJUMS”) IR RA20TA 
RUPiGI KONTROLETOS APSTAK^OS, MEDTRONIC, INC. UN SAISTlTIE UZt^EMUMI 
(KOPA SAUKTI p a r  “MEDTRONIC”) n e s pEj k o n t r o lEt  a p s t A k ^u s , kA do s  Sis 
izstrA dAju m s  tie k  lie to ts . br IdinAjumi uz  izstrA dAju m a  mard ;Ejum a
SNIEDZ PLASAKU INFORMACIJU UN IR UZSKATAMI PAR SIS GARANTIJAS 
ATRUNAS NEATISIEMAMU SASTAVDA^U. TADEI, UZI)|EMUMS MEDTRONIC NORAIDA 
VISAS GARANTIJAS, GAN TIESAS, GAN NETIESAS, ATTIECIBA UZ IZSTRADAJUMU, 
TOSTARP (BET NE TIKAI) VISAS NETIESAS GARANTIJAS PAR PIEMEROTIBU 
PAROOSANAI VAI NOTEIKTAM MERIJJM, UN NEUZtIEMAS ATBILDiBU PAR FIZISKU 
VAI JURIDISKU PERSONU MEDICiNISKIEM IZDEVUMIEM VAI PAR TIESAJIEM,
netieSajiem  v a i izr ietoSajiem  z a u d Ejum iem , k a s  r a d As  izstrA dAju m a  
LIETOSANAS, DEFEKTA, K^OMESVAI DISFUNKCtJAS dE^, n e a t k a r Igi no  t A, v ai 
PRASiBA PAR SADIEM ZAUDEJUMIEM IR IZVIRZITA, PAMATOJOTIES UZ 
GARANTUU, LiGUMA NOTEIKUMIEM, TIESiBU AKTU NORMAM VAI CITIEM 
APSTAK^IEM. NEVIENAI PERSONAI NAV TIESIBU SAISTTT UZISIEMUMU MEDTRONIC 
AR KADU APGALVOJUMU VAI GARANTIJU SAKARA AR IZSTRAdAJUMU.

Iepriek§ minatie izgamumi un lerobe^ojumi nav paredzati un nav skaidrojami ta, lai butu 
pretruna ar piemarojamo tiesTbu aktu obligatajiem nosacljumiem. Ja kada Garantijas atrunas 
dala vai noteikums tiek uzskatTts par nelikumlgu, nelstenojamu vai pretruna ar likumu, ко 
nosaka kompetentas jurisdikcijas tiesa, tas neattiecas uz pdrajo §Ts Garantijas atrunas daju, 
un visas tiesTbas un nosacijumi jaskaidro un jaisteno ta. it ka Garantijas atruna nebutu 
iekjauta par nederTgu uzskatTtas dala vai noteikums.
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TRAcelet™

Druksysteem

1. Productbeschrijving
Met druksysteem bestaat uit een potsband (Afbeelding 1, detail 1) en een spuit (Afbeeiding 1, 
detail 2).

De poisband bestaat uit een drukballon (3), een injectiepoort voor lucht (4), een instelknop 
(5), een knopvergrendeling (6) en markeringen op de instelknop (7).

2. Gebruiksindicaties
Met druksysteem wordt gebruikt om hemostase van de artena radialis te bereiken na een 
transradiale ingreep.

3. Contra-indicaties
Gebruik van het druksysteem is gecontra-indiceerd bij de volgende populaties:
■ patiSnten met een abnormale Allen-test, abnormale Barbeau-test, abnormale radiale puls 

of onvoldoende duale arteriSle bloedvoorziening
■ patignten met een Infectie of andere emstige huidaandoening op de toegangsplaats

4. Waarschuwingen
Let op: Lees v66r gebruik alle instructies aandachtig door. Het niet juist opvolgen van de 
instructies, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen kan emstige gevolgen hebben of 
leiden tot letsel bij de patiSnt.
■ Uitsluitend bedoeld voor gebruik bij ё^п patiSnt. Niet opnieuw gebruiken, verwerken ten 

behoeve van hergebruik of hersteriliseren. Door het opnieuw gebruiken, vemverken ten 
behoeve van hergebruik of hersteriliseren kan het product worden besmet en/of de 
structuur ervan worden aangetast, wat kan resuiteren in letsel, ziekte of overlijden van de 
patient. Door reiniging, desinfectie en hersterilisatie kunnen het materiaal en design van 
het product worden aangetast, waardoor het product niet meer naar behoren 
functioneert.

■ De meegeleverde spuit mag alleen worden gebruikt voor het injecteren van lucht in de 
drukballon van de poisband. Bij gebruik van een introducer sheath mag geen lucht in de 
introducer sheath worden geinjecteerd.

■ Belast de dnjkballon niet overmatig tijdens het begruik. Hierdoor kan het product 
beschadigd raken of de working van het product veranderen.

■ Injecteer niet meer dan 18 ml lucht. De poisband kan beschadigd raken als dit volume 
wordt overschreden.

■ Niet laten weken in of afvegen met middelen die organische opiosmiddelen bevatten. 
Dergelijke middelen kunnen de poisband beschadigen.

■ De patient mag niet onbewaakt worden achtergetaten wanneer de poisband wordt 
gebruikt.

5. Voorzorgsmaatregelen
■ Dit systeem is bestemd voor gebruik door daartoe opgeieid personeel.
■ Gebnjik de meegeleverde spuit tijdens de ingreep uitsluitend om de luchtdruk in de 

drukballon aan te passen.
■ Wanneer u een spuit aanstuit op de poisband, moet u de stamper op zijn plek houden om 

verlies van de luchtdruk in de dnjkballon te voorkomen. Drukvetlies kan een bleeding 
veroorzaken.

■ Controieer of er tijdens het injecteren van lucht geen vreemde deeitjes in het luchtventiel 
komen om het lekken van lucht te voorkomen.
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■ Als ttjdens tie druk jeuk of roodheid van de huld ontstaat, moet gebruik van de polsband 
worden gestaakt en de reactie passend worden behandeld.

■ De markehngen op de instelknop geven geen specifieke druk of specifiek volume in de 
drukballon aan en dienen uitsluitend als relatieve referentie.

■ Gebmik dit product niet als de verpakking of het product geopend of beschadigd is.
■ Dit product direct gebmiken na het openen van de verpakking.
■ Venmijd blootstelling aan water, direct zoniicht, extreme temperaturen of een hoge 

luchtvochtigheid tijdens opslag.
■ Na gebruik moet dit product worden beschouwd als gevaarlijk biotogisch afval. Behandel 

en werp alle producten weg overeenkomstig de gangbare medische praktijk en van 
toepassing zijnde plaatselijke, regionale en nationale wetten en regelgeving.

6. Bijwerkingen
Afhankelijk van de gesteldheid van de patient en het drukniveau in de drukballon zijn
mogelijke bijwerkingen onder meer

Arterieie occlusie
Arterieie of veneuze embolisatie
Bloedingen
Onderhuidse bloeduitstorting

Doof gevoel 
Infectie
Allergische reactie 
Pijn

7. Gebruiksaanwijzlng

7.1. Gebruik van het druksysteem tijdens de ingreep

1. Controleer of de markering й op de instelknop is uitgelijnd met de knopvergrendeling.
2. Wanneer de transradiale ingreep is voitooid, trekt u de hub van de introducer sheath 2 tot 

3 cm terug uit de toegangsplaats.
3. Plaats de polsband zo om de pols dat de toegangsplaats te zien is via het doorzichtige 

venster en het midden van de instelknop is uitgelijnd met de arteriotomie (Afbeelding 2). 
Opmerking: Plaats de polsband zo dat het Medtronic-logo aan de kant van de pink van 
de patient zit.

Plaats het bandje om de pols en steek het door de gesp. Trek het bandje aan zodat dit 
vast zit en maak het bandje vast met de klittenbandsluiting (Velcro*).
Opmerking: Controleer of de klittenband (Velcro*) van het bandje minimaal 2 cm 
overlapt.
Sluit de meegeleverde spuit aan op de injectiepoort voor lucht. Vui de drukballon door 
ongeveer 13 ml lucht te injecteren.
Let op: Injecteer maximaal 18 ml lucht in de dnjkballon.
Verwijder de introducer sheath volgens de gebruiksaanwijzlng die bij dat instrument is 
meegeleverd.
Als na verwijdehng van de sheath bleeding optreedt op de toegangsplaats, injecteert u 
met behulp van de meegeleverde spuit lucht in de drukballon tot de bloeding stopt.
Let op: Injecteer maximaal 16 ml lucht in de drukballon.
VenArijder met behulp van de meegeleverde spuit voorzichtig lucht uit de drukballon tot 
bloeding optreedt op de toegangsplaats. Injecteer geleidelijk opnieuw lucht in de 
dnjkballon tot de bloeding op de toegangsplaats stopt.
Optionele stap: om hemostase bij de patient te bevestigen, beoordeelt u met passende 
middelen de radiale distale flow. Pas de lucht in de drukballon met behulp van de
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meegeleverde spuit aan tot er radiale distale flow is en btoeding op de toegangsplaats is 
gestopt.

7.2. Druksysteem instellen tijdens herstel van de patiёnt
1. Als u de druk op de toegangsplaats wilt vehagen, drukt u met ёёп hand op de

knopvergrendeling en draait u tegelijkertijd met de andere hand de instelknop tegen de 
klok in (Afbeelding 3, detail 1). Als u de druk op de toegangsplaats wilt verhogen. drukt u 
met ёёп hand op de knopvergrendeling en draait u tegelijkertijd met de andere hand de 
instelknop met de klok mee (Afbeelding 3, detail 2).
Let op: De markeringen op de instelknop geven geen specifieke dnjk of specifiek volume 
in de drukballon aan en dienen uitsluitend als relatieve referentle.
Opmerking: Wanneer de numerieke waarde van de markering op de instelknop ter 
hoogte van de knopvergrendeling afneemt, neemt ook de druk af.

Afbeelding 3. De dmk aanpassen met de instelknop.

1. Druk verlagen

2. Druk verhogen
2. Gebruik indien nodig de meegeleverde spuit of een steriele, standaard luerspurt om de 

luchtdruk in de drukballon aan te passen.
Let op: Injecteer maximaal 18 ml lucht in de drukballon.
Opmerking: Met injectievolume en de duur dat de daik aanhoudt kunnen verschillen 
afhankelijk van de toestand en medicatie van de patient, de hoeveelheid toegediende 
heparine en de grootte van de toegangsplaats. Pas de druk aan op basis van een 
beoordeling van de toegangsplaats.

3. Con^oleer voordat u de polsband venwijdert of bleeding op de toegangsplaats is gestopt.

8. Uitsluiting van garantie

HOEWEL НЕТ DRUKSYSTEEM, HIERNA НЕТ “PRODUCT’ GENOEMD, IS 
VERVAARDIGD ONDERZORGVULDIG GECONTROLEEROE OMSTANDIGHEDEN, LIGT 
DE MANIER WAAROP НЕТ PRODUCT WORDT GEBRUIKT BUITEN DE CONTROLE 
VAN MEDTRONIC, INC. EN HUN DOCHTERONDERNEMINGEN (GEZAMENLIJK 
“MEDTRONIC”). DE WAARSCHUWINGEN IN DE PRODUCTDOCUMENTATIE BIEDEN 
MEER GEDETAILLEERDEINFORMATIE EN VORMEN EEN INTEGRAAL ONDERDEEL 
VAN DEZE UITSLUITING VAN GARANTIE. MEDTRONIC VERLEENT DAAROM GEEN 
ENKELE GARANTIE, NOCH EXPUCIET NOCH IMPLICIET, MET BETREKKING TOT НЕТ 
PRODUCT, MET INBEGRIP VAN MAAR NIET BEPERKT TOT EVENTUELEIMPLICIETE 
GARANTIES BETREFFENDE VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR 
BEPAALDE TOEPASSINGEN. MEDTRONIC KAN DOOR GEEN ENKELE 
RECHTSPERSOON AANSPRAKELIJK WORDEN GESTELD VOOR MEDISCHE KOSTEN 
OF DIRECTE, INCIDENTELE OF GEVOLGSCHADE VEROORZAAKT DOOR OM НЕТ 
EVEN WELK GEBRUIK, DEFECT. FALEN OF ONJUIST FUNCTIONEREN VAN НЕТ 
PRODUCT, ONGEACHT OF EEN VORDERING IS GEBASEERD OP EEN GARANTE, 
CONTRACT, ONRECHTMATIGE DAAD OF ANDERSZINS. GEEN ENKELE PERSOON IS 
GERECHTIGD OM MEDTRONIC TE BINDEN AAN ENIGE VERKLARING OF GARANTIE 
INZAKE НЕТ PRODUCT.

De uitslultingen en beperkingen die hierboven uiteengezet zijn, zijn niet bedoeid, en moeten 
niet gemterpreteerd worden als een inbreuk op dwingende bepalingen van de van toepassing 
zijnde wet. Indien enig onderdeel of enige bepaling van deze Uitsluiting van Garantie door 
een daartoe bevoegde rechtbank als onrechtmatig, onuitvoerbaar of in strijd met de van 
toepassing zijnde wet beschouwd wordt, zal dit de geldigheid van het ovehge deel van deze 
Uitsluiting van Garantie niet aantasten en zullen alle rechten en plichten worden uitgelegd en 
ten uitvoer worden gebracht alsof deze Uitsluiting van Garantie het betreffende ongeldig 
verklaarde gedeelte niet bevatte.
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TRAcelet™

Kompresjonsenhet

1. Beskrivelse
Kompresjonsenheten bestdr av et lukkebdnd (figur 1, detalj 1) og en sprayte (figur 1. 
detalj 2).

Lukkebdndet bestir av en kompresjonsballong (3). en luftinjeksjonsport (4), en tallskive (5),
en skivelSs (6) og skivemarkeringer (7).

2. Indikasjonerfor bruk
Kompresjonsenheten brukes til & oppnS dpen hemostase i radialarterien etteren transradial
prosedyre.

3. Kontraindikasjoner
Bruk av kompresjonsenheten er kontraindisert i felgende pasientgrupper;
■ pasienter med unomrial Allens prave, unonmal Barbeaus prave, unormal radtalispuls eiler 

utilstrekkelig dobbel arteriell tilfarsel
■ pasienter med infeksjon eller andre alvorlige hudsykdommer tilgangsstedet

4. Advarsler
ForsiktigI Les alle instruksjonene naye. Hvis instmksjonene, advarslene og forholdsreglene
ikke overholdes, kan det medfare alvorlige konsekvenser for eiler skade pd pasienten.
■ Kun for bruk pd ёп pasient. Produktet mS ikke brukes, bearbeides eiler steriliseres flere 

ganger. Hvis produktet brukes, bearbeides eiler steriliseres flere ganger, kan det pSvirke 
enhetens strukturelle Integritet og/eller skape en ny risiko for kontaminering av enheten, 
som kan fare til at pasienten skades, blir syk eiler dar. Rengjaring, desinfeksjon og 
resterilisering kan pdvirke enhetens grunnieggende material- og designegenskaper og 
fare til at enheten svikter.

■ Sprayten som falger med, skal kun brukes til ё injisere tuft i lukkebdndets 
kompresjonsballong. Injiser ikke luft i innfaringshylsen hvis en innfaringshytse er fart inn.

■ Under bruk skal kompresjonsbailongen ikke pSfares for stor belastning, da dette kan 
skade enheten eiler endre enhetens funksjon.

■ Injiser ikke mer enn totalt 16 ml luft. LukkebSndet kan skades hvis dette volumet 
overskrides.

■ Skal ikke legges i eiler tarkes med midler som tnneholder organiske lasemidler. Slike 
midler kan skade lukkebdndet.

■ Pasienten skal ikke forlates uten tilsyn mens lukkebSndet er i bruk.

5. Forholdsregler
■ Denne enheten skal brukes av opplaert personell.
■ Bruk kun den medfalgende sprayten til ё justere lufttrykket i kompresjonsbailongen under 

prosedyren.
■ Мёг du kobler en sprayte til 1иккеЬёпРе  ̂т ё  du holde spraytestempiet рё plass for ё 

hindre tap av luftkompresjon I kompresjonsbailongen. Tap av luftkompresjon kan fare til 
bladning.

■ Sarg for at det ikke kommer noen fremmede partikler inn i luftventilen пёг du injiserer luft, 
for ё иппдё luftlekkasje.

■ Stopp bruken av lukkebёndet hvis det oppstёr klae eiler radhet i huden under 
kompresjon, og iverksett henslktsmessig behandling.
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■ Skivemarkeringene angir ikke et bestemt trykk eller kompresjonsballongvolum og skal 
kun brukes som en relativ referanse.

■ Bmk iM(e dette produktet hvis pakningen eller produktet er skadet eller tilsalt.
■ Dette produktet skal brukes umiddelbart etter at pakningen er dpnet.
■ Unngd eksponering for vann, direkte sollys, ekstreme temperaturer eller hey fuktighet 

under opptevaring.
■ Etter bruk kan dette produktet utgjere en mulig biologisk risiko. Alle slike enheter md 

hdndteres og kastes I samsvar med godkjent medisinsk praksis og gjeldende lokale og 
statlige lover og forskrifter.

6. Blvirkninger
Avhengjg av pasientens tiistand og graden av trykk i kompresjonsballongen kan blant annet
felgende blvirkninger oppstd:

arterieokkiusjon
arteriell eller venes embolisering 
bledning
hematom i underhuden

nummenhet 
infeksjon 
allergisk reaksjon 
smerter

7. Bruksanvisning

7.1. Bruk av kompresjonsenheten under prosedyren
1. Kontroller at Д-merket tallskiven peker mot skivel îsen.

Trekk innferingshylsens kobling 2 til 3 cm tilbake fra tilgangsstedet etter at den

3.
transradiale prosedyren er fultfert.
Plasser lukkebdndet over hdndleddet slik at tilgangsstedet er synlig i det gjennomsiktige 
vinduet og midten av tallskiven er rettet inn med arterlotomien (figur 2).
MerkI Plasser lukkebdndet slik at Medtronic-logoen er pd samme side som pasientens 
lillefinger.

Far bdndet rundt hdndleddet og inn i festet for bdndet. Stram bSndet slik at det er stabilt, 
og fest det med Velcro*<borrel4sen.
MerkI Sarg for at minst 2 cm av Velcro*-borrelSsen dekker b^ndet ndr bdndet festes. 
Koble lufbnjeksjonsporten til sprayten som falger med. Fyll kompresjonsballongen ved & 
injisere ca. 13 ml luft.
Forsiktig! Injiser ikke mer enn totalt 18 ml luft i kompresjonsballongen.
Fjem innfanngshylsen i henhold til bruksanvisningen som fulgte med den enheten.
Hvis det blarfra tilgangsstedet etter at hylsen er^emet, skal du bmke den medfalgende 
sprayten til й injisere luft i kompresjonsballongen til det ikke forekommer biadning. 
ForsiktIgI Injiser ikke mer enn totalt 18 ml luft i kompresjonsballongen.
Bruk sprayten som falger med, og fjem forsiktig luft fra kompresjonsballongen til det 
observeres biadning pS tilgangsstedet. Injiser gradvis luft i kompresjonsballongen igjen til 
bladningen pd tilgangsstedet stopper.
Valgfritt trinn: Bekreft Spen hemostase ved & evaluere radial distal flow hos pasienten 
med en hensiktsmessig metode. Bruk sprayten som falger med, til ё justere luften i 
kompresjonsballongen til det er radial distal flow og bladningen fra tilgangsstedet har 
stoppet.
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7.2. Justering av kompresjonsenheten etter prosedyren

1. Du reduserer trykket pd tilgangsstedet ved d trykke pa skiveldsen med den ene hdnden 
og samtidig dreie tallskiven mot klokken med den andre hdnden (figur 3, detalj 1). Du 
0ker trykket pa tilgangsstedet ved a trykke pa skiveiasen med den ene handen og 
samtidig dreie tallskiven med klokken med den andre handen (figur 3. detalj 2). 
ForsiktigI Skivemarkeringene angir ikke et bestemt trykk eller kompresjonsballongvolum 
og skal kun brukes som en relativ referanse.
MerkI Nar tallverdien for skivemarkeiingen som er rettet inn med skiveiasen reduseres, 
reduseres ogsa trykket.

1

Figur 3. Bruke tallskiven til a justere trykket.

1. Redusere trykket

2. 0ke trykket
2. Bruk om nadvendig spreyten som felger med, eller en stehl, standard luer-spreyte til a 

justere lufttrykket i kompresjonsballongen.
ForsiktigI Injiser ikke mer enn totalt 18 ml iuft i kompresjonsballongen.
MerkI Luftinjeksjonsvolumet og kompresjonstiden kan variere avhengig av pasientens 
tilstand og medisineringsregime, volumet av heparin som administreres, og sterrelsen pa 
tilgangsstedet. Juster trykket basert pa en evalueting av tilgangsstedet.

3. Far du ̂ emer lukkebandet, ma du kontrollere at bledningen pa tilgangsstedet har 
stoppet.

8. Ansvarsfraskrivelse

SELV OM KOMPRESJONSENHETEN, HERETTER KALT “ PRODUKTET” , ER 
PRODUSERT UNDER N0YE KONTROLLERTE FORHOLD, HAR IKKE MEDTRONIC, INC. 
OG DETS TILKNYTTEDE SELSKAPER (SAMLET KALT “MEDTRONIC”) NOEN 
KONTROLL OVER FORHOLDENE SOM DETTE PRODUKTET BRUKES UNDER. 
ADVARSLENE SOM FINNES I PRODUKTMERKINGEN, INNEHOLDER MER DETALJERT 
INFORMASJON OG SKAL BETRAKTES SOM EN UATSKILLELIG DEL AV DENNE 
ANSVARSFRASKRIVELSEN. MEDTRONIC FRASKRIVER SEG DERFOR ALT 
GARANTIANSVAR, BADE UTTRYKT OG UNDERFORSTATT, I FORHOLD TIL 
PRODUKTET. INKLUDERT, MEN IKKE BEGRENSETTIL, EVENTUELLE 
UNDERFORSTATTE GARANTIER OM SALGBARHET ELLER EGNETHET TIL ET 
BESTEMT FORMAL, OG SKAL IKKE ViERE ANSVARLIG OVERFOR 
ENKELTPERSONER ELLER JURIDISKE ENHETER FOR MEDISINSKE UTGIFTER 
ELLER DIREKTE ELLER INDIREKTE SKADER ELLER F0LGESKADER FORARSAKET 
AV BRUK ELLER DEFEKT, SVIKT ELLER FEIL PA PRODUKTET, ENTEN KRAVET OM 
SLIK ERSTATNING ER BASERT PA GARANTI, KONTRAKT, ERSTATNINGSKRAV 
UTENFOR KONTRAKTSFORHOLD ELLER PA NOEN ANNEN MATE. INGEN PERSONER 
HAR MYNDIGHET TIL A BINDE MEDTRONIC TIL NOEN L0FTER ELLER GARANTIER 
MED HENSYN TIL PRODUKTET.

