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Radial Compression Device / Radiale Druckkompresse

Bracelet de Compression Radiale

1. Symbols / Symbole / Symbol

Batch code
Chargencode
Numéro de lot

Medical device
Medizinprodukt

Dispositif medical

Catalogue number
Artikelnummer

Numéro d'article

Single use only
@ Nicht wiederverwenden
Ne pas réutiliser

Date of manufacture
@ Herstellungsdatum
Date de la fabrication

Manufactured by
M Hersteller
Fabricant

Keep dry
Trocken aufbewahren
Craint I'humidité

Consult instructions for use
Uﬂ Gebrauchsanweisung beachten
Se reporter au manuel d'utilisation
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MELNET MELNET

Gebrauchsanweisung

Geltungsbereich Gebrauchsanweisung Sicherheitshinweis Lagerung

Unsterile Radiale Druckkompresse (PN 109020X0) Hinweise: 1. Die Verwendung des Produktes muss unter An einem trockenen und sauberen Ort in der
zur Sterilisation und nachfolgender steriler 1. Nur zur Anwendung durch Arzte und medizinisches aseptischen Bedingungen erfolgen. Originalverpackung lagern.
Einmalanwendung. Fachpersonal. 2. Bei der Entsorgung sind keine sicherheitsrelevanten

Verwendungszweck

Die Radiale Druckkompresse ist zur Unterstitzung der
Blutstillung nach dem Entfernen einer Nadel, einer
Schleuse oder eines Katheters aus einem vaskuléren
Gefd im Rahmen einer PTA-/PTCA-Anwendung bestimmt.

Technische Beschreibung
18cm, 22cm oder 26cm Armband.

Sterilisationsanweisung

Zur Aufrechterhaltung der Sterilitét mussen die
Produkte in einer Primérverpackung nach EN 868 /
EN ISO 11607 verpackt werden. Es liegt in der
Verantwortung des Verarbeiters, dass die Verpackung
unter geeigneten Reinraumbedingungen erfolgt. Daher
sind eine Prozessvalidierung und eine routineméfige
Prozesstiberwachung erforderlich.

Die folgenden EO-Sterilisationsparameter wurden validiert:

EO-Konzentration: 800 mg/|
Relative Luftfeuchtigkeit: ~ 30-90 % RH
Temperatur: 48-58 °C
Entloften: max. Vakuum -60 kPa
Konditionierung: 10 min
EO Injektion: = 30 min,
max. Druck 40 kPa
EO Expositionsdauer: 480 min
EO Entfernung: -30 kPa
Spilen: 5 Luftwechselzyklen
Beliftung: 168 h bei
Raumtemperatur

Die oben genannten validierten Sterilisations-
anweisungen sind geeignet zur Herstellung des
sterilen Produkts. Es liegt in der Verantwortung

des Weiterverarbeiters, sicherzustellen, dass die
Sterilisation unter den tatséchlich durchgefihrten
spezifischen Bedingungen des Weiterverarbeiters das
gewinschte Ergebnis unter Verwendung von Geréten,
Materialien, Sterilisatorbeladung und Produkidichte
in der Verarbeitungsanlage erzielt. Dies erfordert eine
Validierung und routineméBige Uberwachung des
Prozesses.

2. Alle im Zusammenhang mit dem Produkt
aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle missen
dem Hersteller und der zustéindigen Behérde des
Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der
Patient niedergelassen ist, gemeldet werden.

Anwendungshinweise:

1. Das Produkt darf nur im sterilen Zustand verwendet
werden.

2. Offnen Sie die Verpackung und entnehmen die
Druckkompresse.

3. Lésen Sie das Klettband und streifen die
Druckkompresse Uber die Hand.

4. Platzieren Sie ein Stick Wundgaze mittig auf die
Druckplatte und legen diese Uber die
Punktionsstelle. Ziehen Sie das Armband fest und
sichern es mit dem Klettband.

5. Drehen Sie den rotierbaren Knopf, um die
Druckplatte anzudriicken und die Blutung
mittels der Kompression zu einzuschrénken. Drehen
Sie den rotierbaren Knopf nicht zu fest.