Unntakene og begrensningene som er angitt ovenfor, er ikke ment a omga obllgatoriske 
bestemmelser i gjeldende lov og skal heller ikke tolkes stik. Hvis en kompetent domstol finner 
at en del eller betingelse i denne ansvarsfraskrivelsen er ulovlig, ikke kan handheves eller er i 
strid med gjeldende lov, ska! ikke gyldigheten av de evrige delene av denne 
ansvarsfraskrivelsen bereres, og alle rettigheter og pllkter skal tolkes og handheves som om 
denne ansvarsfraskrivelsen ikke Inneholdt den bestemte deten eller betingelsen som ble 
funnet a vaere ugyidig.
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TRAcelet™

Urzqdzenie do kompresji 

1. Opis urzqdzenla
Urz^dzenie do kompresji sklada si^ z opaski zamykajqcej (rye. 1. szczegdi 1) oraz strzykawki 
(rye. 1, szczegdi 2).

Opaska zamykaj^ca sklada si^ z balonu kompresyjnego (3), portu do wstrzykiwania 
powietrza (4), tarezy (5), blokady tarezy (6) i oznaezeh na tarezy (7).

2. Wskazania do stosowania
Urz^dzenie do kompresji stosuje si^ w celu ulatwienia uzyskania hemostazy zapewniaj^cej 
droZnoSd t^tnicy promieniowej po zabiegu wewn^trznaczyniowym z dost^pu promieniowego.

3. Przeciwwskazania
Stosowanie urz^dzenia do kompresji jest przeciwwskazane w nastepujacych gnipach 
paejentdw:
■  pacjenci z nieprawidlowym wynikiem testu Aliena, nieprawidlowym wynikiem testu 

Barbeau, nieprawidlowym t^tnem na t^tnicy promieniowej lub niedostateeznym 
zaopatrzeniem w krew przez dwie tftnice;

■  pacjenci z zakaZeniem lub innymi powaZnymi chorobami skdry w miejscu dost^pu.

4. Ostrzezenia
Przestroga; NaleZy dokladnie zapoznad si$ ze wszystkimi instrukejami. Nieprzestrzeganie 
instrukcji, ostrzeZeh oraz niestosowanie irodkdw ostroZnodd moZe prowadzid do powaznych 
konsekweneji lub obraZeh u paejenta.
■  NA Îacznie do uZytku u jednego paejenta. Nie uZywad ponownie. nie przystosowywad do 

ponownego uZyda ani nie poddawad ponownej sterylizacji. Ponowne uZyde, 
przystosowanie do ponownego uZyeia lub ponowna sterylizacja mog^ naruszyd 
integralno^d strukturaln^ urzc(dzenia i/lub stwarzad ryzyko jego zanieczyszczenia, со 
moZe spowodowad obraZenia. chorobe tub zgon paejenta. Czyszczenie, dezynfekcja
i resterylizaqa moZe negatywnie wplyn^d na istotne cechy materialowe t konstrukcyjne 
urz^dzenia, prowadz^c do jego uszkodzenia.

■  Dostarezona strzykawka powinna byd uZywana wyl^cznie do wstrzykiwania powietrza do 
balonu kompresyjnego opaski zamykaj^cej. Nie naleZy wstrzykrwad powietrza do koszulki 
introduktora, je^li jest ona na miejscu.

■  W trakde stosowania urz^zenia nie naleZy nadmiemie napelniad balonu 
kompresyjnego, poniewaZ moZe to spowodowad uszkodzenie urz^dzenia lub jego 
nieprawidlowe dzialanie.

■  t ^ n a  obj^oSd wstrzykni^tego powietrza nie powinna przekraezad 18 ml. W przypadku 
przekroczenia tej obj^to^d opaska zamykaj^ca moZe ulec uszkodzeniu.

■  Nie naleZy przecierad irodkami zawieraj^cymi rozpuszczalniki organiezne lub w nich 
namaezad. Srodki te mog^ spowodowad uszkodzenie opaski zamykaj^cej.

■  W czasie stosowania opaski zamykaj^cej nie naleZy pozostawiad paejenta bez nadzom.

5. Srodki ostroznosci
■  Niniejsze urz2)dzenie jest przeznaczone do stosowania przez przeszkolony personel.
■  Do dostosowywania ciSnienia powietrza w balonie kompresyjnym w czasie zabiegu 

naleZy uZywad wyl^cznie dostarezonej strzykawki.
■  W czasie podl^czania strzykawki do opaski za m y k a j^ j naleZy przytrzymad tlok 

strzykawki w miejscu. aby zapobiec obniZeniu d&nienia powietrza w balonie 
kompresyjnym. Zmniejszenie dSnienia powietrza moZe spowodowad krwawienie.
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■  Aby zapobiec przeciekowi powietrza, nalezy sie upewnid, Ze w trakcie wstrzykiwania 
powietfza do zaworu powietrznego nie dostaly si^ Zadne ciala obce.

■  Je^li w czasie kompresjt wyst^pi Swie|d lub zaczerwienienie skdry, naleZy zaprzestad 
uZywania opaski zamykaj^ej i zastosowad odpowiednie leczenie.

■  Oznaczenia na tarczy nie wskazujq konkretnych warto^ci ddnienia ant obj^to^d balonu 
kompresyjnego i naleZy ich uZywad wyl^cznie dia orientacji.

■  Nie uZywad tego produktu, jeZeli opakowanie jednostkowe lub produkt uszkodzone lub 
zabnjdzone.

■  Produktu naleZy uZyd od razu po otwarciu opakowania.
■  W trakde przechowywania chronid przed woda, bezpoSrednim Swiatlem slonecznym, 

skrajnymi temperaturami i duZa wiigotno&dq.
■  Po uZydu produkt moZe stanowid potencjalne zagroZenie biologiczne. NaleZy 

postepowad ze wszystkimi takimi wyrobami i likwidowad je zgodnie z рггу)$Ц praktyk  ̂
medyczn^ oraz obowi^uj^cymi przeplsami lokalnymi i krajowymi.

6. Zdarzenia niepoz^dane
Do moZliwych zdarzeh niepoZ^danych, ktdre mog^ wyst^pid w zaleZnoSd od stanu pacjenta
orazwartoSd dSnienia balonu kompresyjnego. naleZ^;

■  NiedroZnoid t t̂nicy ■  Dr^twienie
■  Zator t^biiczy lub Zylny ■  ZakaZenie
■  Knwotok ■  Reakcja alergiczna
■  Krwiak podskdmy ■  Bdl

7. Instrukcja uZytkowania

7.1. Stosowanie urz^dzenia do kompresji w trakcie zabiegu
1. Upewnid sie. Ze oznaczenie A na tarczy jest ustawione w jednej linii z biokad^ tarczy.

Po zakotlczeniu zabiegu wewn^trznaczyniowego z dostepu promieniowego wysun^d 
Reznik koszulki introduktora z miejsca dost^pu na 2 do 3 cm.
Umie^id opask$ zamykaj^ca na nadgarstku w taki sposdb, aby miejsce dostepu bylo 
widoezne przez przezroczyste okienko, a Srodek tarczy znajdowai sie nad punktem 
arteriotomii (rye. 2).
Uwaga: Umieicid opaske zamykajaca tak, aby logo firmy Medtronic znajdowalo sia po 
stronie matego paica pacjenta.

Owinad pasek wokdl nadgarstka i przedagnad przez zaczep paska. Podagnad pasek, 
aby zapewnid stabilno^d i przymocowad pasek za pomoca rzepdw samoprzylepnych 
Velcro*
Uwaga: Przy zapinaniu paska upewnid sia. Ze rzepy Velcro* naktadaja sia na siebie na 
oddnku CO najmniej 2 cm.
Podlaczyd port do wstrzykiwania powietrza do dostarezonej strzykawki. Napelnid balon 
kompresyjny, wstrzykujac okolo 13  ml powietrza.
Przestroga: Laezna objatodd powietrza wstrzykniatego do balonu kompresyjnego nie 
powinna przekraczad 18 ml.
Usunad koszulka introduktora zgodnie z instrukcja uZytkowania dostarezona z tym 
urzadzeniem.
Jedli po usuniadu koszulki widoezne jest krwawienie z miejsca dostapu, uZyd 
dostarezonej strzykawki i wstrzykiwad powietrza do balonu kompresyjnego, dopdki 
krwawienie nie ustanie.
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8.

9.

Przestroga: t^czna obj^toSd powietrza wstrzykni^tego do balonu kompresyjnego nie 
powinna przekraczab 18 ml.
U2ywa]^c dostarczonej strzykawki, ostro2nie usuwab powietrza z balonu kompresyjnego 
do momentu zaobserwowania krwawienia w miejscu dost^pu. Ponownie wstrzyklwab 
stopniowo powietrze do balonu kompresyjnego a2 do zatrzymania krwawienia w miejscu 
dostepu.
Krok opcjonalny; Wcelu potwierdzenia uzyskania hemostazy zapewniaj^cej dro2noS6 
ocenib przepiyw w dystainym odcinku t^tnicy promieniowej, u2ywajqc odpowiednich 
metod. U2y6 dostarczonej strzykawki w celu dostosowania iloSci powietrza w balonie 
kompresyjnym tak, aby zapewni6 przeptyw w dystainym odcinku t^tnicy promieniowej i 
zatrzymab krwawienie w miejscu dost^pu.

7.2. Regulowanie urz^dzenia do kompresji w okresie pozabiegowym
1. W celu zmniejszenia ucisku w miejscu dost^pu wcisn^b blokad^ tarczy jedn^ r^k^ i 

jednoczeinie оЬгасаб tarczy drug^ r^k^ w kierunku przeciwnym do ruchu wskazbwek 
zegara (rye. 3, szczegbl 1). W celu zwi^kszenia ucisku w miejscu dost^pu weisn^b 
blokade tarczy jedn^ r^k^ i jednoczeSnie оЬгасаб tarczy drug^ r^k^ w kierunku zgodnym 
z ruchem wskazdwek zegara (rye. 3. szczegbl 2).
Przestroga: Oznaezenia na tarczy nie wskazujq konkretnych wartoSci ciSnienia ani 
obj^toSd balonu kompresyjnego i nale2y ich uZywab wyt^eznie d!a orientaeji.
Uwaga: )m mniejsza wartoid liezbowa na oznaezeniu tarczy, ktbra jest ustawiona w 
jednej linii z biokad^ tarczy, tym mniejsze ciSnienie.

Rycina 3. Regulowanie dSnienia za pomoc^ tarczy.

1. Zmniejszanie ciSnienia

2. Zwi^kszanie dinienia
2. W razie potrzeby uZyd dostarczonej strzykawki lub standardowej jatowej strzykawki ze 

zt^czem typu Luer do dostosowania dSnienia powietrza w balonie kompresyjnym. 
Przestroga: t^ezna obj^to^d powietrza wstrzykni^tego do balonu kompresyjnego nie 
powinna przekraczad 18 ml.
Uwaga: Obj^todd wstrzykni^tego powietrza i czas kompresji mog^ si$ r62nid w 
zale2nodci od stanu paejenta i schematu dawkowania lekdw, obj^todd podanej heparyny 
i wielko^d miejsca dost^pu. Dostosowad ciSnienie na podstawie oceny miejsca dost^pu.

3. Przed usunieciem opaski zamykaj^cej upewnid si$, 2e ustalo krwawienie w miejscu 
dost^pu.

8. Wyl^czenie gwaraneji

n ie z a l e 2 n ie  o d  f a k t u , 2 e  u r z a o z e n ie  d o  k o m p r e s j i , n a z y w a n e  d a l e j
„PRODUKTEM”, ZOSTALO WYTWORZONE W STARANNIE KONTROLOWANYCH 
WARUNKACH, FIRMA MEDTRONIC, INC. IJ E J  JEDNOSTKI AFIUOWANE (ZWANE 
DALEJ W SP6LNIE „MEDTRONIC”) NIE MAJA 2ADNEJ KONTROU NAD WARUNKAMI, 
W JAKICH PRODUKT TEN JE S T  U2YWANY. 0STRZE2EN IA PODANE NA ETYKIETACH  
PRODUKTU ZAWIERAJA BARDZIEJ SZCZEG 6tO W E INFORMACJE I STANOWIA 
INTEGRALNA CZ^^t^ NINIEJSZEGO W YU\CZEN1A GWARANCJI. FIRMA MEDTRONIC 
NINIEJSZYM WYKLUeZA W SZELKIE GW ARANCJE WYRA^NE I DOROZUMIANE 
W ODNIESIENIU DO PRODUKTU. W TYM MI^DZY INNYMI W SZELKIE DOROZUMIANE 
GWARANCJE WARTOSCI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO OKRE^LONEGO  
CELU, I NIE PONOSI ODPOWIEDZJALNOSCIWOBEC JAKIEJKOLW IEK OSOBY LUB 
INNEGO PODMIOTU ZA JAKIEKOLW IEK KOSZTY MEDYCZNE ANI JAKIEKOLWIEK  
BEZPO^REDNIE, UBOCZNE LUB W T6RNE SZKODY SPOWODOWANE DOWOLNYM 
ZASTOSOWANIEM, WAOA, AWARIA LUB NIEPRAWIDtOWYM DZIALANIEM 
PRODUKTU, BEZ WZGL^DU NA TO, CZY ROSZCZENIE Z TYTUtU TAKICH S Z K 6 d 
ZOSTANIE WYSUNI^TE NA PODSTAWIE GWARANCJI, UMOWY, 
ODPOWIEDZIALNO^CI ZA SZKOD^ WYRZADZONA CZYNEM NIEDOZWOLONYM LUB 
W INNY SPO S6B. NIKOMU NIE PRZYSLUGUJE PRAWO DO ZOBOWIAZANIA FIRMY
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MEDTRONIC DO WYDANIA OSWIADCZENIA LUB GWARANCJi W ZWIAZKU Z  
PRODUKTEM.

\Л^2е] okreSlone wyiaczenia i ograniczenia nie maja na celu naruszania obowiazkowych 
uregulowah stosowanego prawa i nie naleZy ich tak interpretowab. JeSli ktdrakolwiek 
lub warunek nini^szego V^laczenia gwarancji zostana uznane przez wtaSciwy sad za 
sprzeczne z prawem, niemoZliwe do wyegzekwowania lub stojace w konflikde z 
obowiazujacym prawem, fakt ten nie wplynie na waZnoSd pozostatych cza^ci V\^taczenia 
gwarancji, a wszelkie prawa i zobowiazania b^da interpretowane i egzekwowane tak, jak 
gdyby niniejsze Wytaczenie gwarancji nie zawieralo danej cza^ci lub warunku uznanego za 
niewa2ny.
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TRAcelet™

Dispositivo de compressao

1. DescrigSo do dispositivo
О dispositivo de compressSo consists em uma bragadeira com fechamento (Figure 1,
detaihe 1) e uma seringa (Figura 1, detaihe 2).

A bragadeira com fechamento ё  constituida рог um baldo de compressdo (3), uma porta de
injegdo de ar (4), um mostrador (5), um bloqueio do mostrador (6) e marcagtes do mostrador
(7).

2. Indicagdes de utilizagdo
О dispositivo de compressdo ё  utilizado para auxiliar a hemostasia patente da at14ria radial
ap6s um procedimento transradial.

3. Contraindicagdes
A utilizagSo do dispositivo de compressdo ё  contraindicada nas seguintes populagdes;
■  pacientes com um teste de Allen anormal. um teste de Barbeau anormai, pulso radial 

anormal ou suprimento arterial dupio insuficiente;
■  pacientes com infecgdo ou outras doengas graves de pele no local de acesso.

4. Avisos
Atengdo: Leia atentamente todas as instrug6es. Ndo seguir corretamente as instrugbes,
avisos e precaugbes pode gerar graves consequbncias ou provocar lesbes no paciente.
■  Para utilizagdo em um unico paciente. Ndo reutilize, reprocesse nem reesterilize este 

produto. A reutilizagdo, о reprocessamento ou a reesterilizagdo podem comprometer a 
integridade estrutural do dispositivo e/ou criar um novo risco de contaminagdo do 
dispositivo, о que pode resultar em lesbes, doenga ou mode do paciente. A limpeza, 
desinfecgdo e reesterilizagdo podem comprometer caracteristicas fundamentais dos 
materials e do design do dispositivo e levar d falha do mesmo.

■  A seringa fomecida deve ser utilizada somente para injetar ar no baldo de compressdo 
da bragadeira com fechamento Se estiver colocada uma bainha introdutora, ndo injete 
ar na bainha.

■  Quando estiver em utiiizagdo, ndo coloque uma carga excessiva sobre о baldo de 
compressdo, pois pode danificar ou alterar о desempenho do dispositivo.

■  Ndo injete n\ais do que um total de 18 ml de ar Se esse volume for excedido, a 
bragadeira com fechamento pode ser danificada.

■  Ndo mergulhe ou limpe com agentes contendo solventes orgdnicos. Esses agentes 
podem causar danos na bragadeira com fechamento.

■  О paciente ndo deve ser deixado desacompanhado enquanto a bragadeira com 
fechamento estiver em utiiizagdo.

5. Precaugdes
■  Este dispositivo destina-$e a ser utilizado por tdcnicos experientes.
■  Durante о procedimento, utilize a p ^ a s  a seringa fomecida para ajustar a pressdo do ar 

no baldo de compressdo.
■  Ao conectar uma seringa d bragadeira com fechamento. mantenha о dmbolo da seringa 

no lugar certo para evitar a perda de compressdo de ar no baldo de compressdo. A 
perda de compressdo de ar pode causar sangramento.

■  Certifique-se de que ndo entre particulas estranhas na vdivula de ar, durante a injegdo 
de ar, para evitar о vazamento de ar.
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■  Se houver coceira ou vermelhidSo da pele durante a compressdo, pare de utilizar a 
bra^adeira com fechamento e trate de forma adequada.

■  As marcagdes do mostrador nSo indicam uma pressSo ou um volume especifico do 
baldo de compressSo, devendo ser utilizadas apenas сото referenda.

■  Ndo utilize este produto se a embalagem da unidade ou о produto tiver sido danificado 
ou estiver sujo.

■  Utilize este produto imediatamente ap6s a abertura da embalagem.
■  Evite exposigdo й йдиа, й luz direta solar, a temperaturas extremes ou й elevada 

umidade durante о armazenamento.
■  Apds 0 uso, este produto pode representar um perigo bioldgico potencial. Manuseie e 

elimine todos estes dispositivos de acordo com as prdticas m^dicas aceitas e os 
regulamentos e leis locais, estatais e federais aplickveis.

6. Eventos adversos
Dependendo do estado do padente e о grau de pressdo do balSo de compressao, os
potendais eventos adversos induem, entre outros, os seguintes;

■  OclusSo arterial
■  Emboiizagdo arterial ou venosa
a Hemorragla
■  Hematoma hipodermico

Dormdnda 
Infecgdo 
ReagSo aiergica 
Dor

7. Instrugdes de utilizagdo

7.1. Utilizagdo do dispositivo de compressao durante о procedimento
1. Certifique-se de que a marcagdo do mostrador Д esta alinhada com о bloqueio do 

mostrador.
2. Ap6$ a condusao do procedimento transradial, retire о conector da bainha introdutora 2 

a 3 cm do local de acesso.
3. Posidone a bragadeira com fechamento sobre о pulso de modo que о local de acesso 

esteja visivel atrav6s da janela transparente e о centro do mostrador esteja alinhado 
com a arteriotomia (Figura 2).
ObservagSo: Coloque a bragadeira com fechamento de modo que о logotipo da 
Medtronic esteja no mesmo lado que о dedo mindinho do padente.

4. Enrole a pulseira em volta do pulso e coloque-a dentro do gancho. Puxe a pulseira para 
que fique estdvel e fixe-a utilizando as presilhas Velcro*.
ObservagSo: Certifique>se de que pelo menos 2 cm de Velcro* se sobrep&em quando a 
pulseira estiver apertada.

5. Conecte a porta de injegSo na seringa fomedda. Infle о balSo de compressSo atrav6s da 
injegdo de aproximadamente 13  ml de ar.
Atengio: Ndo injete mais do que um total de 18 ml de ar no balSo de compressdo.

6. Retire a bainha introdutora de acordo com as instrugfies de utilizagdo fomecidas com о 
dispositivo.

7. Se houver sangramento no local de acesso apds a remogSo da bainha, utilize a seringa 
fomedda para injetar ar dentro do baldo de compressdo atd que ndo haja mais 
sangramento.
Atengdo: Ndo injete mais do que um total de 18 ml de ar no baldo de compressdo.
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8. Utilizando a seringa fomecida, retire cuidadosamente о ar do baldo de compressdo atd 
que se verifique urn sangramento no local de acesso. Aos poucos, volte a injetar ar 
dentro do balSo de compressdo at§ que pare о sangramento no local de acesso.
Etapa opcional: para confinmar a hemostasia patente, avalie о fluxo distal radial do 
paciente atrav^s de meios adequados. Utilize a seringa fomecida para ajustar о ar no 
baldo de compressSo а\ё que haja fluxo distal radial e о sangramento no local de acesso 
seja interrompido.

7.2. Ajuste do dispositivo de compressSo durante a recuperagio do 
paciente

Para diminuir a pressdo no local de acesso, pressione о bloqueio do mostrador com uma 
mdo e, simultaneamente. gire о mostrador em sentido anti-hordrlo com a outra mdo 
(Rgura 3, detaihe 1). Para aumentar a pressdo no local de acesso, pressione о bloqueio 
do mostrador com uma mdo e, simultaneamente, gire о mostrador em sentido hordrio 
com a outra mdo (Figura 3, detaihe 2).
Atengdo: As marcagdes do mostrador ndo indicam uma pressdo ou um volume 
espedfico do baldo de compressdo, devendo ser utilizadas apenas сото referdncia. 
Observagdo: A medida que о valor numdrico da marcagdo do mostrador que estd 
alinhado com о bloqueio do mostrador diminui, a pressdo tambdm diminui.

9 .

1.

Figura 3. Utiiizagdo do mostrador para ajustar a pressdo

1. Dimlnuindo a pressdo

2. Aumentando a pressdo
2. Se necessdrio, utilize a seringa fomecida ou uma seringa Luer padrdo estdril para 

ajustar a pressdo do ar no baldo de compressdo.
Atengdo: Ndo injete mais do que um total de 18 ml de ar no baldo de compressdo. 
Observagdo: О volume de injegdo de ar e о tempo de compressdo podem diferir de 
acordo com a condigdo e regime de medicagdo do paciente, о volume de hepahna 
administrada e о tamanho do local de acesso. Ajuste a pressdo com base em uma 
avaliagdo do local de acesso.

3. Antes de retirar a bragadeira com fechamento, certifique-se de que о sangramento no 
local de acesso foi interrompido.