6. Ziehen Sie die Schleuse vorsichtig heraus und
drehen dabei den rotierbaren Knopf bis die
Blutung gestoppt ist. Achten Sie darauf, dass die
Kompression nicht zu stark ist. Der Puls muss noch
tastbar sein.

Achtung:

Die Druckskalierung am Drehknopf dient nur als
Orientierungshinweis.

Der zur Blutungsstillung erforderliche Druck kann von
Patient zu Patient variieren.

7. Der initiale Druck sollte for mindestens 30
Minuten aufrechterhalten werden.

8. Der Druck kann alle 15 bis 30 Minuten tber
den rotierbaren Knopf verringert werden, bis die
vollstéindige Blutungstillung erreicht ist.

9. Sobald die Blutung vollsténdig gestillt ist, kann die
Druckplatte mittels des drehbaren Knopfes gelést
und die Druckkompresse komplett abgenommen
werden.

Achtung:

Kompressionsdruck und -daver kénnen je nach
physischem Zustand des Patienten, der Menge des
applizierten Heparins sowie des Durchmessers der
Punktionsstelle unterschiedlich ausfallen.
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Instructions d’Utilisation

Champ d‘application

Le bracelet de compression radiale non stérile

(PN 109020X0) pour la stérilisation et utilisation unique
stérile ultérieure.

Finalité du Produit

Le bracelet de compression radiale est une assistance
afin de réaliser I'hémostase aprés que soient refirés
I" aiguilles, I" infroducteur ou le cathéter du systeme

vasculaire au cours d’ une procédure PTA / PTCA.

Description technique
Bracelet de 18 cm, 22 cm ou 26 cm.

Instructions de stérilisation

Pour maintenir la stérilité, les produits doivent étre
conditionnés dans un emballage primaire conforme

& la norme EN 868 / EN ISO 11607. Il est de la
responsabilité du transformateur que I'emballage soit
effectué dans des conditions appropriées concernant
la salle blanche. Par conséquent, la validation et la
surveillance des processus de routine sont nécessaires.

Les parameétres de processus de stérilisation par ETO
suivants ont été validés:

Concentration EO: 800 mg/I
Humidité relative: 30-90 % RH
Température: 48-58°C
Evacuation de I'air: max. vide -60 kPa
Conditionnement: 10 min
Injection EO: = 30 min,
max. pression 40 kPa
Temps d’exposition: 480 min
Suppression EO: -30 kPa
Ringage: 5 cycles de renouvellement dair
Aération : 168 h & température ambiante

Les instructions de stérilisation ci-dessus permettent de
préparer le produit stérile. Il incombe au transformateur
de veiller & ce que la stérilisation effectuée dans les
conditions spécifiques au transformateur, & I'aide des
équipements, des matériaux, de la charge

de stérilisateur et de la densité du produit dans
I'installation de traitement, atteigne le résultat souhaité.
Cela nécessite une validation et une surveillance de
routine du processus.

Instructions d’utilisation

Réserves:
1. Usage réservé aux médecins et aux professionnels
de santé.

2. Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif
devrait faire Iobjet d'une nofification au fabricant
et & Iautorité compétente de I'Etat membre dans
lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Instructions d’utilisation:

Le produit ne peut étre utilisé que dans un état stérile.

2. Ouvrir 'emballage et retirer le bracelet.

3. Ouprir le velcro et enfiler le bracelet de
compression autour du poignet.

4. Aligner le centre de la plaque de compression avec
une compresse de gaze au dessus du point d’acces
de l'introducteur. Tirer et serrer le strap et sécuriser
en utilisant le velcro.

5. Serrer la plaque de pression en tournant le bouton
rotatif afin d’éviter toute perte de sang. Ne pas
tourner le bouton rotatif trop fort.

6. Tout en retirant | introducteur, serrer la plaque de
pression en tournant le bouton rotatif jusqu’ar arriver
& 'hémostase. Attention & ne pas trop serrer, il est
préférable de pouvoir sentir le pouls.

Note:

Les indications de niveau de pression sur les cotés du
bouton rotatif, sont juste pour indication.

La pression requise pour I’hémostase peut varier d’un
patient & I'autre.

7. La compression initiale doit étre maintenue au
moins 30 mn.

8. Le Bracelet de Compression peut étre desserré
toutes les 150u30 mn en tournant le bouton
rotatif jusqu’a ce que I’hémostase n’ait plus besoin
d’assistance.

9. Une fois I'hémostase obtenue, retirer la plaque
jusqu’a I'extrémité du strap en utilisant le
bouton rotatif, et défaire le velcro pour retirer
complétement le Bracelet de Compression.

Note:

Les pressions et temps de compression peuvent varier
selon la condition du patient, le volume d’héparine, et
le diametre du point de ponction.
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Aspekte zu beachten.

Warnhinweise

1. Lesen Sie die Gebrauchsanweisung sorgféltig vor
der Anwendung.

2. Nicht verwenden wenn die Sterilverpackung
beschadigt ist.

3. Das Produkt ist fur den EINMALGEBRAUCH
bestimmt.

4. Die Wiederverwendung eines Einmalartikels birgt
ein hohes Risiko fur Patienten oder Anwender
durch Kontamination und/oder eingeschrénkte
Funktionsféhigkeit des Produktes. Kontamination
und/oder eingeschrénkte
Funktionsféhigkeit kann Verletzungen, Krankheit
oder den Tod des Patienten verursachen.

5. Das Produkt darf nur fir den vorgesehenen
Verwendungszweck eingesetzt werden.
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MELNET

Précautions

1. Utiliser les techniques d’asepsie spécifiques durant
la manipulation.

2. Aucun aspect lié & la sécurité ne doit étre pris en
compte lors de la mise au rebut.

Avertissements

1. Lire toutes les instructions avant utilisation.

2. Ne pas utiliser si I'emballage stérile est
endommagé.

3. Le produit est destiné @ UNE UTILISATION
UNIQUE.

4. Ré-utiliser un dispositif médical & usage unique,
crée un risque potentiel de contamination et/ou
de mauvaise capacité de fonctionnement.
Contamination et/ou limite de fonctionnalité du
dispositif médical peuvent provoquer des blessures,
maladies ou déces du patient.

5. Le produit ne doit étre utilisé que pour |'usage pour
lequel il a été concu.
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Stockage

Stocker dans le conditionnement original dans des

conditions séches et propres.
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Instrucciones de Uso / Instruzioni per I‘'uso / c €
Instrugoes de utilizagdao

Brazalete de Compresion Radial / Dispositivo di compressione radiale

Dispositivo de compresséo radial

-

. Simbolos / Simboli / Simbolos

Cadigo de lote
Numero di lotto
Numero do lote

Producto sanitario
Dispositivo medico

Dispositivo médico

N.° de catalogo
N. ordin.

N.° de encomenda

No reutilizar
@ Non riutilizzare

Nao reutilizar

Fecha de fabricacion
@ Data di produzione
Data de fabrico

Fabricante
M Costruttore

Fabricante

Mantener seco
Mantenere asciutto
Manter seco

Consultar las instrucciones de uso
Uﬂ Osservare le istruzioni per 'uso

Consultar as instrugdes de utilizagao
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Istruzioni per l'uso

Precauzione

1. Utilizzare tecniche asettiche adeguate durante la
manipolazione.

2. Non vi sono aspetti relativi alla sicurezza da
considerare durante lo smaltimento.

Stoccaggio
Conservare nella confezione originale in un luogo
pulito e asciutto.

Ambito di applicazione Istruzioni per l'uso

Dispositivo di compressione radiale non sterile Esclusione di responsabilita:

(PN 109020X0) da sterilizzare per un successivo utilizzo 1. Destinato esclusivamente all'uso da parte di medici

sterile monouso. e operatori sanitari.

2. Qualsiasi incidente grave che si sia verificato in
relazione al dispositivo deve essere segnalato al
produttore e all'autoritd competente dello Stato
membro in cui risiede |'utente e/o il paziente.