8. Renuncia de garantia

EMBORA О DISPOSITIVO DE COMPRESSAO, DORAVANTE REFERIDO COMO 
“PRODUTO”, TENHA SIDO FABRICADO EM CONDIQOES CUIDADOSAMENTE 
CONTROLADAS, A MEDTRONIC, INC. E SUAS AFILIADAS (COLETIVAMENTE, 
"MEDTRONIC") NAO ТЁМ CONTROLE SOBRE AS CONDIQOES EM QUE ESTE 
PRODUTO Ё UTILIZADO. OS AVISOS CONTIDOS NA DOCUMENTAQAO DO PRODUTO 
FORNECEM INFORMAQOES MAIS DETALHADAS E SAO CONSIDERADOS COMO 
PARTE INTEGRANTS DESTA RENUNCIA DE GARANTIA. POR CONSEGUINTE, A 
MEDTRONIC RENUNCIA A TODAS A S GARANT1AS, TANTO EXPRESSAS COMO 
IMPLiCITAS, RELATIVAS AO PRODUTO, INCLUINDO, ENTRE OUTRAS, QUAISQUER 
GARANTIAS IMPLiCITAS DE COMERCIALIZAQAO OU DE ADEQUAQAO A UM FIM
ESPECiFico, E nAo serA responsAv el , perante nenhuma pessoa  ou
ENTIDADE, POR QUAISQUER DESPESAS МЁ01СА8 OU QUAISQUER DANOS 
DIRETOS, ACIDENTAIS OU CONSEQUENCIAIS CAUSADOS POR QUALQUER TlPO DE 
UTIUZAgAO, DEFEITO, FALHA OU MAU FUNCIONAMENTO DO PRODUTO, QUER A 
RECLAMAQAO RELATIVA a  TAIS DANOS TENHA POR BASE A GARANTIA, О 
CONTRATO, DANOS OU OUTROS. NENHUMA PESSOA POSSUI AUTORIDADE PARA 
OBRIGAR A MEDTRONIC A QUALQUER TlPO DE REPRESENTAQAO OU GARANTIA 
RELATIVA AO PRODUTO.

As exclusbes e iimitagdes acima ndo se destinam a infringir disposigbes obrigatbrias da let 
aplicdvel, ndo devendo ser interpretadas сото tal. Se alguma parte ou tenmo desta renuncia 
de garantia for considerado ilegal, ndo executdvel ou em conflito com a lei aplicdvel por parte
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de um tribunal da jurisdi^So competente, a validade das partes restantes da renuncla de 
garantia пЗо dever3 ser afetada e todos os direitos e obrigafdes devem ser interpretados e 
executados сото se esta renuncla de garantia nSo contivesse a parte ou termo particular 
considerado inv3lido.
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TRAcelet™

Dispositivo de compressio

1. Descrigao do dispositivo
О dispositivo de compressSo ё  constituido por uma bracelete de fecho (Figure 1. 
pormenor 1) e uma seringa (Figura 1, pormenor2).

A bracelete de fecho ё  constitulda por um baldo de compressdo (3). uma porta de irije^o de
ar (4), um mostrador (5), um bloqueador do mostrador (6) e marca^es do mostrador (7).

2. Indicagdes de utiiizagSo
О dispositivo de compressSo destina-se a ser utilizado para auxiliar a hembstase patente da
artbria radial apbs uma intervengSo transradial.

3. Contraindicagdes
A utilizagSo do dispositivo de compressSo estS contraindicada nas seguintes popuia^Ses;
■  doentes com um teste de Allen anormal, um teste de Barbeau anormal, pulso radial 

anormal, ou suprimento arterial dupio insuficiente
■  doentes com infegOes ou outras doengas de pele graves no local de acesso

4. Avisos
AtengSo: Leia atentamente todas as instrugSes. О nSo cumprimento das instrugSes, avisos
e precaugSes poderS ter consequSndas graves ou provocar lesSes no doente.
■  Para utilizagSo num unico doente. NSo reutilize, reprocesse nem volte a esterilizar este 

produto. A reutilizagSo, о reprocessamento ou a reesterllizagSo poderSo comptometer a 
integridade estruturat do dispositivo e/ou originar um novo risco de contaminagSo do 
dispositivo, о que poderS causer ferimentos, doenga ou a morte do doente. A limpeza, 
desinfegSo e reesterilizagSo podem comprometer caractensticas fundamentals dos 
materiais e do design do dispositivo e levar S falha do mesmo.

■  A seringa fomecida deve ser apenas utilizada para injetar ar no balSo de compressSo da 
bracelete de fecho. Se no local estiver uma bainha introdutora. nSo injete ar para dentro 
da mesma.

■  Durante a utilizagSo. nSo coloque uma carga excessive no balSo de compressSo. pois 
poderS danificar ou alterar о desempenho do dispositivo.

■  NSo injete um total de ar superior a 18 ml. A bracelete de fecho pode ficar danificada se 
este volume for excedido.

■  NSo merguihe em. nem limpe com agentes que contenham solventes orgSnicos. Esses 
agentes podem causer danos na bracelete de fecho.

• NSo deixe о doente sem vigilSncia durante a utilizagSo da bracelete de fecho.

5. Precaugdes
■  Este dispositivo destina-se a ser utilizado por tScnicos experientes.
■  Durante о procedimento, utilize a seringa fomecida apenas para ajustar a pressSo do ar 

no balSo de compressSo.
■  Quando ligar uma seringa S bracelete de fecho, mantenha о Smbolo da seringa no 

devido lugar para evitar a perda de compressSo do ar no balSo de compressSo. A perda 
de compressSo do ar pode provocar hemorragia.

■  Assegure-se de que nSo entram particulas estranhas na vSIvula do ar aquando da 
inJegSo de ar para evitar a fuga do mesmo.

■  Em caso de comichSo ou vermelhidSo da pele durante a compressSo, pare de utilizer a 
bracelete de fecho e trate a situagSo adequadamente.
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■  As marca^bes do mostrador nSo indicam uma pressSo ou urn volume espedfico do 
baldo de compressdo, devendo ser utilizadas сото mera referbnda.

■  N3o utilize este produto se a embalagem ou о produto estiverem danificados ou sujos.
■  Utilize este produto imediatamente ap6s a abertura da embalagem.
■  Durante о armazenamento, evite a exposigdo a dgua, luz solar direta, temperaturas 

extremes ou humidade elevada.
■  Ap6s a utiliza^o, este produto poderd representar urn potendaf risco bioldgico. 

Manuseie e elimine todos estes dispositivos de acordo com as prdticas mbdicas aceites 
e os regulamentos e leis locals, estatais e federais apitcdveis.

6. Eventos adversos
Dependendo da condigdo do doente e do grau de pressSo do balbo de compressdo, os
possivels eventos adversos incluem, entre outros, os seguintes:

■  Oclusdo arterial ■  Dormbncia
■  Embolizagdo arterial ou venosa ■  Infegdo
■  Hemorragia ■  Reagdo albrgica
■  Hematoma hipodbrmico ■  Dor

7. InstruQdes de utilizagdo

7.1. UtMizagio do dispositivo de compressao durante о procedimento

1. Assegure-se de que a marcagSo do mostrador A fica alinhada com о bloqueador do 
mostrador.

2. Depots de terminada a intervengdo transradial, remova о conector da bainha introdutora 
2 a 3 cm do local de acesso.

3. Posicione a bracelete de fecho sobre о pulso. de forma a que о local de acesso seja 
visivel atraves da janela transparente e о centro do mostrador fique alinhado com a 
arteriotomia (Figura 2).
Note: Posicione a bracelete de fecho, de forma a que о logdtipo da Medtronic fique do 
mesmo lado que о dedo mindinho do doente.

Enrole a tira & volta do pulso e coloque-a denb'o do gancho. Puxe a tira para que fique 
est^vel e prenda-a com os fixadores de Velcro*.
Nota: Certifique-se de que existe uma sobrepostgdo de, pelo menos, 2 cm de Velcro* 
quando apertar a tira.
Ligue a porta de injegSo de ar d seringa fomecida. Insufle о baldo de compressdo 
injetando cerca de 13  ml de ar.
AtengSo: Ndo injete urn total de ar superior a 18 ml no baldo de compressdo.
Remova a bainha introdutora de acordo com as instrugbes de utilizagdo que 
acompanham este dispositivo.
Se, depois de remover a bainha, for visivel uma hemomagia no local de acesso, utilize a 
seringa fomecida para injetar ar no baldo de compressdo atd que a hemorragia pare. 
Atengdo: Ndo injete urn total de ar superior a 18 ml no baldo de compressdo.
Com a seringa fomecida, remova ar com cuidado do baldo de compressdo atd observer 
uma hemorragia no local de acesso. Gradualmente, reinjete ar no baldo de compressdo 
atd que a hemorragia pare no local de acesso.
Passo opcionat: Para confirmar a hembstase patente, avalie о fluxo distal radial do 
doente atravds dos meios adequados. Utilize a seringa fomecida para ajustar о ar no
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balSo de compressSo at^ haver fluxo distal radial e a hemorragia parar no local de 
acesso.

7.2. Ajuste do dispositivo de compressSo durante a recuperagao do 
doente

1. Para diminuir a pressdo no local de acesso, prima о bloqueador do mostrador com uma 
mSo e rode em simultdneo о mostrador no sentido contrdrio ao dos ponteiros do reldgio 
com a outra mSo (Figura 3, pormenor 1). Para aumentar a pressdo no local de acesso. 
prima 0 bloqueador do mostrador com uma mSo e rode em simultdneo о mostrador no 
sentido dos ponteiros do reibgio com a outra mdo (Figura 3, pormenor 2).
Atengflo: As marcagbes do mostrador ndo indicam uma pressdo ou um volume 
espedfico do baldo de compressdo, devendo ser utilizadas сото mera referenda.
Nota: A medida que о valor numdrico da marcagdo do mostrador que estd alinhado com 
0 bloqueador do mostrador diminui, a pressSo tambbm diminui.

Figura 3. Utilizagdo do mostrador para ajustar a pressSo

1. Diminuir a pressdo

2. Aumentar a pressdo
2. Se necessdrio, utilize a seringa fomecida ou uma seringa luer padrbo estbril para ajustar 

a pressSo do ar no baldo de compressdo.
AtengSo: Ndo injete um total de ar superior a 18 ml no balSo de compressSo.
Nota: О volume de injegfio do ar e о tempo de compressSo podem diferir de acordo com 
a situagdo do doente e о regime medicamentoso, о volume de heparina administrado e о 
tamanho do loc^ de acesso. Ajuste a pressdo com base numa avaliagdo do local de 
acesso.

3. Antes de remover a bracelete de fecho, assegure-se de que a hemorragia parou no local 
de acesso.

8. Renuncia de garantia

EMBORA О DISPOSITIVO DE COMPRESSAO, DORAVANTE REFERIDO COMO 
“PRODUTO”, TENHA SIDO FABRICADO EM CONDIQOES CUIDADOSAMENTE 
CONTROLADAS, A MEDTRONIC, INC. Е SUAS AFILIADAS (COLET1VAMENTE, 
"MEDTRONIC”) NAO ТЁМ CONTROLO SOBRE AS CONDIQOES EM QUE ESTE  
PRODUTO Ё UTILIZADO. OS AVISOS CONT1DOS NA DOCUMENTAQAO DO PRODUTO 
FORNECEM INFORMAQOES MAIS DETALHADAS E SAO CONSIDERADOS UMA 
PARTE INTEGRANTE DESTA RENUNCIA DE GARANTIA. POR CONSEGUINTE, A 
MEDTRONIC RENUNCIA TODAS AS GARANTIAS, TANTO EXPRESSAS COMO 
IMPUCITAS, RELAIW AS AO PRODUTO, INCLUINDO, ENTRE OUTRAS, QUAISQUER 
GARANTIAS IMPUCITAS DE COMERCIAUZAQAO OU DE ADEQUAQAO A UM FIM 
ESPEClFICO, E NAO SERA RESPONSAVEL, PERANTE NENHUMA PESSOA OU 
ENTIDADE, POR QUAISQUER DESPESAS M^DICAS OU QUAISQUER DANOS 
DIRETOS, ACIDENTAIS OU CONSEQUENCIAIS CAUSADOS POR QUALQUER TlPO DE 
UTIUZAQAO, DEFEITO, FALHA o u  MAU FUNCIONAMENTO d o  PRODUTO, QUER A 
RECLAMAQAO RELATIVA a  TAIS DANOS TENHA POR BASE A GARANTIA, О 
CONTRATO. DANOS OU OUTROS. NENHUMA PESSOA POSSUIAUTORIDADE PARA 
VINCULAR A MEDTRONIC A QUALQUER T1PO DE REPRESENTAQAO OU GARANTIA  
RELATIVAS AO PRODUTO.

As exclusbes e limitagbes adma definidas nbo se destinam a infringir estipulagbes 
obhgatbrias da lei aplicbvel e nbo devem ser interpretadas сото tal. Se alguma parte ou 
termo desta renunda de garantia for considerado llegal, rtbo executdvel ou em conftito com a 
lei aplicbvel рог parte de um tribunal da jurisdigbo competente, a validade das partes 
restantes da renunda de garantia nbo deverb ser afetada e todos os direitos e obngagbes 
devem ser interpretados e executados сото se esta renuncia de garantia ndo contivesse a 
parte ou termo particular considerado invbiido.
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TRAcelet™

Dispozitiv de compresie

1. Descrierea dispozitivului
Dispozitivul de compresie este alcdtuit dintr-o bandd de tnchidere (figura 1, detaliul 1) о 
seringd (figura 1, detaliul 2).

Banda de Tnchidere este alcdtuitd dintr-un balon de compresie (3), un orificiu pentru 
injectarea aerului (4), un cadran (5), un opritor de cadran (6) $i marcaje de cadran (7).

2. Indicatii pentru utilizare
Dispozitivul de compresie este utilizat pentru a contribui la hemostaza neocluzivS a arterei 
radiale dupd efectuarea unei proceduri transradiale.

3. Contraindicafii
Utilizarea dispozitivului de compresie este contraindicate la urmetoarele categorii de pacienti;
■  pacienti cu rezultate anormale ale testului Allen, cu rezultate anormale ale testului 

Barbeau, puls radial atvxmal sau aport arterial dublu insuficient
■  pacienti cu infectie sau cu alte afectiuni cutanate grave la locul de acces

4. Avertismente
Atenfle: Cititi cu atentie toate instructiunile. Nerespectarea tuturor instructiunilor, 
avertismentelor $i mesurilor de precautie poate avea consecinte grave sau poate cauza 
rSnirea pacientului.
■  A se folosi pentru un singur pacient. Nu refolositi, nu reconditionati ц\ nu resterilizati 

produsul. Refolosirea, reconditionarea sau resterilizarea poate compromite integrltatea 
structuraie a dispozitivului $i/sau poate crea un nou rise de contaminare a dispozitivului, 
care ar putea cauza rdnirea, Imbolndvirea sau decesul pacientului. Curdt^rea, 
dezinfectarea $i resterilizarea pot compromite caracteristicile esentiale ale matehalului î 
ale designului dispozitivului, conduednd la deteriorarea dispozitivului.

■  Seringa fumizate trebuie utilizatd numai pentru injectarea aerului ?n balonul de compresie 
al benzii de Inchidere. Dacd este fixatd о teacd de introducers, nu injectati aer In aceasta.

■  In timpul utilizdrii, nu apiicati о sarcind excesivS asupra balonului de compresie, deoarece 
aceasta ar putea deteriora sau afecta functionarea dispozitivului.

■  Nu injectati mai mult de 16 mL de aer In total. Dacd acest volum este depd^it, banda de 
Inchidere se poate deteriora.

■  Nu scufunda^ In agent! care contin solvent! organici nu $tergeti cu astfel de agenti. 
Ace^tia pot deteriora banda de Inchidere.

■  PacientuI nu trebuie Idsat nesupravegheat In timpul utilizdrii benzii de Inchidere.

5. Precaufii
■  Acest dispozitiv este destinat utilizdrii de cdtre personal instruit.
■  In timpul procedurii, pentru ajustarea presiunii aerului din balonul de compresie. utilizati 

numai seringa fumizatd.
■  Atunci ednd conectati о seringd la banda de Inchidere, mentineti pistonul seringii fix, 

pentru a preveni sedderea compresie! aerului in balonul de compresie. Sedderea 
compresie! aerului poate provoca sdngerare.

■  Pentru a evita eliminarea aerului. aveti grijd ca In supapa pneumatic^ sd nu pStrundd 
particule strdine atunci ednd Injectati aerul.

■  Dacd In timpul compresie! se produc mdnedrime sau ro^eatd la nivelul pielii, opriti 
utilizarea benzii de Inchidere $i apiicati tratamentui corespunzdtor.
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■  Marcajele de cadran nu indicd о presiune specified sau un volum specific al balonului de 
comFxesie, de aceea trebuie utilizate dear ca referin^d retativd.

■  Nu folositi acest produs dacd ambalajul sau produsul au tost deteriorate sau murddrite.
■  Utiliza î acest produs imediat dupd deschiderea ambalajului.
■  In timpul depozitdrii. evita^ expunerea la apd, la lumind soiard direetd, la temperaturi 

extreme sau la umiditate ridicatd.
■  Dupd utilizare, acest produs poate reprezenta un poten^al pericol biologic. Maniputa î ц\ 

scoateti din uz toate aceste dispozitive, Tn confonmitate cu practicile medicale acceptate
cu legile $i reglementdrile locale, statale federale aplicabile.

6. Evenimente adverse
In func îe de afectiunea pacientului $i de gradul de presiune din balonul de compresie,
evenimentele adverse posibile includ, dar nu se limiteazd la, urmdtoarele;

■  octuzie arteriald; ■  amor^eaid;
■  embolizare arteriald sau venoasd; ■  infeefie:
■  hemoragie; ■  reac îi alergice;
■  hematom hipodermic; ■  durere.

7. Instruc^iuni de utilizare

7.1. Utilizarea dispozitivului de compresie Tn timpul procedurii
1. Asigura^-vd cd marcajul de cadran й este aliniat cu opritorul de cadran.
2. Dupd Incheierea procedurii transradiale, retragefi conectorul tecii de introducere la о 

distan^d de 2 - 3 cm de locul de acces.
3. Pozitiona^ banda de tnchidere peste Incheietura mdinii, astfei fnedt locul de acces sd fie 

vizibii prin fereastra transparentd, iar centrul cadranului sd fie aliniat cu artenotomia 
(figura 2).
Notd: Pozi îonati banda de Tnchidere astfei Tncdt sigia Medtronic sd fie pe aceea^i parte 
cu degetui mic al pacientului.

Figura 2. Pozifionarea benzii de Tnchidere.

Infd^ura î chinga Tn jurul Tncheietuhi mdinii $i introduceti-o Tn cdriigul pentru chingd. 
Trageti chinga astfei Tncdt sd fie stabild $i asigurati-o utilizdnd Tnchizdtorile Velcro*
Notd: Asigurati-vd cd Tnchizdtorile Velcro* se suprapun cu cel putin 2 cm atunci ednd 
chinga este strdnsd.
Fixa î sennga fumizatd la orificiul pentru injectarea aerului. UmflaTi balonul de compresie, 
injectdnd aproximativ 13  mL de aer.
Aten^ie: Nu injectaTi mai mult de 18 mL de aer Tn total Tn balonul de compresie.
Scoate^i teaca de introducere, Tn conformitate cu instructiunile de utilizare fumizate cu 
dispozitivut respectiv.
Dacd dupd scoaterea tecii se produce sdngerare la locul de acces, utiliza î seringa 
fumizatd pentru a injecta aer Tn balonul de compresie pdnd ednd sdngerarea se oprefte. 
Atenfie: Nu injecta^ mai mult de 18 mL de aer Tn total Tn balonul de compresie.
Utilizdnd seringa fumizatd. scoatefi cu aten;ie aerul din balonul de compresie, pdnd ednd 
se observd sdngerare la locul de acces. Reinjecta^i treptat aenji Tn balonul de compresie, 
pdnd ce sdngerarea la locul de acces se opre^te.
Pas optional: Pentm a confirma hemostaza completd, evalua[i circulaTia radiald distald a 
pacientului prin metode corespunzdtoare. Utilize^ seringa fumizatd pentru a ajusta aerul 
din balonul de compresie, pdnd ednd existd circulate radiald distald, iar sdngerarea de la 
locul de acces $-a oprit.
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7.2. Ajustarea dispozitivului de compresie In timpul recuperdrii 
pacientuiui

1. Pentru a scddea presiunea asupra locului de acces, apdsati opritorul de cadran cu о 
mans rotiti stmultan cadranul in sens antiorar cu cealaltd rndnS (figura 3, detaliul 1). 
Pentru a create presiunea asupra locului de acces, apSsati opritorul de cadran cu о тдпд  
ц\ roti[i simultan cadranul In sens orar cu cealalta mdna (figura 3, detaliul 2).
Aten^le: Marcajele de cadran nu indicd о presiune specifics sau un volum specific al 
balonului de compresie. de aceea trebuie utilizate doar ca referintS relativS.
NotS: Pe mSsurS ce valoarea numerics a marcajului de cadran care este aiiniatS cu 
opritorul de cadran scade, scade presiunea.

Figura 3. Utilizarea cadranului pentm ajustarea presiunii.

1. ScSderea presiunii

2. Cre^terea presiunii
2. DacS este necesar, pentru ajustarea presiunii aenjiui In balonul de compresie, utilizati 

seringa fumizatS sau о seringS Luer standard sterilS.
Atenfle: Nu injectati mai mult de 18 mL de aer In total In balonul de compresie.
NotS: Volumul de aer injectat durata compresie! pot sS difere In func(ie de afec(iunea 
pacientuiui î de regimul de tratament, de volumul de heparinS administratS de 
dimensiunea locului de acces. Ajusta î presiunea, pe baza unei evaluSri a locului de 
acces.

3. Inainte de a IndepSrta banda de Inchidere, asigura(i-vS cS sSngerarea de la locul de 
acces s-a oprit.

8. Declara^e de limitare a garan^ei

cu TOATE CA DISPOZinVUL DE COMPRESIE, DENUMITtN CONTINUARE „PRODUS”, 
A POST FABRICA TiN  CONDITII CONTROLATE CU ATENJIE, MEDTRONIC, INC. $l 
FILIALELE SALE (DENUMITE COLECTIV „MEDTRONIC”) NU AU NICIUN CONTROL 
ASUPRA CONOIJIILOR iN CARE A CEST PRODUS ESTE UTILIZAT. AVERTISM ENTELE 
DE PE ETICHETELE PRODUSULUl OFERA INFORMATII MAI DETAUATE $1 SUNT 
CONSIDERATE PARTE INTEGRANTA DIN PREZENTA DECLARAJIE DE LIMITARE A 
GARANJIEI. PRIN URMARE, MEDTRONIC LIMITEAZA TOATE GARANJIILE, ATAT  
EXPRESE, CA T $ 1 IMPUCITE REFERITOARE LA PRODUS, INCLUSIV, DAR FA r A A SE  
LIMITA LA O RICE GARANJIE IMPLICITA DE COMERCIALIZARE SAU DE ADECVARE  
PENTRU UN ANUMIT S CO P $1 NU VA FI RESPONSABIL FAfA  DE NICIO PERSOANA  
SAU ENTITATE PENTRU NICIUN FEL DE CHELTUIELI MEDICALE SAU DAUNE 
OIRECTE, ACCIDENTALE SAU INDIRECTE CAUZATE DE UTILIZAREA, DEFECTAREA  
SAU FUNCpONAREA DEFECTUOASA A ACESTUI PRODUS, INDIFERENT DACA  
RECLAM AJIILE SE BAZEAZA PE GARANJII, PE CONTRACTE, PE PREJUDICII SAU PE 
ORICE ALTCEVA. NICIO PERSOANA NU ARE AUTORITATEA SA IMPLICE MEDTRONIC 
IN ALTE REPREZENTARI SAU GARANJII CU PRIVIRE LA A CEST PRODUS.