Uso previsto

Il dispositivo di compressione radiale ha lo scopo di
aiutare a oftenere lemostasi dopo la rimozione di un
ago, guaina o catetere da un vaso vascolare durante
una procedura PTA/PTCA.

Avvertenze

1. Leggere le istruzioni prima dell'uso.

2. Non utilizzare se la confezione sterile &

danneggiata.

Il prodotto & esclusivamente MONOUSO.

Il rivtilizzo di un dispositivo monouso crea un

rischio potenziale per il paziente o 'operatore.

Cid pud comportare una contaminazione e/o

un deterioramento della capacita funzionale. La

contaminazione e/o la funzionalitd limitata del

dispositivo possono causare lesioni, patologie o

morte del paziente.

5. Il prodotto non deve essere utilizzato per scopi
diversi dall'uso previsto.

Istruzioni per l'uso:
I prodotto deve essere utilizzato esclusivamente in
condizioni sterili.
2. Aprire la confezione ed estrarre il dispositivo di
compressione.
3. Allentare la linguetta in velcro e passare il dispositivo
di compressione sulla mano.
Allineare il centro della piastra di pressione con una
garza sul punto di accesso della guaina, stringere
la cinghia di fissaggio e fissarla utilizzando la
linguetta in velcro.
Serrare la piastra di pressione ruotando il rotatore
per arrestare limmediata perdita di sangue. Non
serrare eccessivamente il rotatore.
6. Mentre si rimuove lentamente la guaina, stringere
la piastra di pressione ruotando il rotatore fino
a raggiungere l'emostasi. Fare aftenzione a non

W

Descrizione tecnica
Bracciale da 18 cm, 22 cm o 26 cm.

Istruzioni per la sterilizzazione
Per preservare la sterilit, i prodotti devono essere 4
imballati in una confezione primaria secondo le norme :
EN 868/EN ISO 11607. Spetta al responsabile del
processo di sterilizzazione assicurare che limballaggio
venga effettuato in condizioni idonee per la camera 5
bianca. Pertanto, sono necessari la validazione del )
processo e il monitoraggio di routine.

Sono stati convalidati i seguenti parametri del processo
di sterilizzazione a ossido di efilene:

Concentrazione di EO: 800 mg/! serrare eccessivamente, si consiglia di mantenere le
Umidita relativa (RH): 30-90% RH pulsazioni.
Temperatura: 48-58 °C

Nota:

Rimozione dell'aria: vuoto massimo -60 kPa

Le indicazioni di pressione sul lato del rotatore sono

Condizionamento: 10 min solo a scopo di praficita.
Iniezione EO: =30 min, pressione La pressione necessaria per raggiungere 'emostasi pud
max. 40 kPa variare da paziente a paziente.
Tempo di esposizione EO: 480 min 7L o d
. La compressione iniziale deve essere mantenuta per
Rimozione dellEO: -30 kPa P S P
almeno 30 minuti.
Lavaggio: 5 cicli di ricambio aria 8. La fascia di compressione pud essere allentata ogni
Aerazione: 168 ore a temperatura 15-30 minuti ruotando il rotatore fino a ottenere
ambiente un'emostasi non assistita.

9. Una volta raggiunta l'emostasi completa, rimuovere
la parte posteriore della piastra sulla piastra del
cinturino utilizzando il rotatore e allentare il velcro
per rimuovere completamente il dispositivo di
compressione.

Le istruzioni di sterilizzazione di cui sopra sono in grado
di preparare il prodotto sterile. Spetta al responsabile del
processo di sterilizzazione garantire che la sterilizzazione
eseguita alle sue specifiche condizioni, utilizzando

attrezzature, materiali, carico dello sterilizzatore e densita
del prodotto nella struttura di lavorazione, raggiunga
il risultato desiderato. Cio richiede la validazione e il

Nota:
Le pressioni e i tempi di compressione possono variare
a seconda delle condizioni del paziente, del volume di

monitoraggio di routine del processo. eparina e delle dimensioni del sito di puntura.
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Instrucoes de utilizacéo

MECNET

Armazenamento
Utilize técnicas asséticas adequadas durante o Armazene na embalagem original, em espaco limpo e
manuseamento. seco.