Excluderile timitarile stipulate mai sus nu au intentia î nu trebuie interpretate a contraveni 
prevederilor obiigatorii ale legisla(iei aplicabile. Dacd orice parte sau orice teimen din 
prezenta Dedara^ie de limitare a garan(iei se considers de cdtre orice instants a unei 
jurisdic(ii competente ca fiind ilegal(S) sau In conflict cu legislatia aplicabilS, validitatea 
restului Dedaratiei de limitare a garan(iei nu va fi afectatS, iar toate drepturile $i obliga(iile vor 
fi interpretate fi respectate ca fi ojm prezenta Oedara(ie de limitare a garan(iei nu ar con^ne 
partea sau termenul considerat(S) invalid(S).
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TRAcelet^»*

Компрессионное устройство

1. Описание устройства
Копрессионное устройство состоит из замыкающей полоски (рис. 1, деталь 1) и шприца 
(рис. 1. деталь 2).

Замыкающая полоска состоит из компрессионного баллона (3), порта для нагнетания 
воздуха (4), дискового регулятора (5), блокиратора дискового регулятора (6) и диска с 
отметками (7).

2. Показания к применению
Компрессионное устройство используется как средство для гемостаза с сохранением 
проходимости лучевой артерии после процедуры трансрадиального доступа.

3. Противопоказания
применение компрессионного устройства противопоказано для следующих групп 
пациентов;
■  пациентов с аномальным результатом теста Аллена, аномальным результатом 

теста Варбо, аномальной пульсацией лучевой артерии или недостаточным 
двойным артериальным кровоснабжением;

■  пациентов с инфекцией или иными серьезными кожными заболеваниями в месте 
доступа.

4. Предостережения
Внимание! Внимательно прочитайте все инструкции. Несоблюдение инструкций, 
предупреждений и предостережений может привести к серьезным последствиям или 
травме пациента.
■  Устройство предназначено для использования только у одного пациента. 

Запрещается использовать, обрабатывать или стерилизовать данное изделие 
повторно. Повторное использование, обработка или стерилизация может нарушить 
структурную целостность устройства и/или создать риск его загрязнения, что может 
привести к травме, заболеванию или смерти пациента. Чистка, дезинфекция и 
повторная стерилизация могут нарушить важные свойства материала и 
конструктивные характеристики устройства, что может привести к его поломке.

■  Предоставляемый шприц должен использоваться только для нагнетания воздуха в 
компрессионный баллон замыкающей полоски. Если в месте доступа присутствует 
интродьюсер, не нагнетайте воздух в него.

■  При использовании не подвергайте компрессионный баллон чрезмерной нагрузке, 
поскольку это может повредить или нарушить работу устройства.

■  Не нагнетайте объем воздуха, превышающей 18 мл. При превышении этого объема 
замыкающая полоска может повредиться.

■  Не замачивайте и не протирайте средствами, содержащими органические 
растворители. Такие средства могут повредить замыкающую полоску.

■  Во время использования замыкающей полоски пациент должен находиться под 
постоянным наблюдением.

5. Меры предосторожности
■  Это устройство должно использоваться только подготовленными сотрудниками.
■  Во время процедуры для регулировки давления воздуха в компрессионном баллоне 

используйте только предоставляемый в комплекте шприц.
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■  При подсоединении шприца к замыкающей полоске удерживайте поршень шприца 
на месте во избежание потери давления воздуха в компрессионном баллоне. 
Потеря давления может привести к кровотечению.

■  Убедитесь, что при нагнетании воздуха в воздушный клапан не попали инородные 
частицы, иначе возможна утечка воздуха.

■  Если во время компрессии на коже возникает зуд или покраснение, прекратже 
использование замыкающей полоски и проведите соответствующее лечение 
возникших симптомов.

■  Метки на дисковом регуляторе не указывают точные значения давления или 
объема компрессионного баллона и должны использоваться только в 
информационных целях.

■  Не используйте данное устройство, если индивидуальная упаковка или продукт 
имеют следы повреждения или загрязнения.

■  Используйте устройство сразу после вскрытия упаковки.
■  Избегайте воздействия воды, прямого солнечного света, экстремальных 

температур или высокой влахжости во время хранения устройства.
■  По окончании применения этот продукт представляет потенциальную 

биолотческую опасность. Обращение и утилизацию любых подобных устройств 
следует выполнять в соответствии с принятой медицинской практикой и 
действующим региональным, государственным и федеральным законодательством 
и нормами.

6. Нежелательные явления
в зависимости от состояния пациента и уровня давления в компрессионном баллоне
могут возникнуть след ую а^ нежелательные явления (список неисчерпывающий):

■ окклюзия артерии; ■ онемение;
■ артериальная или венозная эмболия: ■ инфекция;
■ кровотечение; ■ аллергическая реакция;
■ подкожная гематома; а боль.

7. Инструкция по эксплуатации

7.1. Использование компрессионного устройства во время 
процедуры
1. Убедитесь, что отметка Л на дисковом регуляторе выровнена с блокиратором 

регулятора.
2. После завершения процедуры трансрадиального доступа извлеките втулку 

иктродьюсера на 2 -3  см из места доступа.
3. Разместите замыкающую полоску на запястье так. чтобы место доступа было 

видно через прозрачное окошко, а центр дискового регулятора был выровнен с 
местом артериотомии (рис. 2).
Примечание: Расположите замыкающую полоску так, чтобы логотип Medtronic 
находился со стороны мизинца пациента.

4. Обведите ремешок вокруг запястья и застегните на крючок. Затяните ремешок так. 
чтобы стабилизировать положение устройства, и зафиксируйте его с помощью 
застежек Velcro*.
Примечание: Убедитесь, что нахлест застежек Velcro* в застегнутом состоянии 
составляет не менее 2 см.
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5. Подсоедините предоставляемый шприц к порту для нагнетания воздуха. Надуйте 
компрессионный баллон, введя в него приблизительно 13 мл воздуха.
Внимание! Не нагнетайте в компрессионный баллон более 16 мл воздуха.

6. Извлеките иктродьюсер в соответствии с инструкциями по применению, 
предоставляемыми с этим устройством.

7. Если после удаления интродьюсера в месте доступа замечено кровотечение, 
надуйте компрессионный баллон с помощью предоставляемого шприца так, чтобы 
кровотечение остановилось.
Внимание! Не нагнетайте в компрессионный баллон более 18 мл воздуха.

8. С  помощью предоставляемого шприца осторожно удалите воздух из 
компрессионного баллона так, чтобы в месте доступа стало заметно кровотечение. 
Постепенно снова введите воздух в компрессионный баллон так, чтобы 
кровотечение в месте доступа остановилось.

9. Дополнительный шаг; для подтверждения гемостаза у пациента оцените 
дистальный кровоток в лучевой артерии, используя соответствующие средства и 
методы. С  помощью предоставляемого шприца отрегулируйте объем воздуха в 
компрессионном баллоне так, чтобы появился дистальный кровоток в лучевой 
артерии и кровотечение в месте доступа остановилось.

7.2. Регулировка компрессионного устройства во время 
восстановления пациента

1. Для снижения давления в месте доступа нажмите на блокиратор дискового 
регулятора одной рукой и одновременно поверните регулятор против часовой 
стрелки другой рукой (рис. 3, деталь 1). Для повышения давления в месте доступа 
нажмите на блокиратор дискового регулятора одной рукой и одновременно 
поверните регулятор по часовой стрелке другой рукой (рис. 3, деталь 2).
Внимание! Метки на дисковом регуляторе не указывают точные значения 
давления или объема компрессионного баллона и должны использоваться только в 
информационных целях.
Примечание: По мере уменьшения числового значения на диске с отметками в 
месте выравнивания с блокиратором дискового регулятора давление также 
уменьшается.

Рисунок 3. Использование дискового регулятора для изменения давления.

1. Уменьшение давления

2. Повышение давления
2. При необходимости используйте предоставляемый шприц или стерильный 

стандартный люэровский шприц для регулировки давления воздуха в 
компрессионном баллоне.
Внимание! Не нагнетайте в компрессионный баллон более 18 мл воздуха. 
Примечание: Объем нагнетаемого воздуха и время компрессии могут различаться 
в зависимости от состояния и медикаментозного режима пациента, объема 
вводимого гепарина и размера места доступа. Отрегулируйте давление на 
основании оценки места доступа.

3. Прежде чем снимать замыкающую полоску, убедитесь, что кровотечение в месте 
доступа остановилось.

8. Отказ от гарантии

НЕСМОТРЯ НА ТО, ЧТО КОМПРЕССИОННОЕ УСТРОЙСТВО, ДАЛЕЕ ИМЕНУЕМОЕ 
«ПРОДУКТ», ПРОИЗВОДИТСЯ в ТЩАТЕЛЬНО КОНТРОЛИРУЕМЫХ УСЛОВИЯХ. 
КОМПАНИЯ MEDTRONIC, INC. И ЕЕ ФИЛИАЛЫ (ВМЕСТЕ «MEDTRONIC») НЕ МОГУТ 
КОНТРОЛИРОВАТЬ УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ ПРОДУКТА. ИМЕЮЩИЕСЯ В 
МАРКИРОВКАХ ПРОДУКТА ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ СОДЕРЖАТ БОЛЕЕ ПОДРОБНЫЕ 
СВЕДЕНИЯ И ЯВЛЯЮ ТСЯ НЕОТЪЕМЛЕМОЙ ЧАСТЬЮ ДАННОГО ОТКАЗА ОТ
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ГАРАНТИИ. ПОЭТОМУ КОМПАНИЯ MEDTRONIC ОТКАЗЫВАЕТСЯ ОТ ВСЕХ  
ГАРАНТИЙНЫХ ОБЯЗАТНЛЬСТВ, КАК ПРЯМЫХ, ТАК И ПОДРАЗУМЕВАЕМЫХ, ПО 
ОТНОШЕНИЮ К ДАННОМУ ПРОДУКТУ, ВКЛЮЧАЯ, НО НЕ ОГРАНИЧИВАЯСЬ 
ЛЮБЫМИ ПОДРАЗУМЕВАЕМЫМИ ГАРАНТИЯМИ ПРИГОДНОСТИ ДЛЯ ПРОДАЖИ 
ИЛИ СООТВЕТСТВИЯ КАКОЙ-ЛИБО ОПРЕДЕЛЕННОЙ ЦЕЛИ, И НЕ НЕСЕТ  
ОТВЕТСТВЕННОСТИ ПЕРЕД ЛЮБЫМ ЛИЦОМ ИЛИ ОРГАНИЗАЦИЕЙ ЗА РАСХОДЫ  
НА МЕДИЦИНСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ ИЛИ ЗА ЛЮ БЫЕ ПРЯМЫЕ, СЛУЧАЙНЫЕ 
ИЛИ ОПОСРЕДОВАННЫЕ УБЫТКИ, ВОЗНИКШИЕ В РЕЗУЛЬТАТЕ ЛЮБОГО  
ИСПОЛЬЗОВАНИЯ. ДЕФЕКТА, НЕИСПРАВНОСТИ ИЛИ СБОЯ В РАБОТЕ 
ПРОДУКТА, ВНЕ ЗАВИСИМОСТИ ОТ ТОГО, ОСНОВАНО ЛИ ЗАЯВЛЕНИЕ О ТАКИХ 
УБЫТКАХ НА ГАРАНТИЙНЫХ ОБЯЗАТЕЛЬСТВАХ, КОНТРАКТАХ, ГРАЖДАНСКИХ 
ПРАВОНАРУШЕНИЯХ ИЛИ ДРУГИХ ОБСТОЯТЕЛЬСТВАХ. НИ ОДНО ЛИЦО НЕ 
ИМЕЕТ ПОЛНОМОЧИЙ СВЯЗЫВАТЬ КОМПАНИЮ MEDTRONIC КАКИМИ-ЛИБО 
ЗАЯВЛЕНИЯМИ ИЛИ ГАРАНТИЯМИ ПО ОТНОШЕНИЮ К ДАННОМУ ПРОДУКТУ.

Вышеизложенные исключения и ограничения не подразумеваются и не будут 
толковаться так, чтобы противоречить обязательным положениям применяемых 
правовых норм. Если какая-либо часть или условие данного отказа от гарантии 
признаются судом компетентной юрисдикции незаконными, не имеющими исковой 
силы или противоречащими действующему законодательству, остальная часть отказа 
от гарантии будет считаться имеющей законную силу, и все права и обязательства 
будут толковаться и принудительно обеспечиваться, как если бы данный отказ от 
гарантии не содержал отдельных частей или условий, которые были признаны не 
имеющими законной силы.
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TRAcelet™

Zaiiadenie na kompresiu

1. Popiszariadenia
Zahadenie na kompresiu sa skladd z uzatvdradeho naramku (obr. 1, detail 1) a strieka£ky 
(obr. 1. detail 2).

Uzatvaraci ndramok sa skladd z  kompresn^ho baldnika (3), portu na napuSfanie vzduchu (4),
otodn^ho regulators (5). zdmku otodnaho regulators (6) a oznadeni na otodnom regulators
(7).

2. Indikdcie na pouzitie
Zariadenie na kompresiu pomaha uddiavaf zjavnu hemostazu vretennej tepny po
transradiainom zakroku.

3. Kontraindikdcie
Pouiitie zahadenia na kompresiu je kontraindikovana u tychto pacientov:
■  pacienti s abnormainym Allenovym testom, abnonmainym Bart>eauovym testom, 

abnormainym radiainym puizom alebo nedostatodnym duainym artetiainym zasobovanim
■  pacienti s infekciou alebo inym vainym ochorenim ko2e v mieste pristupu

4. Varovania
Upozomenle: Odkiadne si preditajte v§etky pokyny. Nedodrliavanie pokynov. varovani
a preventivnych opatreni m02e viesf к zavaznym nasledkom alebo zraneniu pacienta.
■  Na pouiitie len u jednaho pacienta. Tento vyrobok opakovane nepouiivajte, neupravujte 

ani nesterilizujte. Opakovana pouiivanie, regenerdcia alebo sterilizovanie mdie 
naru$if atnjkturainu integritu zariadenia a/alebo mdie spdsobif nova riziko kontaminacie 
zariadenia, do mdie viesf к poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta. Cistenie, 
dezinfekcia a opakovana sterilizacia mdiu naruSif zdkladna vlastnosti materiaiu a dizajnu 
zariadenia, do mdie viesf к jeho poruche.

■  Dodavana striekadka sa pouilva iba na napuSfanie vzduchu do kompresnaho baldnika 
uzatvaracieho naramku. Ak je pritomnd zavadzacie puzdro, nenapuSfajte dohho vzduch.

■  Pri pouiiti nevyvijajte na kompresny baldnik nadmemy tiak. Ten by mohol zariadenie 
poakodif, alebo ovpiyvnif jeho vykon.

■  NenapCiSfajte vise ako 18  ml vzduchu. Po prekrodeni tohto objemu md2e ddjsf 
к poSkodeniu uzatvaracieho naramku.

■  Nenamadajte ani nepretierajte latkami obsahujucimi organickd rozpuafadia. Tieto latky by 
mohli uzatvaraci naramok po§kodif.

■  Kerf sa uzatvaraci ndramok pou2iva, nenechavajte pacienta osamote.

5. Preventi'vne opatrenia
■  Toto zariadenie je urdend na pou2itie iba vySkolenym personaiom.
■  Podas procedury pouiivajte na upravu tiaku vzduchu v kompresnom baldniku vyhradne 

dodavanu striekadku.
■  Podas pripajania striekai^y к uzawaraciemu ndramku nemanipulujte s piestom 

striekadky, aby sa prediSlo strate tiaku vzduchu v kompresnom baldniku. Ubytok tiaku 
vzduchu m62e viesf ku krvacaniu.

■  Aby ste predi§ii uniku vzduchu, ubezpedte sa, ie  pri napij§fani vzduchu do vzduchovdho 
vaica sa doriho nedostanu 2iadne cudzie dastice.

■  Ak podas kompresie dochadza к draideniu alebo zadervenaniu pokoiky, prestarite 
uzatvaraci naramok pou^lvaf a oSetrite podia potreby.
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■  Ozna£enia na oto6nom reguiatore nezobrazuju konkr6tny tiak alebo objem kompresn^ho 
balbnika a pou2lvaju sa iba informa6ne.

■  Ak sCi obal alebo samotny produkt poikodend alebo znedistend, nepouiivajte ho.
■  Produkt pou£te ihnetf po otvoreni balenia.
■  PoCas skladovania zamedzte kontaktu s vodou, priamym slnkom, extramnymi teplotami 

alebo vysokou vthkosfou.
■  Po pou^ti mb2e tento vyrobok predstavovaf potencidlny biologicky nebezpe6ny odpad. 

So v§etkymi takymito zariadeniamt narabajte a likvidujte ich v sulade so zauiivanou 
lekdrskou praxou a prisluSnymi miestnymi, Statnymi a federainymi z^konmi a predpismi.

6. Neziaduce udalosti
V  zavislosti od stavu pacienta a stupha natlakovania kompresn^ho baldnika zahmaju
potenciair^ neziaduce udalosti okrem inych na$ledovn§:

■  okluzia tepny, ■  trpnutie,
■  em boliz^a tepny alebo 2ily, ■  infekcia,
■  krvacanie, ■  alergidcd reakcia,
■  podkoiny hematdm, ■  bolest'.

7. Pokyny na pouzivanie

7.1. Pouzitie zariadenia na kompresiu po£as z^kroku
1. Ubezpe^te sa, 2e symbol Л na 6iselniku je v pozicti smerujucej na zamok oto^aho 

regulkora.
2. Po ukonteni transradiSIneho zdkroku vytiahnite hrdio zavadzacieho puzdra 2 a2 3 cm 

od miesta pristupu.
3. Uzawaraci naramok umiestnite na zapastie tak, aby bolo miesto pristupu viditeFna cez 

okienko a aby bol stred oto&naho reguiatora zarovno s arteriotdmiou (obr. 2). 
Poznamka: Uzatvaraci naramok umiestnite tak, aby sa logo spoloinosti Medtronic 
nachadzalo na strane pacientovho malidka.

Remienok prevte6te okolo zapastia a pripnite о ha&ik. Remienok zatiahnite tak, aby bol 
stabilny a zaistite ho pomocou suchych zipsov Velcro*.
Poznamka: Po zaisteni remienka sa ustite, i e  presah suchaho zipsu Velcro* je aspoh 
2 cm.
Port na napu§fanie vzduchu pripojte ku dodanej stneka6ke. Kompresny baIPnik nafuknite 
napustenim pr1bli2ne 13  ml vzduchu.
Upozomenie: Do kompresnaho bal6nika nenapuSrajte celkovo viac ako 18 ml vzduchu. 
Zavadzacie puzdro vyberte podra pokynov na pouilvanie pre danP zariadenie.
Akje V mieste pristupu po odstraneni puzdra viditefna krvacanie, pomocou dodavanej 
striekaPky napuSfajte do kompresnaho baldnika vzduch, a i  pokial' sa krvacanie 
nezastavl.
Upozomenie: Do kompresnaho baldnika nenapuSfajte celkovo viac ako 18 ml vzduchu. 
Pomocou dodavanej striekaPky opatme odoberajte vzduch z kompresnaho baldnika, a i 
kym sa na mieste pristupu neobjavi krvacanie. Pomaly znova napuSt'ajte vzduch 
do kompresnaho baldnika, a± kym sa krvacanie na mieste pristupu nezastavl.
Voliterny krok; Pre overenie hemostazy zhodnotte u pacienta radiainy distainy prietok 
vhodnym spdsobom. Pomocou dodanej striekaiky upravujte mnoistvo vzduchu 
V kompresnom baldniku, az kym neddjde к radiainemu distainemu prietoku a zastaveniu 
krvacania v mieste pristupu.
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7.2. Uprava zariadenia na kompresiu pocas zotavovania pacienta

1. Pre zni^enie tiaku v mieste pristupu jednou rukou zatlaite na z^mok otodn^ho reguldtora 
a druhou mkou sudasne otddajte reguldtorom proti smeru hodinovych ru6diek (obr. 3, 
detail 1), Pre zvySenie tiaku v mieste pristupu jednou rukou zatlaCte na zSmok otoCndho 
regulators a druhou rukou sudasne o^dajte reguiatorom v smere hodinovych rudidiek 
(obr. 3, detail 2).
Upozomenie: Oznadenia na otodnom reguldtore nezobrazuju konkr^tny tiak alebo 
objem kompresndho baldnika a pouflvajCi sa iba informadne.
Poznamka: TIak klesd spolu s klesajucou hodnotou dlseln^ho oznadenia na otodnom 
reguldtore, ktord je zarovno so zdmkom regulators.

Obrazok 3. Uprava tiaku pomocou otodn^ho regulators

1. Zniienie tiaku

2. Zvy§enie tiaku
2. Akje to potrebna, na upravu tiaku vzduchu v kompresnom baldniku pou2ite dodavanu 

striekadku alebo steriinu $tandardnu striekadku typu iuer.
Upozomenie: Do kompresnaho baldnika nenapuSfajte celkovo viac ako 18 ml vzduchu. 
Poznamka: Objem napustendho vzduchu a kompresny das md2e byt zavisly od stavu 
pacienta, poddvane] liedby, objemu podandho heparinu a veTkosti miesta pristupu. Tiak 
upravujte na zaklade zhodnotenia stavu miesta pristupu.