Ambito o - Instrugdes de utilizagéo Cuidado
Dispositivo de compressdo radial ndo esterilizado Isengéio de responsabilidade: 1
(PN 109020X0) para esterilizagao e posterior utilizagio 1. Apenas para uso por médicos e profissionais de

Onica estéril.

Utilizagéio prevista

O dispositivo de compresséo radial destina-se a ajudar
a conseguir a heméstase apés a remocéo de uma
agulha, bainha ou cateter de um vaso vascular durante
um procedimento PTA/PTCA.

Descrigéio técnica
Pulseira de 18 cm, 22 cm ou 26 cm.

Instrucoes de esterilizagao

Para manter a esterilidade, os produtos devem

ser embalados numa embalagem priméria de
acordo com a norma EN 868/EN ISO 11607. E

da responsabilidade do processador verificar se a
embalagem é elaborada em condigdes adequadas em
relagéo & sala de limpeza. Por isso, é necessdrio realizar
a validagéo do processo e a monitorizagéo rotineira do
processo.

Os seguintes parémetros do processo de esterilizacdo
por EO foram validados:

Concentracdo de EO: 800 mg/|

Humidade relativa: 30-90% HR
Temperatura: 48-58 °C
Remocéo de ar: vdcuo méx. -60 kPa
Condicionamento: 10 min.

Injecéo de EO: = 30 min.,

pressdo méxima 40 kPa
Tempo de exposicao

ao EO: 480 min.

Remocéo de EO: -30 kPa

Lavagem: 5 ciclos de renovacéo de ar

Aeragao: 168 h & temperatura
ambiente

As instrucdes de esterilizacdo acima sdo adequadas
para preparar o produto estéril. Continua a ser
responsabilidade do processador assegurar que

a esterilizacdo nas condicées especificas do
processador, tal como realizada na realidade,
utilizando equipamento, materiais, carga do
esterilizador e densidade do produto nas instalacées de
processamento, atinge o resultado pretendido. Isto exige
validacdo e monitorizagéo rotineira do processo.

saude.

2. Qualquer incidente grave que tenha ocorrido com
o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e
& autoridade competente do Estado-Membro no
qual o utilizador e/ou paciente estd estabelecido.

Instrugées de utilizagéo:

1. O produto s6 pode ser utilizado em condicdes estéreis.

2. Abra a embalagem e remova o dispositivo de
compress@o.

3. Solte a fita de velcro e passe o dispositivo de
compress@o sobre a méo.

4. Alinhe o centro da placa de presséo com uma
compressa de gaze sobre o ponto de acesso da
bainha, puxe bem a faixa de fixagdo e prenda
utilizando a fita de velcro.

5. Aperte a placa de presséo rodando o dispositivo de
rotagdo para parar a perda de sangue imediata.
Néo aperte demasiado o dispositivo de rotagdo.

6. Enquanto remove lentamente a bainha, aperte a
placa de pressdo rodando o dispositivo de rotagdo
até atingir a heméstase. Tenha cuidado para néo
apertar demasiado, é aconselhdvel manter alguma
pulsagdo.

Nota:

As indicagées de pressdo no lado do dispositivo de
rotag@o sGo apenas para conveniéncia. A presséo
necessdria para atingir a heméstase pode variar de
paciente para paciente.

7. A compressgo inicial deve ser mantida durante pelo
menos 30 minutos.

8. A ligadura de compresséo pode ser desapertada
a cada 15 a 30 minutos rodando o dispositivo
de rotac@o até se conseguir uma heméstase ndo
assistida.

9. Logo que a heméstase completa seja alcangada,
retire a placa novamente para a placa da faixa
utilizando o dispositivo de rotagéo e solte o velcro
para remover o dispositivo de compresséo
completamente.