3. Pred odstranenim uzavieracieho ndrarnku sa uistite, i e  krvacanie na mieste pristupu sa 
zastavilo.

8. Odmietnutie zaruky

HOC) BOLD ZARIADENIE NA KOMPRESIU (6ALEJ AKO „PRODUKT") УУКОВЕМЁ ZA  
STAROSTLIVO KONTROLOVANYCH PODMIENOK, SPO LO CN O St MEDTRONIC, INC. A 
J E J  PRIDRU2ENЁ SPOLO&NOSTI (6ALEJ SPOLO&NE „MEDTRONIC") NEMAJU 
DOSAH NA PODMIENKY, ZA KTORYCH SA TENTO PRODUKT POUjlVA. VAROVANIA 
NA S t It k o c h , k t o r y m i  J E  PRODUKT o z n a £ e n y , p o s k y t u j u  p o d r o b n e j S ie  
INFORMACIE a  POVA2UJU SA ZA INTEGRALNU SLlCA St TOHTO ODMIETNUTIA 
ZARUKY. SPOLOCNOSt MEDTRONIC PRETO ODMIETA V $ETK Y  ZARUKY,
VYSLOVNЁ AJ IMPLICITNЁ, TYKAJUCE SA TOHTO PRODUKTU, VRATANE (ALE 
NIELEN) AKEJKOUVEKIM PUCITNEJ ZARUKY PREDAJNOSTI 6l VHODNOSTI NA 
KONKRЁTNY C|£EL: NENESIE ZODPOVEDNOSt PRED 2IADNOU FYZICKOU ALEBO  
PRAVNICKOU OSOBOU ZA Ы ЕСЕВНЁ NAKLADY a l e b o  PRIAME, NAHODNЁ ALEBO  
NASLEDNЁ SKODY SPйSO BENЁ POU2iVANIM, PORUCHOU, ZLYHANIM ALEBO  
NESPRAVNOU PREVADZKOU PRODUKTU, Cl U2 NA z A k l a d e  z A r u k y , ZMLUVY, 
PROTIPRAVNEHO KONANIA a l e b o  INEJ PRAVNEJ TECRIE. NIKTO NEMA ilA D N E  
OPRAVNENIE ZAVIAZAt SPO LO CN O St MEDTRONIC К POSKYTOVANIU 
АКЁНОКОЦУЕК ZASTUPENIA ALEBO ZARUKY K TOMUTO PRODUKTU.

Vy§Sie uvedend vynimky a obmedzenia nie su zamySrand proti, a ani by sa nemaii pova2ovat 
za vynimky a obmedzenia konajuce proti povinnym ustanoveniam prisludnych zdkonov. Ak 
bude sud kompetentnej jurisdikcie povaZovaf akukolVek dasf alebo podmienku tohto 
Odmietnutia zdruky za nelegdinu, nevynutiternu alebo neziuditernu s relevantnymi prdvnymi 
ustanoveniami, nebude to mat vplyv na platnosf zvySnych dasti tohto Odmietnutia zdruky 
a vdetky prdva a povinnosti je potrebnd posudzovaf a presadzovat' tak, ako keby toto 
Odmietnutie zdruky neobsahovalo tCi dasf alebo podmienku, ktord bola vyhidsend za 
neplatnu.
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TRAcelet™

Kompresijski рпрошобек

1. Opis pripomodka
Kompresijski pripomo£ekje sestavijen iz zapiralnega traku ($l. 1, podrobni prikaz 1) in 
brizgalke (si. 1, podrobni phkaz 2).

Zapiralni trak je sestavijen iz kompresijskega balona (3), odprtine za vbrizganje zraka (4),
§tevil£nice (5), zaklepa Stevildnice (6) in oznak na Stevildnici (7).

2. Indikacijeza uporabo
Kompresijski pripomodek $e uporablja kot pomod pri zagotavtjanju natandne hemostaze
radialne arterije po transradialnem postopku.

3. Kontraindikacije
Uporaba kompresijskega pripomodka je kontraindidrana pri naslednjih skupinah bolnikov;
■  bolnikih z nenormainim Allenovim testom, nenormalnim Barbeaujevim testom, 

nenormainim radialnim utripom ali nezadostnim dvojnim arterijskim pretokom,
■  bolnikih z infekojo ali drugo hudo ko2no boleznijo na mestu phstopa.

4. Opozorila
Pozor: Natandno preberite vsa navodila. NeupoStevanje navodil, opozoril in previdnostnih
ukrepov lahko privede do resnih posledic ali poSkodbe bolnika.
■  Za uporabo samo pri enem bolniku. Izdelka ne smete znova uporabiti, predelati ali znova 

sterilizirati. Ponovna uporaba, predelava ali vnovidna sterilizadja lahko ogrozi struktumo 
celovitost pripomodka in/ali vodi do nove nevamosti okuibe pripomodka, zaradi desar 
lahko pride do podkodbe, bolezni ali smrti bolnika. Ciddenje, razku2evanje in ponovna 
sterilizadja lahko ogrozijo kljudne lastnosti materialov in zasnove pripomodka, zaradi 
desar lahko pride do okvare pripomodka.

■  Prilo2eno brizgalko je dovoljeno uporabljati samo za injidranje zraka v kompresijski balon 
zapiralnega traku. 6e je namedden uvajaini tulec, ne smete injidrati zraka v uvajaini tulec.

■  Med uporabo ne smete preved obremeniti kompresijskega balona, saj bi lahko s tem 
po§kodovali pripomodek ali spremenili njegovo delovanje.

■  Ne injidrajte ved kot skupno 18 ml zraka. (̂ e presezete to prostomino, lahko podkodujete 
zapiralni trak.

■  Ne namakajte in ne briSite s sredstvi, ki vsebujejo organska topiia. Tak§na sredstva lahko 
poSkodujejo zapiralni trak.

■  Med uporabo zapiralnega traku bolnika ne pustite brez nadzora.

5. Previdnostni ukrepi
■  Та pripomodek je namenjen za uporabo usposobljenemu osebju.
■  Med postopkom prilagajajte zradni tiak v kompresijskem balonu samo s priloieno 

brizgalko.
■  Ко brizgalko prikijudite na zapiralni trak, mora biti bat brizgalke nameSden, sicer lahko 

pride do izgube zradne kompresije iz kompresijskega balona. Izguba kompresije lahko 
povzrodi krvavitev.

■  Pri irijidranju zraka pazite, da v zradni ventil ne zaidejo tujki, sicer lahko pride do 
puddanja zraka.

■  Ce se med kompresijo pojavi srbenje ali rdedica ko2e, prekinite uporabo zapiralnega 
traku in ustrezno ukrepajte.
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■  Oznake na §tevil6nici ne ozna£ujejo natan^ega tiaka all prostomine kompresijskega 
balona, zato jih uporabljajte samo za relativno referenco.

■  Izdelka ne uporabljajte, 6e sta embala^a all izdelek odprta alt poSkodovana.
■  Izdelek uporabite takoj, ко odprete ovojnino.
■  Med shranjevanjem prepredite izpostavljenost vodi, neposredni son6ni svetlobi, ekstremni 

temperaturi ali visoki vtainosti.
■  Po uporabi je ta izdelek lahko bioloSko nevaren odpadek. Vse tovrstne pripomo^e 

uporabljajte in odstranjujte v skladu s sprejetimi zdravniSkimi postopki in veljavnimi 
lokalnimi, dilavnimi in zveznimi zakoni in predpisi.

6. Nezeleni udinki
Mo2ni neieleni u6inki so odvisni od stanja bolnika in stopnje tiaka v kompresijskem balonu in
so lahko naslednji (vendar brez omejitve na na§teto):

m zama£itev arterije ■ odrevenelost
m arterijska ali venozna embolija ■ okuiba
■ krvavitev ■ alergjjska reakcija
■ podko2ni hematom ■ boledina

7. Navodila za uporabo

7.1. Uporaba kompresijskega pripomodka med postopkom

Zagotovite, da je oznaka L  na Stevil£ni6 poravnana z zaklepom $tevildnice.
Ко je transradiaini postopek копбап, umaknite nastavek uvajalnega tuica za 2 do 3 cm 
od mesta dostopa.
Preko zapes^a namestite zapiraini trak, tako da je mesto dostopa vidno skozi prosojno 
okence in je sredina Stevildnice poravnana z arteriotomijo (si. 2).
Opomba: Zapiraini trak namestite tako. da je logotip Medtronic na strani boinikovega 
mezinca.

4. Napeijite trak okoli zapestja in skozi zaponko za trak. Povlecite trak tako, da je stabilen, 
in ga pritrdite z zapenjaii Velcro*.
Opomba; Ко je trak pritrjen, se mora zapenjalo Velcro* prekrivati za najmanj 2 cm.

5. Pove2ite phklju6ek za injiciranje zraka s priloieno brizgalko. Napihnite kompresijski 
balon, tako da vanj injicirate priblilno 13  ml zraka.
Pozor V kompresijski balon ne smete injidrati ved kot skupno 18 ml zraka.

6. Odstranite uvajaini tulec v skladu z navodili, prito2enimi pripomodku.
7. Ce je po odstranitvi tuica na mestu dostopa vidna krvavitev, s priloieno brizgalko 

injicirajte zrak v kompresijski balon, dokier se krvavitev ne zaustavi.
Pozor V  kompresijski balon ne smete injidrati ve6 kot skupno 18 ml zraka.

8. S priloieno brizgalko previdno odstranjujte zrak iz kompresijskega balona, dokier na 
mestu dostopa ne opazite krvavitve. Postopoma znova injidrajte zrak v kompresijski 
balon, dokier se krvavitev na mestu dostopa ne zaustavi.

9. Izbimi korak; de ielite potrditi hemostazo bolnika, z ustreznimi sredstvi prevehte bolnikov 
radiaini distaini pretok. S prilo2eno brizgalko prilagajajte zrak v kompresijskem balonu, 
dokier ni pnsoten radiaini distaini pretok in ni krvavitev na mestu dostopa zaustavijena.

7.2. Prilagoditev kompresijskega pripomodka med okrevanjem bolnika

1. Tlak na mestu dostopa zmanj£ate tako. da z eno roko sprostite zaklep Steviidnice. z 
drugo roko pa hkrati vrtite £tevildnico v levo (si. 3, podrobni prikaz 1). Ce ielite povedati
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tiak na mestu dostopa, z ело roko sprostite zaklep §tevilCnice, z drugo roko pa hkrati 
vrtite Stevil£nico v desno (si. 3. podrobni prikaz 2).
Pozor Oznake na Stevilinid ne ozna6ujejo natan6nega tiaka all prostomine 
kompresijskega balona, zatojih uporabtj^te samo za relativno reference.
Opomba: Ко se Stevilska vrednost oznake na StevilCnid, ki je poravnana z zaklepom 
Stevilbnice. zmanjSuje, se s tem zni2uje tudi tIak.

2.

Slika 3. Uporaba §tevil6njce za zniievanje tiaka.

1. Zniievanje tiaka

2. Zvj§evanje tiaka
Po potrebi s priloieno brizgalko all s steritno standardno brizgaiko Luer prilagodite zra£ni
tiak V kompresijskem balonu.
Pozor: V  kompresijski baion ne smete injidrati veb kot skupno 18 ml zraka.
Opomba: Prostomina injidranega zraka in 6as kompresije se lahko raziikujeta glede na 
stanje bolnika in reiim zdravijenja, prostomino dovedenega heparina ter velikost mesta 
dostopa. Tiak prilagodite glede na oceno mesta dostopa.

3. Preden odstranite zapiraini trak, se prepri£ajte. da je krvavitev na mestu dostopa 
zaustavijena.

8. Zavrnitev jamstva

CEPRAV j e  BIL k o m p r e s ij s k i  P RIP0M 0£EK, V NADAUEVANJU »IZDELEK«, 
IZOELAN V  NATAN£N0 NADZOROVANEM O K O U U , DRUZBA MEDTRONIC, INC. IN 
NJENE PODRUZNICE (SKUPNO IME J E  «MEDTRONIC») NIMAJO NADZORA NAD 
POGOJI, V  KATERIH SE ТА IZDELEK U PO RABU A . V OPOZORIUH NA OZNAKAH 
IZDELKA SO PODROBNEJSE INFORMACIJE, KI SO SESTAVNI DEL ТЕ ZAVRNITVE 
JAMSTVA. MEDTRONIC ZATO ZAVRACA VSA IZRECNA ALI NAZNACENA JAMSTVA V
zvEZi z iZDELKOM, v k l j u £ n o  s  k a k r S nim  k o u  n a z n a C e n im  j a m s t v o m  g l e d e
PRIMERNOSTI ZA PRODAJO ALI DOLO^^EN NAMEN, A NE OMEJENO NANJ, IN NE 
ODGOVARJA NOBENI FIZ|£NI ALI PRAVNI OSEBI ZA KAKRSNE KOU ZDRAVSTVENE  
STROSKE ALI KAKRSNO KOLI NEPOSREONO, N AKUUCN O  ALI p o s l e d iC n o  
SKODO, k i j e  POSLEDICA KAKRSNE KOLI UPORABE, OKVARE, ODPOVEDI ALI 
NEPRAVILNEGA DELOVANJA IZDELKA, NE G LED E NA TO, ALI ZAHTEVEK TEMELJI 
NA JAMSTVU, POGODBI, ODSKODNINSKI OOGOVORNOSTI ALI DRUGEM. NOBENA 
OSEBA NIMA NIKAKRSNIH POOBLASTIL, S KATERIMI BI DRUZBO MEDTRONIC 
ZAVEZALA H KAKRSNEMU KOLI ZAGOTOVILU ALI JAMSTVU V  POVEZAVI Z 
IZDELKOM.

Izjeme in omejitve, dolo£ene zgoraj, se ne smejo razlagati v nasprotju z  obveznimi dolodli 
veljavne zakonodaje in se kot take tudi ne smejo obravnavati. t e  pristojno sodi§6e ugotovi, 
da je kateri koli del ali dolodio te zavmitve jamstva nezakonit, neuveljavijiv ali v naspro^u z 
veljavno zakonodajo, to ne vpliva na veljavnost preostalih delov zavmitve jamstva, vse 
pravice in obvezix)sti pa se razlagajo in uveljavfjajo, kot da ta zavrnitev jamstva ne bi 
vsebovala dela ali dolodia, za katerega je bilo ugotovljeno, da je neveljaven.
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TRAcelet™

Uredaj za kompresiju

1. Opis uredaja
Uredaj za kompresiju sastoji se od trake za zatvaranje (si. 1, detalj 1) j §prica (si. 1, detalj 2).

Traka za zatvaranje se sastoji od kompresionog balona (3), ulaza za ubrizgavanje vazduha
(4), broj6anika (5), blokade za brpjCanik (6) i oznaka na brojdaniku (7).

2. Indikacije za upotrebu
Uredaj za kompresiju se koristi kao pomod phlikom zaustavtjanja krvarenja iz radijalne arterije
kod padjenta nakon transradijalne procedure.

3. Kontraindikacije
Primena uredaja za kompresiju kontraindikovana je kod slededh grupa ljudi;
■  pacijenti sa rezultatima Alenovog testa i Barbeau testa koji odstupaju od normale, 

pacijenti sa radijalnim pulsom koji odstupa od normale ili padjenti sa nedovoijnom 
perfuzijom tkiva preko obe arterije

■  pacijenti sa infekdjom iti drugim ozbiijnim oboljenjem ko2e na mestu pristupa

4. Upozorenja
Oprez: Pa2ljivo prodtajte sva uputstva. Ako se uputstva, upozorenja i mere predostroinosti
ne prate pailjivo, mole dod do ozbiijnlh posledica iii povrede padjenta.
■  Za upotrebu samo za jednog padjenta. Nemojte ponovo koristiti, obradivati niti sterilisati 

ovaj proizvod. Ponovna upotreba, obrada ili steriiizadja mogu da ugroze strukturaini 
integritet uredaja i/ili da dovedu do novog rizika od kontaminadje uredaja. Sto mole da 
dovede do povrede, bolesti ili smrti padjenta. CiSdenje, dezinfikovanje i ponovna 
steriiizadja mogu ugroziti osnovni materijal i karakteristike dizeyna uredaja i dovesti do 
otkazivanja uredaja.

■  Priloleni §pric sme da se koristi iskijudvo za ubrizgavanje vazduha u kompresioni balon 
trake za zatvaranje. Ako je omota£ uvodnika nameSten, nemojte ubrizgavati vazduh u 
omotad uvodnika.

■  Kada se uredaj koristi, nemojte da previSe opteretite kompresioni balon jer bi to moglo da 
oSteti iii izmeni performanse uredaja.

■  Nemojte ubrizgavati viSe od ukupno 18 ml vazduha. Ako se ova zapremina prekoradi, 
mole se odtetiti traka za zatvaranje.

■  Nemojte kvasiti ili brisati sredstvima kpja sadrle organske rastvarade. Takva sredstva 
mogu da oStete traku za zatvaranje.

■  Padjent ne sme da se ostavi bez nadzora za vreme primene trake za zatvaranje.

5. Mere predostroznosti
■  Ovaj uredaj sme da koristi samo obudeno osoblje.
■  Za vreme trajanja procedure, za podeSavanje pritiska vazduha u kompresionom balonu 

koristite iskijudvo priloleni dpric.
m Prilikom povezivanja dprica na traku za zatvaranje, ostavite klip §prica na mestu kako bi 

se spredio gubitak vazdu§ne kompresije u kompresionom balonu. Gubitak vazdudne 
kompresije mole da dovede do krvarenja.

■  Vodite raduna da prilikom ubrizgavanja vazduha u vazdu§ni ventil ne dospeju strane 
destice, kako bi se izbeglo curenje vazduha.

■  Ako se za vreme kompresije pojave svrab ili crvenilo kole, prestanite sa primenom trake 
za kompresiju i primenite odgovarajudu terapiju.
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■  Oznake na brojdaniku ne oznadavaju odre№ni pritisak niti odredenu zapreminu balona, 
pa bi trebalo da se koriste iskljuCivo kao relativna referenca.

■  Nemojte koristiti ovaj proizvod ako su pakovanje ill proizvod oStebeni Hi zaprijani.
■  Upotrebite ovaj proizvod odmah po otvaranju pakovanja.
■  Izbegavajte iziaganje vodi, direktno izlaganje sunbevoj svettosti, ekstremnim 

temperaturama ill visokoj vla^nosti za vreme buvanja.
■  Nakon upotrebe, ovaj proizvod mo2e da predstavtja potencijainu bioioSku opasnost. Svim 

takvim uredajima rukujte i odstranite ih u skiadu sa prihvabenom medicinskom praksom I 
primenjivim lokalnim, dtlavnim ili saveznim zakonima i propisima.

6. Nezeijeni dogadaji
U zavisnosti od stanja u kojem se pacijent nalazi i nivoa phtiska u kompresionom balonu.
mogubi neieljeni dogadaji obuhvataju, ali nisu ogranibeni na sledebe:

okluzija arteiije
arterijska iii venska embolizadja 
krvarenje
formiranje potko2nog hematoma

utmulost
infekdja
alergijska reakdja 
bot

7. Uputstva za upotrebu

7.1. Koriidenje uredaja za kompresiju tokom sprovodenja procedure

1. Uverite se da oznaka na brojbaniku Д pokazuje na biokadu brpjbanika.
2. Nakon zavrSetka transradijalne procedure, povudte srednji deo omotaba uvodnika 2 do 3 

cm od mesta pristupa.
3. Postavite traku za zatvaranje preko rubnog zgloba, tako da se mesto pristupa vidi kroz 

providni otvor i da sredibte brojbanika bude poravnato sa artehotomijom (si. 2). 
Napomena: Postavite traku za zatvaranje tako da logotip kompanije Medtronic bude sa 
one strane na kojoj se nalazi pacijentov mail prst.

Slika 2. Pozidoniranje trake za zatvaranje.

Obavijte remen oko rubnog zgloba i provudte kroz kopbu remena. Povudte remen tako 
da bude stabilan i pribvrstite ga pomobu Velcro* traka (bibak traka).
Napomena: Vodite rabuna da se Velcro* trake (bibak trake) preklapaju u duiini od 
najmanje 2 cm prilikom pribvr§bivanja remena.
Poveiite priloieni Spric na uiaz za ubtizgavanje vazduha. Naduvajte kompresioni balon 
tako Sto tete u njega ubrizgati pribliitno 13 ml vazduha.
Oprez: Nemojte ubrizgavati vi§e od ukupno 18 ml vazduha u kompresioni balon.
Uklonite omotab uvodnika u skiadu sa uputstvima za upotrebu koja su prilo2ena uz dati 
uredaj.
Ako se sa mesta pristupa vidi krvarenje nakon uklanjanja omotaba, pomobu pr1lo2enog 
Sprica ubrizgajte vazduh u kompresioni baton sve dok krvarenje ne prestane.
Oprez: Nemojte ubrizgavati vibe od ukupno 18 ml vazduha u kompresioni balon.
Pomobu phloienog bprica pazijivo izviabite vazduh tz kompresionog balona sve dok se 
ne primeti krvarenje na mestu pristupa. Postupno ponovo ubrizgavajte vazduh u 
kompresioni balon sve dok krvarenje na mestu pristupa ne prestane.
Ovaj korak nije obavezan; Da biste potvrdili hemostazu kod padjenta, obavite procenu 
padjentovog radijalnog distalnog protoka odgovarajubim sredstvima. Pomobu prilo2enog 
bprica podeSavajte kolibinu vazduha u balonu sve dok se ne postigne obuvanje distalnog 
protoka kod radijaine arterije, uz zaustavijanje krvarenja na mestu pristupa.
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7.2. Pode§avanje uredaja za kompresiju za vreme oporavka pacijenta
1. Oa biste smanjilt pritisak na mestu phstupa, jednom rukom otpustite blokadu broj&anika i 

istovremeno drugom rukom okreCIte brojCanik u smeru suprotnom od kazaljke na satu 
(st. 3, detalj 1). Da biste povedali pritisak na mestu pristupa, jednom rukom otpustite 
blokadu brojdanika i istovremeno drugom rukom okreCite broj£anik u smeru kazaljke na 
satu (si. 3, detalj 2).
Oprez: Oznake na brojCaniku ne ozna&avaju odredeni pritisak niti odredenu zapreminu 
balona, pa bi trebalo da se koriste iskijudivo kao relativna referenca.
Napomena: Kako se smanjuje vrednost brojeva koji se nalaze u pravcu zaklju6avanja 
brojdanika, pritisak setakode smanjuje.

Slika 3. Pode§avanje pritiska pomo6u brojdanika.

1. Smanjivanje pritiska

2. Povedavanje pritiska
2. U sludaju potrebe. pritisak u kompresionom balonu pode§avajte pomo6u $prica koji je 

priloien ili steriirrag standardnog Luer §prica.
Oprez: Nemojte ubrizgavati viSe od ukupno 18 ml vazduha u kompresioni balon. 
Napomena: Zapremina ubrizganog vazduha i vreme kompresije se mogu razlikovati u 
zavisnosti od stanja u kojem se padjent nalazi i terapijskog reiima, kolidne heparina koja 
je primenjena i velidne mesta pristupa. Pritisak prilagodite u zavisnosti od procene 
samog mesta pristupa.