Nota:

As pressdes de compressdo e os fempos de

compress&o podem variar de acordo com a condicdo

do paciente, o volume de heparina e o tamanho do
local de pungéo.
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2. Nao hé aspetos relacionados com a seguranca a
serem tidos em conta durante a eliminagdo.

Avisos

1. Leia todas as instrugdes antes de utilizar.

2. Nao utilizar se a embalagem estéril estiver
danificada. o

3. O produto destina-se a UTILIZACAO UNICA
APENAS.

4. A reutilizacéo de um dispositivo de utilizagdo
Unica representa um risco potencial para o
paciente ou para o utilizador. Isto pode levar a
uma confaminacéo e/ou enfraquecimento da
capacidade funcional. A contaminag@o e/ou a
limitagGo da funcionalidade do dispositivo pode
provocar lesées, doencas ou morte do paciente.

5. O produto ndo deve ser utilizado para outro fim
que ndo aquele a que se destina.
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Gebruiksaanwijzing / Brugsanvisning C E
Brugsanvisning

Radiaal compressieapparaat / Kompressionsanordning til arteria radialis /
Radialkompressionsenhet

1. Symbolen / Symboler / Symbol

Partijcode Medisch apparaat
Batchkode Medicinsk udstyr

Batchkod Medicinteknisk produkt

Catalogusnummer
Katalognummer

Artnr.

Niet opnieuw gebruiken
® Ma ikke genbruges
Far ej ateranvandas

Fabricagedatum
&I Fremstillingsdato
Tillverkningsdatum

Fabrikant
u Producent

Tillverkare

Droog bewaren

T Opbevares tart

Férvaras torrt

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
[ﬁ] Se brugsanvisningen
Se bruksanvisningen
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Brugsanvisning

Anvendelsesomréade

Ikke-steril kompressionsanordning til arteria radialis
(PN 109020X0) til sterilisering og efterfalgende steril
engangsbrug.

Tilsigtet anvendelse
Kompressionsanordningen til arteria radialis er beregnet
som en hjzelp til opnéelse af haemostase efter fiernelse
af ndl, hylster eller kateter fra et blodkar under en PTA-/
PTCA-procedure.

Teknisk beskrivelse
18 cm, 22 cm eller 26 cm armbénd.

Steriliseringsinstruktioner

For at opretholde steriliteten skal produkterne
emballeres i en primaer emballage i overensstemmelse
med EN 868/EN ISO 11607. Dt er operaterens ansvar,
at emballeringen udferes under passende forhold
vedrerende renrum. Derfor er procesvalidering og
rutinemaessig procesovervégning nedvendig.

Folgende EO-steriliseringsprocesparametre er valideret:

EO-koncentration: 800 mg/I
Relativ luftfugtighed:  30-90 % RH
Temperatur: 48-58 °C
Fiernelse of luft: maks. vakuum -60 kPa
Konditionering: 10 min.
EO-injekfion: > 30 min.,

maks. tryk 40 kPa
EO-eksponeringstid: 480 min.
Fiernelse af EO: -30 kPa

Udluftning:
Luftning:

5 luftskiftecyklusser
168 t ved stuetemperatur

Steriliseringsinstruktionerne ovenfor anvendes fil at
klargere det sterile produkt. Det er fortsat operaterens
ansvar at sikre, at der ved steriliseringen under de
faktiske proce-

specifikke forhold ved hijzelp of udstyr, materialer,
sterilisatorbelastning ogproduktteethed i
behandligsanlaegget opnés det anskede resultat. Dette
kraever validering og rutinemaessig overvégning af
processen.

Brugsanvisning

Ansvarsfraskrivelse:

1. M& kun anvendes aof leeger og sundhedspersonale.

2. Enhver alvorlig haendelse, der er indtruffet i
forbindelse med udstyret, skal rapporteres til
producenten og den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er
bosiddende.

Brugsanvisning:

1. Produktet m& kun anvendes i steril tilstand.

2. Abn pakken, og tag kompressionsanordningen ud.

3. Losn velcrobdndet, og fer kompressionsenheden hen
over hé&nden.

4. Ret midten af trykpladen ind efter en
gazetampon over hylsterets adgangspunkt, stram
fastgerelsesstroppen godt, og fastger ved hjeelp af
velcrobéndet.