3. Pre nego §to uklonite ti’aku za zatvaranje, proverite da li je krvarenje na mestu pristupa 
prestalo.

8. Odricanje garancija

lAKO J E  UREOAJ ZA KOMPRESIJU. U DALJEM TEKSTU „PROIZVOD“, PROIZVEDEN  
и PA2LJIV0 KONTROLISANIM USLOVIMA, MEDTRONIC, INC. I PODRUZNICE 
(ZAJEDNICKI NAZIV „MEDTRONIC") NEMAJU KONTROLU NAD USLOVIMA U KOJIMA 
SE OVAJ PROIZVOD KORISTI. UPOZORENJA NA OZNAKAMA PROIZVODA PRU2AJU  
D ETA U N IJE INFORMAClJE I SMATRAJU S E  SASTAVNIM DELOM OVOG ODRICANJA  
GARANCIJA. MEDTRONIC SE ZBOG TOGA ODRICE SVIH GARANCIJA, NAVEDENIH I 
PODRAZUMEVANIH, U VEZI SA PROIZVODOM, UKLJUCUJUCi, ALI NE
o g r a n iC a v a j u i^i s e  n a  p o d r a z u m e v a n u  g a r a n c ij u  0  m o g u C n o s t i
PRODAJE ILI PRIMENUIVOSTI ZA ODREOENU SVRHU I NECE ODGOVARATI BILO 
KOJOJ OSOBI ILI ENTITETU ZA MEDICINSKE TROSKOVE IU DIREKTNE, SLUCAJNE
ILI p o s l e d iC n e  S t e t e  iz a z v a n e  u p o t r e b o m , g r e S k o m , o t k a z iv a n j e m  il i
KVAROM PROIZVODA, BEZ OBZIRA NA TO DA LI JE  ZAHTEV ZA TAKVE STETE  
ZASNOVAN NA GARANCIJI, UGOVORU, DELIKTU ILI PO DRUGOM OSNOVU. NIJEDNA 
OSOBA NEMA OVLa SCEN JE DA OBAVE2E MEDTRONIC NA BILO KAKAV UGOVOR 
ILI GARANCIJU PO PITANJU PROIZVODA.

Svrha gorenavedenih iskljuder^a i ograniCenja nije da se suprotstave obaveznim odredbama 
primenijivog zakona i ne smeju se tako tumaCiti. Ako sud ili merodavna nadleinost utvrde da 
su neki deo ili odredba ovog Odricanja garancija nezakoniti, da se ne mogu sprovesti ili da su 
neusagla§eni sa primenijivim zakonom, to neCe uticati na vaienje ostalih deiova Odricanja 
garancije, a sva prava i obaveze tumadide se i sprovoditi kao da ovo Odricanje garancije ne 
sadrii odredeni deo ili odredbu koji se smatraju nevaiedima.
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TRAcelet^

Kompressionsanordning

1. Beskrivning av enheten
Kompressionsanordningen bestir av ett fOrslutningsband (Figur 1. detalj 1) och en spruta 
(Figurl, detalj 2).

Fdrslutningsbandet bestir av en kompressionsballong (3), en luftinspru№ingsport (4), ett
instatiningshjul (5), ett Ids fdr instdllningshjulet (6) samt markeringar №r instdllningshjulet (7).

2. Indikationer for anvandning
Kompressionsanordningen dr avsedd fOr att underldtta dppetstdende hemostas av
radialartdren efter transradialt fdrfarande.

3. Kontraindikationer
Anvdndningen av kompressionsanordningen dr kontraindicerad i fdijande patientgrupper;
■  patienter med onormalt Allens-test, ononmalt Barbeau-test, onormal radiell puls eller 

otilirdckiig dubbel arteriell tillfdrsel
■  patienter med infektion elier andra allvadiga hudsjukdomar vid ingdngsstdilet

4. Varningar
Obs! Lds alia instruktioner noga. Om inte instruktionema, vamingama och
forsiktighetsdtgdrdema fdijs kan det leda till allvadiga konsekvenser eller skador pd patienten.
■  Fdr endast anvdndas till en patient. Denna produkt fdr inte dteranvdndas, omarbetas eller 

omstenliseras. Ateranvdndning, omarbetning eller omstenlisenng kan fdrsdmra den 
strukturella Integriteten hos enheten och/eller skapa en nsk fdr kontaminering av enheten, 
vllket kan resultera i patientskada, sjukdom eller dddsfall. Rengdring, desinficering och 
omstenlisenng kan fdrsdmra viktiga matenal- och designegenskaper hos enheten och 
leda till att den inte fungerar som avsett.

■  Den tillhandahdilna sprutan ska endast anvdndas fdr att spruta in fuft I 
fdrslutningsbandets kompressionsballong. Om en infdnngshylsa dr pd plats, injicera inte 
luft i infdnngshylsan.

■  Overbelasta inte kompressionsballongen vid anvdndning, eftersom detta kan skada eller 
fdrdndra produktens prestanda

■  Injicera inte mer dn sammanlagt 18 ml luft. Fdrslutningsbandet kan skadas om denna 
volym dversknds.

■  Bldtidgg inte eller torka med medel som innehdller organiska Idsningsmedel. Sddana 
medel kan skada fdrslutningsbandet.

■  Patienten ska inte Idmnas utan uppsikt ndr fdrslutningsbandet anvdnds.

5. Forsiktighetsatgarder
■  Enheten dr avsedd att anvdndas av utbildad personal.
■  Under fdrfarandet ska endast den medfdijande sprutan anvdndas fdr att justera lufttrycket 

i kompressionsballongen.
■  Ndr en spruta ansluts till fdrslutningsbandet, hdll sprutans kolv pd plats fdr att fdrhindra 

att lufttrycket sjunker i kompressionsballongen. Minskat lufttryck kan orsaka blddningar.
■  Se till att inga frdmmande partiklar kommer in I luftventilen vid inspojtning av luft fdr att 

undvika luftidckage.
■  Om det uppstdr kidda eller rodnad pd huden under kompressionen, sluta anvdnda 

fdrslutningsbandet och behandia pd Idmpligt sdtt.
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■  Instailningshjulets markeringar visar inte ett specifikt tryck eller 
kompressionsbailongvoiym och ska endast anvdndas som relativ referens.

■  Anvand inte enheten om fOrpackningen eller produkten ar skadad eller kontaminerad.
■  Anvand denna produkt direkt efter att fdrpackningen har Oppnats.
■  Undvik exponering fdr vatten, direkt solljus, extrema temperaturer eller hOg luftfuktighet 

under laghng.
■  Efter anvandning kan denna produkt utgOra en potentiell bioiogisk risk. Hantera och 

kassera alia sddana enheter j enlighet med godkanda medicinska rutiner och gailande 
lagar och fdreskrifter.

6. Biverkningar
Beroende pS patientens tillstand och graden av kompressionsballongtryck. innefattar mdjiiga
biverkningar, men begransas inte till, fOtjande:

■  Aftarocklusion ■  Oomningar
■  Arterlell eller vends embolisering ■  Infektion
■  Blddntng ■  Allergiska reaktioner
■  Subkutant hematom ■  Smarts

7. Bniksanvisning

7.1. Anvandning av kompressionsanordningen under forfarandet
Se tilt att instailningshjulets d-markering riktas in mot Idset.
Efter att den transradiella proceduren ar klar, dra tillbaka infdringshylsans nav 2 till 3 cm 
fran ingangsstaitet.
Placera fOrslutningsbandet dver handleden sa att ingangsstailet ar syntigt genom det 
genomskinliga fdnsti'et och instailningshjulets centrum ar inriktat mot arteriotomin 
(Figur 2).
Observera: Placera fdrslutningsbandet sa att Medtronic-logotypen ar pa samma sida 
som patientens lillfinger.

FOr bandet runt handleden och in I bandkroken. Dra at bandet sa att det ar stabilt och 
sakra det med hjaip av Velcro*-kardborrefastena.
Observera: Se till att det finns minst 2 cm Overlappning av Velcro*-kardborrefastet nar 
bandet ar fastsatt.
Anslut luftinjektionsporten till sprutan. Bias upp kompressionsballongen genom att 
injicera ca 13  ml lufl.
Obsl Injicera inte mer an sammanlagt 18 ml luft i kompressionsballongen.
Та bort infdringshylsan enligt bruksanvisningen som medfdljer enheten.
Om blOdning ar synlig fran ingangsstailet efter avidgsnandet av hylsan, injicera luft i 
kompressionsballongen med anvandning av den medfOljande sprutan tills blOdningen 
upphOr.
Obsl Injicera inte mer an sammanlagt 18 ml luft I kompressionsballongen.
Aviagsna fdrsiktigt luft fran kompressionsballongen med hjaip av den medfdijande 
sprutan tilts blOdning observeras vid ingangsstailet. Aterinjicera gradvis luft i 
kompressionsballongen tills blddning vid ingangsstailet upphdr.
Eventuellt steg; FOr att bekrafta Oppetstaende hemostas, utvardera patientens radiella 
distala flOde pa lampligt sdtt. Anvand sprutan fOr att justera luft i kompressionsballongen 
tills det finns radiellt distalt flOde och blOdntng fran ingangsstailet har upphOrt.
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7.2. Justering av kompressionsanordningen under patientens 
Merhamtning

1. Fbr att minska trycket pS ingdngsstailet, tryck ned instailningshjulets Ids med ena handen 
och vtid samtidigt hjulet moturs med den andra handen (Figur 3, detalj 1). For att dka 
trycket pd ingdngsstailet, tryck ned instailningshjulets Ids med ena handen och vrid 
samtidigt hjulet medurs med den andra handen (Figur 3, detalj 2).
Obsl Instailningshjulets markeringar visar inte ett specifikt tryck eller 
kompressionsballongvolym och ska endast anvdndas som relativ referens.
Observera: Efterhand som det numeriska vdrdet pd den av instdllningshjulets 
markeringar som dr j linje med instdllningshjulets Ids minskar, minskar oc^sd trycket.

Figur 3. Anvdnda instdilningshjulet for att justera tryck.

1. Minska tryck

2. Oka tryck
2. Vid behov kan medfOljande spruta eller en steril Luer-spruta av standardtyp anvdndas fOr 

att justera lufttrycket i kompressionsballongen.
Obsl Injicera inte mer dn sammanlagt 18 ml luft i kompressionsballongen.
Observera: Luftinjektionsvolymen och kompressionstiden kan variera beroende pd 
patientens tilistdnd och Idkemedelsregim, mdngden administrerat heparin och storieken 
pd ingdngsstdilet. Justera trycket baserat pd en bedOmning av ingdngsstdilet.

3. Innan fOrslutningsbandet tas bort, kontrollera att btodningen vid ingdngsstdilet har 
upphOrt.

8. Garantifriskrivning

AVEN OM KOMPRESSIONSANORDNINGEN, NEDAN KALLAD "PRODUKTEN”, HAR 
TILLVERKATS UNDER NOGGRANT KONTROLLERADE FORHALLANDEN, HAR 
MEDTRONIC, INC. OCH DESS OOTTERBOLAG (KOLLEKTIVT 
BENAMNDA "MEDTRONIC”) INGEN KONTROLL OVER DE FORHALLANDEN UNDER 
VILKA PRODUKTEN ANVANDS. VARNINGSTEXTER PA PRODUKTMARKNINGEN 
INNEHALLER m e r  DETA U ERA D E UPPLYSNINGAR o c h  UTGOR EN INTEGRERAD  
DEL AV DENNA GARANTIFRISKRIVNING. MEDTRONIC FRANSAGER SIG DARFOR 
ALLA GARANTIER, SAVAL UTTRYCKLIGA SOM UNDERFORSTADDA, AVSEENDE 
PRODUKTEN, BLAND ANNAT UNDERFORSTADD GARANTI GALLANDE S A U B A R H E T  
ELLER LAMPLIGHET FOR ETT SPECIELLT SYFTE, OCH KAN INTE AV NAGON 
PERSON ELLER  ENHET HALLAS ANSVARIGT FOR NAGRA MEDICINSKA 
KOSTNADER ELLER NAGRA DIREKTA ELLER OFORUTSEDDA SKADOR ELLER
f O l j d s k a d o r  s o m  o r s a k a t s  g e n o m  a n v An o n in g , BRIST,
FUNKTIONSAVBROTT e l l e r  FELAKTIG FUNKTION HOS PRODUKTEN, OAVSETT OM 
ETT ANSPRAK FOR SADANA SKADOR BASERAS PA GARANTI, AVTAL, ATALBAR  
HANDLING ELLER  ANNAT. INGEN PERSON A G ER BEHORIGHET ATT BINDA 
MEDTRONIC VID NAGON UTFASTELSE ELLER GARANTI SOM G ALLER PRODUKTEN.

De undantag och begrdnsningar som anges ovan dr inte avsedda att std i strid med 
tvingande regler i tilldmplig lag, och ska inte heller tolkas sd. Om denna garantifriskrivning till 
ndgon del av behCrig domstol beddms vara olaglig, verkningsids eller std i strid med tilldmplig 
lag. ska dvriga delar av garantifriskrivningen gdlla, vanrid alia rdttigheter och skyldigheter ska 
bestd som om garantifriskrivningen inte innehdil den del eller det vilikor som bedOmts vara 
ogiltigt.
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TRAcelet™

Kompresyon Cihazi

1. ClhazTanimi
Kompresyon dhazt bir kapatma bandindan (§ekil 1, detay 1) ve 
btr $inngadan ($ekil 1, detay 2) olu;ur.

Kapatma bandi bir kompresyon balonundan (3), bir hava enjeksiyon portundan (4), bir
kadrandan (5), birkadran kilidinden (6) ve kadran i^aretlerinden (7) olu^ur.

2. Kultamm Endikasyonlan
Kompresyon cihazi transradyal bir prosedCirCin ardindan radyal arterin patent hemostazinda
yardimci olmasi igin kullanilir.

3. Kontrendikasyonlar
Kompresyon cihazinin kullanimi a§a^daki populasyonlarda kontrendikedir;
■  anormal Allen testi, anormal Barbeau testi, anormal radyal nabzi veya yetersiz ikili 

arteriyal beslenmesi olan hastalar
■  eri$im bdigesinde enfeksiyon ya da di^er ciddi cilt hastaliklari bulunan hastalar

4. Uyarilar
Dikkat: TCim talimatian dikkatie okuyun. Talimatiara, uyanlara ve dntemlere gereken §ekilde
uyulmamasi, hasta igin agir sonuglara veya yaralanmalara sebep olabiiir.
■  Hastada sadece bir kez kuilanilabilir. Bu urUnu yeniden kullanmayin, yeniden i$leme tabi 

tutmayin veya yeniden sterilize etmeyin. Yeniden kuilamm, yeniden i^leme veya yeniden 
sterilizasyon cihazin yapisal butuniogunu tehlikeye atabilir ve/veya cihazda, hastanin 
yaralanmasi, hastalanmasi veya dlumuyle sonuglanabilecek bir kontaminasyon risk! 
olu$turabitir Temizieme, dezenfekte etme ve yeniden sterilize etme, cihazin temel 
malzeme ve tasarim niteliklerini tehlikeye atabilir ve cihazin anzalanmasina yol agabilir.

■  Verilen giringa yalnizca kapatma bandinin kompresyon balonuna hava enjekte etmek igin 
kullanilmaltdir. IntrodQser ktlif yeriegtirilmigse introdiiser kilifin igine hava enjekte etmeyin.

■  Kullanimdayken, kompresyon balonunun Uzerine agin yOk yCiklemeyin, bu dhaza zarar 
verebilir veya onun performansini degi$tirebilir.

■  Toplam 18 ml havadan fazlasini enjekte etmeyin. Bu hacim agilirsa kapatma bandi hasar 
gdrebilir.

■  UrOnQ organik gdzOcu igeren ^anlann igine batirmayin veya bunlarla silmeyin. Bu turden 
ajanlar kapatma bandinda hasara neden olabiiir.

■  Kapatma bandi kullanimdayken hastanin gdzetimsiz birakilmamasi gerekir.

5. 6nlemler
■  Bu dhazin egitimli personal tarafindan kullanilmasi amaglanmigtir.
■  Prosediir sirasinda, yalnizca kompresyon balonundaki havayi ayarlamak igin, temin 

edilen gmngayi kullanin.
■  Kapatma bandina §mnga bagiarken kompresyon balonundaki hava kompresyonu kaybini 

engellemek igin giringa pistonunu oldugu yerde tutun. Hava kompresyonu kaybi 
kanamaya neden olabiiir.

■  Hava sizintisindan kaginmak igin, hava enjekte ederken hava valfine yabanci pargacik 
girmediginden emin olun.

■  Kompresyon sirasinda ditte kaginma ya da ktzariklik olursa kapatma bandini kullanmayi 
kesin ve gerektgi gekilde tedavi edin.
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■  Kadran i§aretleri kesin bir basing ya da kompresyon balonu hacmini belirtmez ve yalnizca 
gOreceli referans olarak kullanilmalidir

■  Bu Ciriinu, unite ambalaji ya da UrOnQn kendisi hasar gdrmQ§ veya kjt1enmi$se 
kullanmayin.

■  Bu QrunCi ambalaji a^iktan sonra hemen kullanin.
m Saklama sirasinda suya, dogrudan gun i^igina, a$in sicakliklara veya yuksek neme 

maruz birakmaktan ka^inin.
■  Bu urun, kullanimdan sonra olasi bir biyolojik tehlike atz edebilir. Bu turden butun 

dhazlan, kabul gdrmQ; olan tibbi uyguiamalara ve yumhukteki yerel, eyalet ^apindaki ve 
federal yasaiar ile duzenlemeiere uygun bir bigimde kullanin ve bertaraf edin.

6. Advers Olaylar
Mastanin durumuna ve kompresyon balonu basincinin derecesine bagli olarak, olasi advers
olaylar, bunlarla sinihi olmamak Cizere a$a^dakileri igerir;

■  Alter tikanmasi ■  Uyu§ukluk
■  Alter ya da ven embolizasyonu ■  Enfeksiyon
■  Kanama ■  Aleijik reaksiyon
■  Hipodermik hematom ■  Agn

7. Kullanim Talimatlan

7.1. Prosedur sirasinda kompresyon cihazinm kullanimi

A olan kadran i$aretinin kadran kilidiyie hizalandigindan emin olun.
Transradyal prosedur tamamlandiktan sonra. introduser kilifin gdbegini eri$im 
bOlgesinden 2 ila 3 cm geri ^ekin.
Kapatma bandini bilege, eri$im bdigesi $effaf pencere iginden gdrunecek ve kadranin 
merkezi arteriotomi ile hizalanacak §ekilde konumlandinn ($ekil 2).
Not: Kapatma bandini Medtronic iogosu hastanin ser^e parmagiyla ayni tarafta olacak 
§ekilde konumlandinn.

Kayi$i bilegin etrafindan ge^np kayi$ kancasina takin. Kayi$i sa^lam olacak $ekilde 
9ekin ve Velcro* cirt cirt bantlari kullanarak sabitleyin.
Not: Kayi; baglandi^nda Velcro* art art bandin en az 2 cm'lik kisminin iist uste 
geldi^inden emin olun.
Hava enjeksiyon portunu verilen $inngaya baglayin. Yakla^ik 13  ml hava enjekte ederek 
kompresyon balonunu $i§irin.
Dlkkat: Kompresyon balonu i9ine toplam 18 ml'den fazia hava enjekte etmeyin. 
Introduser kilt^ni cihazia beraber verilen talimatlara uygun olarak gikarin.
Kilifin gikanimasindan sonra eri îm bdigesinde kanama gdrulCiyorsa, kanama giderilene 
kadar verilen $mngayi kullanarak kompresyon balonuna hava enjekte edin.
Dikkat: Kompresyon balonu igine toplam 18 ml'den fazia hava enjekte etmeyin.
Verilen $inngayi kullanarak, eri$im bdigesinde kanama gOzlenene kadar kompresyon 
balonundan dii^atlice hava gekin. Eri§im bdigesindeki kanama durana kadar 
kompresyon balonuna kademeli olarak yeniden hava enjekte edin.
Iste^e bagii adim: Patent hemostazi dogruiamak igin, uygun araglarla hastanin radyal 
distal aki$ini degerlendinn. Radyal distal aki; olana ve en;im bOigesinde kanama durana 
kadar verilen ;innga ile kompresyon balonundaki havayi ayarlayin.

94 Kullanim Talimatlan Tarkge

master:20160719. alldocMod:20161025. alldocMod2:20161024, alldocStyle_graph:20160504,
i^ldocStyfe:20160504, master j)ageset:20160504, languageLookup:20161110. table:20160113,
characterJoin:20110211, 3of9:20110211, 3of9_svg:20110211



2016/NOV/18 at 7:51 a.m. Doc number: M970663A001 Rev. 1A [global]
Printspec X - 4.0 X 7.75 inches

7.2. Hasta istirahati sirasinda kompresyon cihazinin ayarlanmasi
1. Eri$im bOlgesindeki basmci azaltmak î in, bir elinizle kadran kilidine basarken ayni anda 

diger elinizle kadrani saat ydnunCin tersine dOndCiitin (§ekil 3, delay 1). Eiifim 
boigesindeki basinci artimnak î in, bir elinizle kadran kilidine basarken ayni anda diger 
elinizle kadrani saat yOnCinde dOndurun (§ekil 3. delay 2).
Dikkat; Kadran i§arelleri kesin bir basing ya da kompresyon balonu hacmini belirtmez ve 
yalnizca gOreceii referans olarak kullanilmalidir.
Not: Kadran kilidiyie hizalanmig olan kadran l^aretindeki sayisal deger dCiglQkge basing 
da dCî ecektir.

1

§ekil 3. Basinci Ayahamak igin Kadranin Kullanilmasi.

1. Basinci azaltma

2. Basinci artirma
2. Gerekirse, kompresyon balonundaki havayi ayarlamak igin verilen ^inngayi ya da steril 

bir standart Luer §inngasini kullanin.
Dikkat: Kompresyon balonu igine toplam 18 ml'den fazia hava enjekte etmeyin.
Not: Hava enjeksiyonu hacmi ve kompresyon suresi haslantn durumuna ve ilag rejimine, 
uygulanan heparin hacmine ve eri$im bOlgesinin bCiyukliigune gdre degigebilir. Basinci, 
erigim bOlgesinin dummunu degeriendirerek ayarlayin.