5. Stram trykpladen ved at dreje pé rotatoren for at
stoppe det umiddelbare blodtab. Rotatoren mé& ikke
strammes for meget.

6. Mens hylstret fiernes langsomt, strammes trykpladen
ved at dreje pé rotatoren, indfil
der opnds haemostase. Pas pd ikke at stramme for
meget. Det anbefales at bevare noget af pulsen.

Obs:

Trykangivelserne pé& siden af rotatoren er kun
vejledende.

Det tryk, der kraeves for at opné& haemostase, kan
variere fra patient fil patient.

7. Den indledende kompression skal opretholdes i
mindst 30 minutter.

8. Kompressionsbandagen kan lesnes hvert 15. il 30.
minut ved at dreje rofatoren, indtil der opnés ikke-
assisteret haemostase.

9. Nér der er opnéet fuld haemostase, traekkes
pladen tilbage fil stroppladen ved hjeelp af
rotatoren, og velcroen lesnes for at fierne
kompressionsanordningen helt.

Obs:

Kompressionstryk og kompressionstider kan variere
afhaengigt af patientens tilstand, heparinvolumen og
punkturstedets sterrelse.
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Bruksanvisning

Omfattning
Icke-steril radialkompressionsenhet (PN 109020X0) for
sterilisering och efferféljande steril eng&ngsanvéndning.

Avsedd anvéndning
Radialkompressionsenheten &r avsedd att bidra fill att
uppné hemostas efter avlégsnande av en nél, hylsa
eller kateter frén ett vaskulért kérl under en PTA-/PTCA-
procedur.

Teknisk beskrivning
18 cm, 22 cm eller 26 cm armband.

Steriliseringsanvisningar

Fér att bibehélla steriliteten méste produkterna
férpackas i en priméarférpackning enligt EN 868/EN
ISO 11607. Det 8ligger behandlaren att sékerstélla
att férpackning av produkter utférs under lémpliga
férhéllanden avseende renrum. Dérfér kréivs validering
och rutinméssig évervakning av processerna.

Féliande processparametrar f6r EO-sterilisering har
validerats:

EO-koncentration: 800 mg/I
Relativ luftfuktighet (RH): 30-90 %
Temperatur: 48-58 °C
Luftborttagning: max. vakuum -60 kPa
Behandling: 10 min
Tillférsel av EO: = 30 min,
max. tryck 40 kPa
EO-exponeringstid: 480 min
Borttagning av EO: -30 kPa
Spolning: 5 luftvaxlingscykler
Luftning: 168 h vid
rumstemperatur

Ovanstéende steriliseringsanvisningar kan anvéndas

for férberedelse av den sterila produkten. Behandlaren
ansvarar fortfarande fér att sakerstélla att steriliseringen
uppnér det dnskade resultatet under de processpecifika
férhéllandena sésom de faktiskt foreligger i
bearbetningsanléggningen, med aktuell utrustning,
material, autoklavlast och produkidensitet. Detta kréver
validering och rutinméssig évervakning av processen.

Bruksanvisning

Ansvarsfriskrivning:

1. Fér endast anvéndas av lékare och vérdpersonal.

2. Alla allvarliga incidenter som intréffat i samband
med anvéndning av enheten ska rapporteras till
tillverkaren och den behériga myndigheten i den
medlemsstat dér anvéndaren och/eller patienten &r
etablerad.

Bruksanvisning:

1. Produkten fé&r endast anvéindas i sterilt stillstand.

2. Oppna férpackningen och ta ut
kompressionsenheten.

3. Lossa kardborrbandet och fér kompressionsenheten
Sver handen.

4. Rikta in mitten av tryckplattan med en gasvévsdyna
bver hylsans &tkomstpunkt, dra &t féstremmen
ordentligt och fést den med kardborrbandet.