3. Kapatma bandini gikaimadan Once, erigim boigesindeki kanamanin durdugundan emin 
olun.

8. Garantiden Feragat Beyannamesi

BUNDAN SONRA “Or ON” OLARAK ANiLACAK OLAN KOMPRESYON ClHAZI. 
DiKKATLE OENETiM ALTINDA TUTULAN KO$ULLARDA URETILMI^ OLMAKLA 
BiRLlKTE, MEDTRONIC, INC. VE ILGIl I BA6 LI KURULU^LARININ (TOPLU OLARAK 
“MEDTRONIC”) BU URONUN KULLANILDI6 I KO$ULLAR OZERINDE HIQBIR DENETImI 
BULUNMAMAKTADIR. URON ETIKETINDE YER ALAN UYARILARDA DANA AYRINTIU 
BiLGi VERiLMEKTEOiR VE UYARILAR BU GARANTIDEN FERAGAT BEYANNAMESININ 
AYRILMAZ BiR PARQASI OLARAK KABUL EDILIR. MEDTRONIC. BU NEDENDEN 
Ot ORO, ORUNLE iLGiLl OLARAK, SAHLABIlIRLIOE VEYA BELIRLI BIR AMACA 
UYGUNLU6 A DAiR HER TORLO ORTOl O GARANTIy I IQERECEK, ANCAK BUNLARLA 
SINIRLI OLMAYACAK $EKILDE, GEREK AQIK, GEREKSE ORTULO TOM 
GARANTiLERDEN FERAGAT EDER; HIQBIR $AHSA VEYA KURUMA KAR^I, BU 
URONUN HER TORLO KULLANIMI, KUSURU VEYA ARIZASINDAN KAYNAKLANAN 
HiQBiR TIBBi MASRAF VEYA DO6 RUDAN. KAZA ESERi VEYA DOLAYLI HASARDAN 
OTORO, SOZ KONUSU HASARI TAZMIN TALEBlNiN, GARANTiYE, S6 ZLE$MEYE, 
HAKSIZ FllLE VEYA BA$KA HERHANGl BIR TEMELE DAYALI OLUP OLMAMASINA 
BAKILMAKSIZIN SORUMLU OLMAZ. HIQBIR SAHSIN MEDTRONld Or ONE iLlSKiN 
HERHANGl BiR IFADEYE VEYA GARANTiYE DAYALI OLARAK BAOLAMA YETKIs I 
YOKTUR.

Yukarida belirtilen islisnalar ve sinirlamalar yCirurlukteki kanunun uyulmasi zorunlu 
hukumterinl ihlal etme niyetiyie olu^turulmamigtirve bu aniamda yorumlanmamalidir. Bu 
Garantiden Feragat Beyannamesinin herhangi bir bOlumunun veya $artinin, salahiyet sahibi, 
yetkili bir mahkeme tarafindan yasaya aykin, yururiuge konamaz veya yurCirICikteki yasayla 
geligkili olduguna hiikmedilirse Garantiden Feragat Beyannamesinin geri kalan kisminin 
gegerliligi bu durumdan etkilenmez; ttim haklar ve yCikOmlCilQkler, bu Garantiden Feragat 
Beyannamesi gegersiz olduguna hCikmedilen sOz konusu bOlumu ya da garti igermiyormu§ 
gibi yorumlanirve uygulanir.
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TRAcelet™

Компрес)йний пристр1й 

1. Опис пристрою
Компреайний пристр1й складаеться з манжети на заспбц) (рис. 1, деталь 1) i шприца 
(рис. 1 , деталь 2 ).

Манжета на эаспбц! > це поеднання компреайного балона (3), порту подавання пов1тря 
(4), круговоТ шкали (5), кнопки блокування шкали (6) i позначок на шкал! (7).

2. Показания до застосування
Компреайний пристр1й використовусться для забезпечення гемостазу э1 збереженням 
прохщност! променевоТ aprepii п1сля виконання процедури доступу через променеву 
артер1ю.

3. Протипоказання
Компреайний пристр1й протипоказаний до застосування для таких oci6:
■ пац1енти, у яких спостер1гаються патолопчн! реэультати за тестом Аллена, за 

тестом Барбо, патолопчна пульсац1я променевоТ артерИ чи недостатне подв1йне 
постачання артер1альноТ кров!;

■ пац1енти, у яких спостер1гаеться 1нфекц1я чи будь-яка серйоэна хвороба шк1ри в м1сц1 
доступу.

4. Попередження
Обережно! Уважно прочитайте вс11нструкцГ1. Недотримання 1нструкц1й, (гнорування 
попереджень i запоб1жних заход1в може призвести до серйоэних насл1Д10В або 
травмування пац1екта.
■ Призначено для застосування лльки для одного пац1ента. Заборонено 

використовувати, обробляти або стерил1зувати цей пристр1й повторно. Повтори! 
використання, обробка або стерил1зац!я можуть порушити стру>стурну ц1л 1сн!сть 
пристрою та/або створити новий ризик його эабруднення, що може призвести до 
травмування. захворювання або смерт! пац1ента. Очищения, дез!нфекц1я та 
повторна стерил1зац1я можуть попршити критично важлив! властивосп матер1алу й 
конструкцП пристрою та призвести до збою в його робот!.

■ Шприц 1з комплекту постачання можна використовувати лише для нагн!тання 
пов1тря в компреайний балон манжети 1з заспбкою. Коли 1нтрод’юсер установлено, 
не подавайте в нього пов1тря.

■ П!д час використання пристрою не зд1йснюйте надм1рний тисх на компреайний 
балон, щоб не порушити й не зм1нити функц1онування пристрою.

■ Загальний об’ем лоданого пов'ггря не мае перевищувати 18 мл. Перевищення цього 
об'ему може пошкодити манжету на заст!бц1.

■ Не занурюйте пристр1й у р1дину, що м!стить орган1чн1 роэчинники, i не протирайте 
його тканиною, змоченою в так1й р1дин!. Це може призвести до пошкодження 
манжети на заспбц!.

■ П1д час використання манжети на заслбц! не можна залишати пац!ента без нагляду.

5. Запоб1жн1 заходи
■ Цей пристргй приэначений для використання пщготовленим персоналом.
■ Для регулювання тиску пов1тря в компрес!йному балон! п1д час процедури 

використовуйте лише шприц 1з комплекту постачання.
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■ Пщ’еднуючи шприц до манжети на заспбц!, стежте за тим. щоб не допустити втрати 
стиснення пов1тря в компрес1йному балон). Для цього використовуйте поршень 
шприца. Втрата стиснення пов1тря може приэвести до кровотеч!.

■ Щоб запоб1гти витоку пов1тря, подбайте про те. щоб п1д час нагн1тання пов1тря в 
пов1тряний клапан не потрапили сторонн! частки.

■ Якщо п1д час стиснення спостер1гаеться почервон1ння або сверб1ж шк1ри, эн1м1ть 
манжету на заслбц! та проведггь в1дпов1дне л1кування.

■ Поэначки на шкал! не вкаэують на конкретну величину тиску чи об'ем компрес1йного 
балона. !х можна використовувати лише як в1дносн1 значения для довщки.

■ Не використовуйте цей вир1б, якщо його 1ндив1дуальна упаковка або в1н сам 
пошкоджен! чи забруднен!.

■ Цей вир1б сл1д використовувати В1дразу п1сля в1дкригтя упаковки.
■ П1д час збер1гання обер1гайте вир1б в1д потрапляння води, прямого сонячного 

пром1ння, дуже низьких чи високих температур i високоТ вологосп.
■ Шсля використання цей вир1б може бути джерелом б1олопчноТ небезпеки. 

Використовувати та утил1зувати будь*як1 под1бн1 пристроТ сл1д в1дпов1дно до 
эагальноприйнятих норм медичноТ практики та застосовних М1сцевих, репональних i 
нац10нальних закон1в та регуляторних акпв.

6. Поб{чн] явища
Залежно в1д стану здоров'я пац1ента та р1вня тиску в компрес1йному балон! можуть
спостер1гашся поб1чн( явища, до яких належать наведен! нижче.

■ Оклюз1я apTepii ■ Затерпл1сть
■ Артеральна чи венозна ембол1зац1я ■ 1нфекц1я
■ Крововилив ■ Алерпчна реакц1я
■ ГНдшюрна гематома ■ Б1ль

7. 1нструкц1я 3 експлуатаци

7.1. Використання компрес1йного пристрою п1д час процедури
1 . Переконайтеся, що позначку L  на шкал! сум1щено з кнопкою блокування шкали.
2 . Шсля завершения процедури доступу через променеву артер1ю в1двед1ть втулку 

1нтрод'юсера на вщстань 2-3 см в1д м1сця доступу.
3. Роэташуйте на эап'ясп манжету 1з эаспбкою так, щоб кр1зь прозоре в1конечко було 

видно М1сце доступу, а центр круговот шкали сум1стився э м1сцем артерютомм 
(рис. 2 ).
Примггка. Роэташуйте манжету на заст1бц1 таким чином, щоб логотип Medtronic 
опинився на сторон! м1эинця пац!ента.

Обгорн1ть зап'ястя рем1нцем I просуньте к!нець рем1нця у в1дпов1дний гачок. 
Затягнпъ рем!нець I заф(ксуйте його за допомогою заст1бок-липучок Velcro*. 
Прим1тка. Переконайтеся, що на заспбнутому рем1нц1 заспбки-липучки Velcro* 
перекриваються щонайменше на 2  см.
П1д'еднайте шприц )з комплекту постачання до порту подавання пов1тря. Виконайте 
роздування компреайного балона, подавши приблиэно 13 мл пов1тря.
Обережно! Загальний об'ем поданого в компрес1йний балон пов1тря не мае 
перевищувати 18 мл.
Вийм!ть 1нтрод'юсер, дотримуючись !нструкц1й 1з використання. що входятъ до його 
комплекту постачання.
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7. Якщо П1сля виймання 1нгрод’юсера в м1сц1 доступу спостер1гаеться кровотеча, за 
допомогою наданого шприца нагн1тайте пов1тря в компреайний балон, доки 
кровотеча не припиниться.
ОбережнЫ Загальний об'ем поданого в компрес1йний балон noeirpn не мае 
перевищувати 18 мл.

8 . За допомогою наданого шприца обережно вщкачайте э компреайного балона 
пов1тря (до появи кроаотеч! в м1сц1 доступу). Поступово знову нагн1тайте пов1тря в 
компреайний балон, доки кровотеча в м1сц1 доступу не припиниться.

9. Додатковий крок. Для пщтвердження гемостазу з1 збереженням прохщносп оц1н1ть 
за допомогою в1дпов1дних засоб1в дистальний пот1к у променев1й apTepi'i пацекта. 
Використовуючи изданий шприц, в1дрегулюйте тиск пов1тря в компреайному балон! 
так, щоб з'явився дистальний пот1к у променев1й артерп та припинилася кровотеча з 
мюця доступу.

7.2. Регулювання компреЫйного пристрою в пюляпроцедурний 
перюд

1. Щоб зменшити тиск на м1сце доступу. одн1ею рукою натисн1ть кнопку блокування 
шкали, а 1ншою в той же час обертайте кругову шкалу проти годинниковоТ стр1лки 
(рис. 3, частина 1}. Щоб зб1льшити тиск на м1сце доступу, одн1ею рукою натисн1ть 
кнопку блокування шкали, а 1ншою в той же час обертайте кругову шкалу за 
годинниковою стрткою (рис. 3, частина 2).
Обережно! Позначки на шкал! не вказують на конкретну величину тиску чи об’ем 
компреайного балона. Тх можна еикористовувати лише як в1дносн1 значення для 
довщки.
Прим!тка. Що менше числове значення позначки, сум!щеноТ з кнопкою блокування 
шкали, то нижчий тиск.

Рисунок 3. Використання кругово)' шкали для регулювання тиску

1. Зменшення тиску

2 . Зб1льшення тиску
2. За потреби скористайтеся наданим шприцом або стерильним стандартним 

шприцом Люера, щоб в1дрегулювати тиск повгтря в компреайному балон!. 
Обережно! Загальний об'ем поданого в компреайний балон повпря не мае 
перевищувати 18 мл.
Прим!тка. Об’ем поданого пов1тря та час стиснення можуть в1др1знятися. Це 
заложить в!д стану здоров'я патента, медикаментозного режиму, об'ему введеного 
гепарину та розм1ру м1сця доступу. Вщрегулюйте тиск в!дпов1дно до своеТ оц1нки 
м1о ^  доступу.

3. Перш н1ж зн1мати манжету на заспбц!, переконайтеся, що кровотеча в м!сц! доступу 
припинилася.

8. Заява про вщмову в1д гарант!й та обмеження в1дпов1дальност1

НЕЗВАЖАЮЧИ НА ТЕ, ЩО КОМПРЕС1ЙНИЙ ПРИСТР1Й (НАДАЛ1 •  «ВИР1Б») 
ВИГОТОВЛЕНИЙ У РЕТЕЛЬНО КОНТРОЛЬОВАНИХ УМОВАХ, КОРПОРАЦ1Я 
MEDTRONIC, INC. ТА W ДОЧ1РН1 КОМПАНИ (РАЗОМ -  «MEDTRONIC») НЕ МАЮТЬ 
МОЖЛИВОСТ1 КОНТРОЛЮВАТИ УМОВИ ВИКОРИСТАННЯ ЦЬОГО ВИРОБУ. Б1ЛЬШ 
ДЕТАЛЬНА 1НФОРМАЦ1Я ЗАЗНАЧЕНА НА ЕТИКЕТЦ1 ВИРОБУ. ЦЯ ЕТИКЕТКА 
ВВАЖАСТЬСЯ НЕВЩ’СМНОЮ ЧАСТИНОЮ ЗАЯВИ ПРО В1ДМОВУ В1Д ГАРАНТ1Й ТА 
ОБМЕЖЕННЯ В1ДПОВ1ДАЛЬНОСТ1. ТОМУ КОРПОРАЦ1Я MEDTRONIC 
В1ДМОВЛЯеТЬСЯ ВЩ БУДЬ-ЯКИХ ГАРАНТ1Й, явн и х  а б о  н еявн их , с то с о в н о  
ЦЬОГО ВИРОБУ, ЗОКРЕМА БУДЫЯКИХ НЕЯВНИХ ГАРАНТ1Й К0МЕРЦ1ЙН01 
ПРИДАТНОСТ1 АБО ПРИДАТНОСТ1 ДЛЯ ПЕВНОГО СПОСОБУ ЗАСТОСУВАННЯ, I 
НЕ НЕСЕ Ж0ДН01 В1ДПОВ1ДАЛЬНОСТ1 ПЕРЕД ЖОДНОЮ Ф13ИЧНОЮ АБО 
ЮРИДИЧНОЮ ОСОБОЮ ЗА БУДЬ-ЯК1 ВИТРАТИ НА МЕДИЧНЕ ОБСЛУГОВУВАННЯ 
АБО ЗА БУДЬ-ЯК! ПРЯМ1, НЕПРЯМ1 ЧИ ОПОСЕРЕДКОВАН1 ЗБИТКИ, СПРИЧИНЕН1
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БУДЫЯКИМ ЗАСТОСУВАННЯМ, ДЕФЕКТОМ, НЕСПРАВН1СТЮ АБО НЕКОРЕКТНИМ 
ФУНКЦЮНУВАННЯМ ВИРОБУ, НЕЗАЛЕЖНО В1Д ТОГО, ЧИ ПРЕТЕН31Я НА 
В1ДШКОДУВАННЯ ЦИХ ЗБИТК1В ГРУНТУСТЬСЯ НА ГАРАНТ1ЙНИХ 
ЗОБОВ’ЯЗАННЯХ, КОНТРАКТНИХ ЗОБОВ’ЯЗАННЯХ, ПОРУШЕННЯХ ПРАВИЛ АБО 
1НШИХ ПРИЧИНАХ. ЖОДНА ОСОБА НЕ MAC ПРАВА ЗОБОВ’ЯЗАТИ КОРПОРАЦ1Ю 
MEDTRONIC ДО НАДАННЯ БУДЬ-ЯКИХ ЗАПЕВНЕНЬ АБО ГАРАНТ1Й СТОСОВНО 
ЦЬОГО ВИРОБУ.

Викладен! вище виключення та обмеження встановлено без нам1ру суперечити 
обов'яэковим положениям эастосовних норм эаконодавства та не мають тлумачитися в 
такому розум1нн1. Якщо суд належноТ юрисдикц1Т визначить будь-яку частину ц1е'|' Заяви 
про в1дмову В1Д гарант1й i обмеження в1дпов1дальност1 як суперечну законодавству, 
юридично незд1йсненну або таку, що конфЛ1Кгуе 1з застосовним законодавством, це не 
впливатиме на юридичну силу 1нших положень ц1еТ Заяви, а вс1 права та эобов’язання 
будуть тлумачитися й забезпечуватися на таких самих умовах, як коли б ця Заява про 
в1дмову В1Д гараклй i обмеження в1дпов1дальносп не м1стила окремих частин або умов, 
визнаних позбавленими юридичноТ сили.
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Internet: www.medtronic.com 
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Authorized Representative In the 
European Community
Medtronic Ireland
Parkmore Business Park WOst
Galway. Ireland
Tel. +353 91 708000
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Australia
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Australia
1800 668 670
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[Перевод с английского язы ка на русский  язык]

[Перевод удост оверения, печат и и надписей на документ е «И нст рукция по применению  
на компрессионное уст ройст во TRAcelet IF U  М 970663А001», предст авленном на  
английском, болгарском, чешском, датском, немецком, греческом, испанском, эстонском, 
финском, французском, хорват ском, венгерском, итальянском, корейском, литовском, 
лат ы ш ском, нидерландском, норвеж ском, польском, порт угальском (Бразилия), 
порт угальском  (Португалия), румынском, русском, словацком, словенском, сербском, 
шведском, турецком, украинском  и кит айском языках. Текст документ а на английском, 
болгарском, чешском, датском, немецком, греческом, испанском, эстонском, финском, 
французском, хорват ском, венгерском, итальянском, корейском, литовском, лат ыш ском, 
нидерландском, норвеж ском, польском, порт угальском (Бразилия), порт угальском  
(Португалия), румы нском, словацком, словенском, сербском, шведском, турецком, 
украинском  и кит айском язы ках соот вет ст вует  т екст у на русском  языке.]

[Па бланке компании «М едтроник»]

У Д О С Т О В ЕРЕ Н И Е П О Д Л И Н Н О С Т И  И К О П И И

Ш тат М ассачусетс  
О круг Эссекс

Сегодня, 22 ноября, я удостоверяю, что прилагаемый документ является верной, точной, 
полной и неизмененной копией, снятой мной с Инструкции по применению TRAcelet IFU 
М970663А001.

/под пись/
Подпись Хранителя документов (Колин Маллинс)

(О ф ициальная подпись и печать нотариуса)

Скреплено подписью под присягой в моем присутствии сегодня, 22 ноября_2016 г. 

/под пись/
Хэзер П. Мэроус, нотариус 
Штат Массачусетс
Моя лицензия действительна до 22 июня 2023 г.

[Рельефная печат ь нотариуса]



М едтроник

П роизводитель:
«Медтроник, Инк.»
710 Медтроник Паркуэй 
Миннеаполие, Миннесота, 55432 
США
Интернет: www.medtronic.com 
Тел.:+1 763 514 4000 
Факс:+1 763 391 9100

У полном оченны й представитель в Европейском  С ообщ естве
«Медтроник Айрленд»
Паркмор Бизнес Парк Вест 
Голуэй, Ирландия 
Тел.: +353 91 708000 
Факс: +353 91 757524

А встралия
«Медтроник Остралэйша Пти Лтд»
5 Алма Роуд
Макку ори Парк, шт. Новый Южный Уэльс, 2113
Австралия
1800 668 670

П роизведено в:
Парк Зона Франка 
Метрополитана 
Эдифико 2С
Барреал де Эредия 40101 Коста-Рика



Перевод данного текста сделан мной, переводчиком Кузьмичёвой Евгенией Артуровной.

ПОДПИСЬ

Российская Федерация
Город Москва
Двадцать третьего июня мая две тысячи семнадцатого года
Я, Акимов Глеб Борисович, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Кузьмичёвой Евгении Артуровны.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № ^

Взыскано государственной пошлины (по тарифу): 100 руб.
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: zz::z РУб.

ПОДПИСЬ

Гербовая печать 
нотариуса г.Москвы 
Акимова Г.Б

Всего прошнуровано, пронумеровано 
и скреплено печатью Ю ^  лист(а)(ов)

Нотариус

1ДПИСЬ

Российская Федерация 
Г  ород Москва

Ьадцать третьего июня две тысячи семнадцатого года.

ймов Глеб Борисович, нотариус города Москвы, свидетельствую 
. копии с представленной мне инструкции с переводом.

Зарегистрировано в реестре: № Д

Взыскано государственной пошлины (по тарифу): -;^'^|/’руб. 00 коп.

Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: .—  
руб. 00 коп.

Г.Б. Акимов

Всего прошито, пронумеровано, скреплено
печатью

Нотариус

лист(а') Го в)



.ЧОПИЯ!

CERTIFICATE OF AUTHENTICITY 
AND SIGNATURE WITNESS

On this the 17‘̂  of July before me, the undersigned Notary Public, personally appeared 
Colleen Mullins provided to me through satisfactory evidence of identification, which 
was their employee identification number and/or drivers license number, to be the person 
whose name is signed on the preceding or attached document in my presence.

(Official signature and seal of Notary)

Subscribed and sworn to before me this the 
/  7/ ^  day of _____

Morose
My comm ission expires on June 22. 2023



Medtronic
Medtronic, Inc. 

7 1 0  M e d t r o n i c  P a r k w a y  
M in n e a p o l i s ,  M N  5 5 4 3 2  

w w w . m e d t r o n i c . c o m

Colleen Mullins -  Principal RA Specialist 

Subscribed and sworn to me on this date -  July П*, 2017

PHedrronIc Inc.
710 Medtronic Parkway 
Minneapolis, MN 55432. Оъ.
ei: t-1 /03 514 4000

A le^er Moreeaifier Morose -  Notary Public

Appendix to the Instruction for use (Version # M970663A001)

TRAcelet Compression Device

1.1. W ith regards to the m anufacturer o f  the m edical device - fu ll nam e and, if  available, 
abbreviated nam e, including com pany nam e, legal form  o f  the legal entity, location  
address or last nam e, first nam e and (if available) patronym ic, details o f  the identity  
docum ent, address o f residence o f the individual entrepreneur, as w ell as phone num bers 
and (if available) e-m ail address o f the legal entity or individual entrepreneur;

D esign Facility:
Medtronic Vascular, 3576 Unocal Place, Santa Rosa, CA 95403, USA.
Tel: 707-566-1143

Legal M anufacturer:
Medtronic, Inc., 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, USA 
www.nnedtronic.com.
Tel: 763-514-4000

M anufacturing Facility:
Medplast Medical Costa Rica, S.A., Parque Zona Franca Metropolitana, Edifico 2c Barreal de 
Heredia, 40101 Costa Rica

1.2. W ith respect to authorized representative o f the m anufacturer o f the m edical device - full 
and, if  available, abbreviated nam e, including com pany nam e, legal form  o f  the legal 
entity, address (location), telephone num bers and (if available) e-m ail address o f the legal 
entity____________________________ ___ ________________________________

11 pe Л оста вл яет с я п о требо ва н и ю



Authorized Representative of Manufacturer:
“Medtronic” LLC, 123317, Russia, Moscow, PresnenskayaNaberezhnaya, 10
Tel: (495) 580-73-77, Fax: (495) 580-73-78
www.medtronic.ru

Holder of Registration Certificate in Russia
“Medtronic” LLC, 123317, Russia, Moscow, PresnenskayaNaberezhnaya, 10
Tel: (495) 580-73-77, Fax: (495) 580-73-78
ww^\4medtronic.ru
2. Technical characteristics of the medical device

PRODUCT CHARACTERISTIC SPECIFICATION

Effective Strap Length Regular: 19.2 +1.0 / -0.5 cm 
Large: 25.2 +1.0 / -0.5 cm

Syringe to Anti-Lock Cap Tensile Tensile Force 
8.4 Ibfmin (37,37 H)

Syringe Luer 6% Conical Fitting Conical Luer fitting on syringe shall meet 
requirements per Table A-1.

Check Valve Luer 6% Conical Fitting Conical Luer fitting on check valve shall meet 
requirements per Table A-1.

Balloon Rupture (full assembly, post- 
flexural conditioning)

Pressure
21 psi minimum (144,8 kPa)

Side-Tube to Balloon Tensile Tensile Force 
5.1 Ibfmin (22,69 H)

Side-Tube to Check Valve Tensile Tensile Force 
5.1 Ibfmin (22,69 H)

Velcro to Layflat Tubing Weld Tensile Tensile Force 
4.1 Ibfmin (18,24 H)

Rivet Joint Tensile Tensile Force 
10.5 Ibfmin (46,71 H)

Dial Removal Torque
Torque (to remove dial from frame with lock 

diseneasedl
7.5 in-lbs. min (0,85 H-m)

Dial to Threaded Window Shear Strength Torque
40 in-lbs. min (4,52 H-m)

Balloon Contact Pressure Reduction with 
Dial

Pressure reduction from nominal inflation 
60% min

Initial Balloon Inflation Pressure

Contact Pressure at 13cc (Nominal Volume) 
3.15+1.00 psi (21,72 kPa+6,89 kPa)

Contact Pressure at 18cc (Maximum Volume) 
4.50 ± 1.00 psi (31,03 kPa ±6,89 kPa)

Balloon Internal Pressure Over Time 
(full assembly)

Pressure Decay over 4 Hours 
30% max

Dial Torque Torque (with lock disenaaged) 
5 in-lbs. max (0,56 H-m)

Dial Lock Disengagement Force Force
2.6 Ibfmax (11,57 H)

Available on request



_________________ SPECIFICATION_________________
Device visibility shall aid placement and leakage assessment.
Device shall remain stable during inflation and dial rotation.

Pressure can be adjusted until leakage is stopped.
Pressure can be adjusted until leakage is stopped and distal flow Is observed. 

The pulse in the ulnar artery can be assessed while the device is in place.
The dial lock should help to discourage patient tampering.

Syringe Characteristics:

Weight of syringe 13.6 GRAMS±0.68 
GRAMS

Rated syringe capacity 20mL±l mL
Dead space volume Approximately .ImL
Syringe barrel diameter Spec Sheet Below
Syringe barrel length Spec Sheet Below
Total scale length Spec Sheet Below
Division value Spec Sheet Below
Force required to drive the plunger rod No specification for this
Plunger rod length Spec Sheet Below
Dimensions of plunger rod stop Spec Sheet Below
Syringe tip location Center, Luer Lock
Syringe tip port diameter. Per ISO standard

M O N O JE C T  20m L L u er L o ck  Syringe, N onsterile

c::>
4 ^

ТПТ T T
О

1. Printed Barrel 2. Plunger 3. Plunger Tip 4. Lubrication - Silicone 

Syringe Assembly:
• 20 mL Clear Molded Printed Barrel
- D im ensions: Overall Length: 3.88 Inches (9,855 sm±0.5 sm) Diameter: 0.850 Inches (2.159 

sm±0.1 sm);
B arrel Printing: Black Ink

Available on request



S  IS Й

 ̂̂ 1 ̂ rLoiLLIdnr̂
•  Syringe Plunger, 20m L ±l mL, 4 Lobe
- M aterial: Radiation Grade Polypropylene PF535 for use in m anufacture o f medical devices 

D im ensions: Overall Length: 3.948 Inches (10,03 зт±0.05 sm)______________________________

3.. Inform ation on the list o f the main characteristics for the operation ^application) o f the m edical 
device, transportation and storage conditions (for exam ple, tem perature and hum idity, lighting 
and other characteristics)

In accordance with IFU avoid exposure to water, direct sunlight, extreme temperatures, or high humidity 
during storage. Use at room temperature (18 ° C) not higher than 25 ° C, relative humidity of 75%, a 
pressure of from 86.0 to 106.0 kPa

Avoid exposure to water, direct sunlight, extreme temperatures, or high humidity during storage.
Prior to use, the product should be stored in a cool, dry place:

• Temperature from + 20°C to +25°C;
• relative humidity of 20% - 80%;
• pressure from 100 kPa to 103 kPa.

The product should not be exposed to organic solvents, ionizing radiation, or ultraviolet light. Carefully 
inspect the sterile package for damage before opening. Do not use if the package has been damaged or 
opened.

The transport conditions are the same as storage condition.:
• Temperature from + 20°C to +25 °C;
• relative humidity of 20% - 80%; 

pressure from 100 kPa to 103 kPa.

4. L ist o f national standards applied by the manufacturer

Docum ent
Num ber

Revision Docum ent Title

ENISO 13485 2012/AC:
2012

Medical devices - Quality management systems - 
Requirements for regulatory purposes

ISO 594-1 1986(E) Conical Fittings with a 6% (Luer) Taper for Syringes, 
Needles, and Certain other Medical Equipment -  Part 1: 
General Requirements

ISO 14644-1 2015 Cleanrooms and associated controlled environments - Part 1: 
Classification of air cleanliness by particle concentration

Available on request



ISO 14644-2 2015 Cleanrooms and associated controlled environments — Part 2: 
Specifications for testing and monitoring to prove continued 
compliance with ISO 14644-1

ENISO 14971 2012 Medical devices - Application of risk management to medical 
devices

EN 1041 2008/Al;2012 Information supplied by the manufacturer of medical devices

ISO 15223-1 2012 Medical devices - Symbols to be used with medical device 
labels, labelling and information’ to be supplied - Part 1: 
General requirements

ISO 11607-1 2006/Amd 1: 
2014

Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 1: 
Requirements for materials, sterile barrier systems and 
packaging systems

ISO 11607-2 2006/Amd 1; 
2014

Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 2: 
Validation requirements for forming, sealing and assembly 
processes

ENISO 10993-1 2009/Cor
1:2010

Biological evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation 
and testing within a risk management process

ENISO 10993-5 2009 Biological evaluation of medical devices - Part 5: Tests for in 
vitro cytotoxicity

ENISO 10993-7 2008/Cor 1: 
2009

Biological evaluation of medical devices - Part 7: Ethylene- 
oxide sterilization residuals

ISO 10993-10 2013 Biological evaluation of medical devices - Part 10: Tests for 
irritation and skin sensitization

EN ISO 10993- 
11

(BS EN) 2009 Biological evaluation of medical devices - Part 11: Tests for 
systemic toxicity

EN ISO 10993- 
12

2012 Biological evaluation of medical devices - Part 12: Sample 
preparation and reference materials

ISO 11135 2014 Sterilization of health-care products - Ethylene oxide - 
Requirements for the development, validation and routine 
control of a sterilization process for medical devices

EN 556-1 2001/AC:2006 Sterilization of medical devices - Requirements for medical 
devices to be designated "STERILE" - Part 1: Requirements 
for terminally sterilized medical devices

Available on request



MEDDEV 2.7.1 Rev. 3 (2009) Clinical Evaluation: A guide for manufacturers and notified 
bodies

MDD
93/42/EEC

Amended by 
2007/47/EC

Medical Device Directive

W arnings and/or precautions taken by the consum er when disposing o f  the medical device, 
accessories and consum ables used together with it (if any), including inform ation about the 
infectious, microbial, environmental or physical hazard o f the m edical device. Procedure and 
conditions for the disposal or destruction o f a medical device. .

After use, this product may be a potential biohazard (class B). Handle and dispose of all such devices in 
accordance with accepted medical practice and applicable local, state and federal laws and regulations.

Available on request



СВИДЕТЕЛЬСТВО ПОДЛИННОСТИ и  
подпись СВИДЕТЕЛЯ

17-го июля мне, нижеподписавшемуся нотариусу, лично присутствовавший Колин Маллинз 
(Colleen Mullins), предоставил все необходимые идентифицирующие его документы, а 
именно, идентификационный номер сотрудника и/или номер водительского удостоверения, 
подтвердив, что он является лицом, чьи подписи представлены на предшествующем или 
прикреплённом документе.

(Официальная подпись и печать нотариуса)

/подпись/
Подпись хранителя документов

Подписано и удостоверено передо мной 
17 июля 2017 года

________________ /подпись/________________
Хизер П. Мороуз (Heather Р. Morose)

Срок моих полномочий истекает 22 июня 2023 г.

Предоставляется по требованию



На бланке компании «Медтроник»
<подписано>
Колин Маллинз -  главный специалист по регистрации 
Подписано и удостоверено в моем присутствии 17 июля 2017 г.
/подпись/
Хизер П. Мороуз (Heather Р. Morose)

Приложение к инструкции по применению (версия М970663001) 
Компрессионное устройство TRAcelet

1.1. В отношении производителя (изготовителя) медицинского изделия - полное и (в случае, 
если имеется) сокращенное наименование, в том числе фирменное наименование, 
организационно-правовую форму юридического лица, адрес места нахождения или фамилию, 
имя и (в случае, если имеется) отчество, реквизиты документа, удостоверяющего личность, 
адрес места жительства индивидуального предпринимателя, а также номера телефонов и (в 
случае, если имеется) адрес электронной почты юридического лица или индивидуального 
предпринимателя;_____________________ _____________________________________________
Разработчик:
Medtronic Vascular, 3576 Unocal Place, Санта-Роза, Калифорния, 95403, США 
Тел.: 707-566-1143

Производитель:
Medtronic, Inc., 710 Medtronic Parkway, Миннеаполис, Миннесота, 55432, США 
www.medtronic.com.
Тел.:763-514-4000

Адреса мест производства медицинского изделия:
Medplast Medical Costa Rica, S.A., Parque Zona Franca Metropolitana, Edifico 2c Barreal de Heredia, 
40101, Коста-Рика

1.2. В отношении уполномоченного представителя производителя (изготовителя) 
медицинского изделия - полное и (в случае, если имеется) сокращенное наименование, в том 
числе фирменное наименование, организационно-правовую форму юридического лица, адрес 
(место нахождения), а также номера телефонов и (в случае, если имеется) адрес электронной 
почты юридического лица;

А Официальный представитель производителя:
«ООО Медтроник» («Medtronic» LLC), Москва, Пресненская набережная, 10 
www.medtronic.ru
номер: (495) 580-73-77, Факс: (495) 580-73-78,

Держатель регистрационного удостоверения в России
ООО «Медтроник» (Medtronic LLC), 123317, Россия, Москва, Пресненская набережная, 10
Тел.: (495) 580-73-77, Факс: (495) 580-73-78 
www.medtronic.ru

Предоставляется по требованию



2.Технические характеристики медицинского изделия
ХАРАКТЕРИСТИКА ПРОДУКТА СПЕЦИФИКАЦИЯ

Эффективная длина ремешка Стандартная: 19,2 +1,.0 / -0,5 см 
Большая: 25,2 +1,0 / -0,5 см

Прочность на отрыв шприца от 
противозаклинивающего колпачка

Растягиваюшее усилие
8,4 фунтов-силы, минимум (37,37 Н)

6% коническая резьба люэровского 
шприца

Коническая резьба люэровского шприца 
должна соответствовать требованиям 
таблицы А-1.

6% коническая резьба люэровского 
конуса обратного клапана

Коническая резьба люэровского конуса 
обратного клапана дрлжна соответствовать 
требованиям таблицы А-1.

Разрыв баллона (полная сборка, 
выдержка после изгибания)

Давление
Минимум 21 фунт/кв. дюйм (144,8 кПа)

Прочность на отрыв боковой трубки 
от баллона

Растягиваюшее усилие
5,1 фунтов-силы, минимум (22,69 Н)

Прочность на отрыв боковой трубки 
от обратного клапана

Растягиваюшее усилие
5,1 фунтов-силы, минимум (22,69 Н)

Прочность на отрыв застежки Velcro 
от сварного соединения плоской 
трубки

Растягивающее усилие
4,1 фунтов-силы, минимум (18,24 Н)

Прочность на разрыв заклёпочного 
соединения

Растягивающее усилие
10,5 фунтов-силы, минимум (46,71 Н)

Крутяш,ий момент отвинчивания

Крутящий момент (для удаления дискового 
регулятора из корпуса пои разомкнутом
блокираторе)
7,5 фунто-дюймов, минимум (0,85 Н-м)

Прочность на сдвиг дискового 
регулятора по отношению к окну с 
резьбой

Крутящий момент
40 фунто-дюймов, минимум (4,52 Н-м)

Снижение контактного давления Снижение давления с номинального
баллона при помощи дискового 
регулятора

давления раздувания 
60% минимум
Контактное давление при 13 мл
(номинальный объем)
3,15 ± 1,00 фунтов/кв. дюйм (21,72 кПа±6,89

Начальное давление раздувания 
баллона

кПа)

Контактное давление при 18 мл
(максимальный объем)
4,50 ± 1,00 фунтов/кв. Дюйм (31,03 
кПа±6,89 кПа)

Внутреннее давление баллона с 
временем (полный сборка)

Снижение давления через 4 часа 
30 % максимум

Крутящий момент дискового 
регулятора

Крутящий момент (пои разомкнутом
блокираторе)
5 фунто-дюймов, минимум (0,56 Н-м)
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Усилие разъединение блокиратора 
дискового регулятора______________

Усилие
2,6 фунтов-силы, максимум (11,57 Н)

СПЕЦИФИКАЦИЯ
Визуальная доступность устройства должна облегчать расположение и оценку 
кровотечения.___________________________________________________________
Во время раздувания и поворота дискового регулятора устройство должно 
оставаться в стабильном положении.
Давление можно регулировать до тех пор, пока не прекратится кровотечение._______
Давление можно регулировать до тех пор, пока не прекратится кровотечение и 
наблюдается дистальный кровоток. ______________________________________
Пока устройство установлено в требуемом месте, можно оценивать пульсацию в 
локтевой артерии. ______________________________________________________
Дисковый регулятор должен помочь отказаться от эндоваскулярного ушивания.

Характеристики шприца;

Масса шприца 13,6 ±0.68 ГРАММОВ
Номинальная емкость шприца 20±1 мл
Объем мертвой зоны Приблизительно 0,1 мл
Диаметр цилиндра шприца См. спецификацию ниже
Длина цилиндра шприца См. спецификацию ниже
Полная длина шкалы См. спецификацию ниже
Цена деления 1 мл
Усилие, необходимое для движения 
штока поршня

Значение в спецификации не 
приводится

Длина штока поршня См. спецификацию ниже
Размеры упора штока поршня 10,2 см ±0,2 см
Расположение переходной канюли 
шприца

Центр, люэровский 
наконечник

Диаметр порта для канюли шприца Согласно стандарту ISO

20-мл люэровский шприц MONOJECT, нестерильный

- 4  -  1

п с?CN
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-

I I I I I I I < I т т
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Цилиндр с напечатанными делениями 2. Поршень 3. Наконечник поршня 4. Смазка - силикон
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Шприц в сборе:
• 20-мл прозрачный формованный цилиндр с напечатанными делениями

Размеры: Общая длина: Диаметр 3,88 дюйма: (9,855 ±0.5 см ): 0,850 дюйма (2.159±0.1 см); 
П ечать на цилиндре: Чёрная краска

%

• Поршень шприца, 20 мл, 4 выступа 
Размеры: Общая длина: 3,948 дюйма (10,03 ±0.05 см);-
"X T / T u # K r \ r k m « o i v f « a  г» г т А г ъ о и и о  i v  1 г о г ъ с и л ‘Т '013. Информация о перечне основных характеристик по эксплуатации (применению) 
медицинского изделия, условиям транспортировки и хранения (например, температура и 
влажность воздуха, освещ ение и иные характеристики) _____ _______________
В соответствии с инструкцией по эксплуатации при хранении избегайте воздействия воды, прямого 
солнечного света, экстремальных температур или высокой влажности. Применяется при комнатной 
температуре воздуха (от 18 °С) не выше 25°С, относительной влажности до 75%, давлении от 86.0 до 
106.0 кПа

В соответствии с инструкцией по эксплуатации при хранении избегайте воздействия воды, прямого 
солнечного света, экстремальных температур или высокой влажности.
До использования продукт должен храниться в холодном, сухом месте.

• Температура от ±20 °С до +25 °С;
• относительная влажность 20% - 80%;
• давление от 100 кПА до 103 кПа.

Продукт не должен подвергаться воздействию органических растворителей, ионизирующего 
излучения или ультрафиолетового света. Перед тем как открыть, тщательно проверьте стерильную 
упаковку на наличие повреждений. Не используйте, если упаковка повреждена или открыта.

Условия транспортировки такие же, как условия хранения:
• Температура от +20 °С до +25 °С;
• относительная влажность 20% - 80%;
• давление от 100 кПА до 103 кПа.

4.Перечень применяемых производителем (изготовителем) медицинского изделия 
национальных стандартов______________________________________________________

Номер документа

СТАНДАРТ EN ISO 13485

Редакция

2012/АС: 2012

Название документа

Медицинские устройства - системы 
менеджмента качества - требования к 
нормативным целям
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СТАНДАРТ ISO 594-1 1986(E) Коническая резьба с 6-% сужением 
(люэровским конусом) для шприцев, 
игл и других медицинских устройств - 
Часть 1: Общие требования

СТАНДАРТ ISO 14644-1 2015 Чистые помещения и связанные с ними 
контролируемые среды - Часть 1: 
Классификация чистоты воздуха по 
концентрации частиц

СТАНДАРТ ISO 14644-2 2015 Чистые помещения и связанные с ними 
контролируемые среды - Часть 2: 
Спецификации для тестирования и 
мониторинга для подтверждения 
соответствия со стандартом ISO 14644-1

СТАНДАРТ EN ISO 14971 2012 Медицинские приборы - Применение 
управления рисками к медицинским 
устройствам

СТАНДАРТ EN 1041 2008/А1:2012 Информация, предоставленная 
производителем медицинских изделий

CTAHДAPTISO 15223-1 2012 Медицинские приборы - Символы, 
которые должны использоваться на 
этикетках медицинских устройств, 
маркировке и предоставляемой 
информации - Часть 1: Общие 
требования

СТАНДАРТ ISO 11607-1 2006/Дополнение 
1;2014

Упаковка для окончательно 
стерилизованных медицинских изделий 
- Часть 1: Требования к материалам, 
стерильным барьерным системам и 
упаковочным системам

СТАНДАРТ ISO 11607-2 2006/Дополнение
1:2014

Упаковка для окончательно 
стерилизованных медицинских изделий 
- Часть 2: Требования по валидации 
процессов формирования, 
запечатывания и сборки

СТАНДАРТ EN ISO 10993-1 2009/Поправка
1:2010

Биологическая оценка медицинских 
изделий -  Часть 1: Оценка и 
тестирование в процессе управления
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рисками

СТАНДАРТ EN ISO 10993-5 2009 Биологическая оценка медицинских 
изделий- , Часть 5: Тесты на 
определение цитотоксичности in vitro

СТАНДАРТ EN ISO 10993-7 2008/Поправка 1: 
2009

Биологическая оценка медицинских 
изделий- Часть 7: Остатки после 
стерилизации этиленоксидом

СТАНДАРТ ISO 10993-10 2013 Биологическая оценка медицинских 
изделий -  Часть 10: Тесты раздражения 
и сенсибилизации кожи

СТАНДАРТ EN ISO 10993-11 (BS EN) 2009 Биологическая оценка медицинских 
изделий -  Часть И: Тест на системную 
токсичность

СТАНДАРТ EN ISO 10993-12 2012 Биологическая оценка медицинских 
изделий- Часть 12: Приготовление 
образцов и эталонные вещества

СТАНДАРТНО 11135 2014 Стерилизация продуктов 
здравоохранения - Этиленоксид 
требования к разработке, проверке и 
рутинному управлению процессом 
стерилизации медицинских изделий

СТАНДАРТ EN 556-1 2001/АС:2006 Стерилизация медицинских изделий - 
Требования к медицинским изделиям, 
обозначаемым «СТЕРИЛЬНО» - Часть 
1: Требования медицинским 
устройствам, прошедшим финальную 
стерилизацию

MEDDEV (Руководящие указания 
по системе надзора за 
медицинскими изделиями) 2.7.1

Ред. 3 (2009 г.) Оценка клинической эффективности: 
Руководство для производителей и 
уполномоченных органов

MDD 93/42/ЕЕС С поправками, 
внесёнными 
Директивой 
2007/47/ЕС

Директива о медицинских изделиях

5. Предупреждения и (или) меры предосторожности, предпринимаемые потребителем при 
утилизации медицинского изделия, принадлежностей и расходных материалов,
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используемых вместе с ним (при наличии), включая сведения об инфекционной, микробной, 
экологической или физической опасности медицинского изделия. Порядок и условия  
утилизации или уничтожения медицинского изделия____________________________________________

По окончании применения данный продукт представляет потенциальную биологическую 
опасность (класс В). Обращение и утилизацию любых подобных устройств следует выполнять в 
соответствии с принятой медицинской практикой и действующим региональным, 
государственным и федеральным законодательством и нормами.

Перевод с английского языка на русский язык выполнен переводчиком Алексеевой Ириной 
Викторовной.
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Российская Федерация. Город Москва.
Двадцать восьмого августа две тысячи семнадцатого года.
Я, Боронина Евгения Владимировна, временно исполняющая обязанности нотариуса 
г. Москвы Бахтадзе Эльмиры Юрьевны, свидетельствую подлинность подписи  
переводчика Алексеевой Ирины Викторовны.

Подпись сделана в м оём  присутствии.

Личность подписавш его до кум ент установлена.

Зарегистрировано в реестре: №
Взыскано по тарифу 100 руб.
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: -

Е.В . Б о р о н и н а

Подпись

Печать

Всего прошнуровано, пронумеровано
и скреплено печатью....
ВРИО Нотариуса.....................................)

Подпись

Печать

Российская Федерация. Город Москва 
Двадцать восьмого августа две тысячи семнадцатого года.
Я, Боронина Евгения Владимировна, временно исполняющая обязанности нотариуса г. Москвы Бахтадзе^ 
Эльмиры Ю рьевны, свидетельствую верность копии с представленного мне документа.

Зарегистрировано в реестре: №
Взыскано по тарифу:

У1Р за оказание услуг правового и технического характера: --

Е.В. Боронина

Всего прошнуровано, пронумеров 
и скреплено печатью.. . Ж . . . .  .лист 
ВРИО Нотариуса..