5. Dra &t tryckplattan genom att vrida rotatorn f6r att
stoppa den omedelbara blodférlusten. Dra inte &t
rotatorn fér hért.

6. Dra léngsamt &t tryckplattan genom att vrida
rotatorn tills hemostas uppnés. Var férsiktig s& att
du inte drar &t fér hért. Vi rekommenderar att du
haller kvar lite puls.

Obs!

Tryckindikatorerna pé& sidan av rotatorn &r endast fill fér
att underlétta f6r anvéindaren.

Det tryck som krévs fér att uppn& hemostas kan variera
fré&n patient fill patient.

7. Inledande kompression ska bibehéllas i minst 30
minuter.

8. Kompressionsbandaget kan lossas var 15:e till 30:e
minut genom att vrida pé& rotatorn tills hemostas
uppnés utan hjdlp.

9. Nar fullsténdig hemostas har uppnétts, dra
tillbaka plattan fill remplattan med hiélp av
rotatorn och lossa kardborrbandet fér att ta bort
kompressionsenheten helt.

Obs!

Kompressionstryck och kompressionstider kan variera
beroende pé patientens tillst&nd, heparinvolymen och
storleken p& punktionsstéllet.
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Forholdsregel

1. Brug korrekte aseptiske teknikker ved hé&ndtering.

2. Der er ingen sikkerhedsmaessige aspekter, der skal
tages i betragtning ved bortskaffelse.

Advarsler

1. Lees alle instruktioner fer brug.

2. Maé ikke anvendes, hvis den sterile emballage er
beskadiget.

3. Produktet m& KUN BRUGES EN GANG.

4. Genbrug af udstyr til engangsbrug udger en
potentiel risiko for patienten eller brugeren. Dette
kan medfere kontaminering og/eller forringelse
af funktionen. Kontaminering og/eller begraenset
funktionalitet af udstyret kan medfere skade, sygdom
eller ded hos patienten.

5. Produktet mé ikke bruges til andet end den
tilsigtede anvendelse.

Opbevaring
Opbevares i den originale emballage under rene og
torre forhold.
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Férsiktighet

1. Anvénd korrekt aseptisk teknik vid hantering.

2. Detfinns inga sékerhetsrelaterade aspekter att ta
hansyn till vid kassering.

Varningar

1. Lés alla instruktioner fére anvéndning.

2. Anvédnd inte produkten om den sterila
férpackningen ér skadad.

3. Produkten ér ENDAST avsedd fér ENGANGSBRUK.

4. Ateranvéindning av en engé&ngsprodukt utgér en
potentiell risk for patienten eller anvéindaren.
Ateranvéindning kan leda fill kontaminering och/
eller férsémrad funktionsférmé&ga. Kontaminering
och/eller begransad funktionalitet hos enheten kan
leda fill att patienten skadas, drabbas av sjukdom
eller avlider.

5. Produkten ska inte anvéindas fér n&got annat én
den avsedda anvéndningen.

Férvaring
Férvaras i originalférpackningen under rena och torra
férhallanden.
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Radial kompresjonsenhet / Sateittdinen puristuslaite

1. Symboler / Symboleja

Batchkode
Eréakoodi

m Medisinsk utstyr
Laakinnallinen laite

E Artikkelnummer
Luettelonumero

Ma ikke gjenbrukes
Ei saa kayttaa uudelleen

Produksjonsdato
Valmistuspaiva

I Tilvirker
Valmistaja

Oppbevares tort
Suojattava kosteudelta

Folg bruksanvisningen
Noudata kayttoohjeita
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MELNET

Kayttéohjeet

Laajuus
Ei-steriili sateittdinen puristuslaite (PN 109020X0)
sterilointiin ja sen jdlkeen steriiliin kertakéyttéon.

Kéyttotarkoitus

Séteittdinen puristuslaite on tarkoitettu auttamaan
hemostaasin saavuttamisessa neulan, holkin tai katetrin
suonesta poistamisen jélkeen PTA-/PTCA-toimenpiteen
aikana.

Tekninen kuvaus
18 cm:n, 22 cm:n tai 26 cm:n ranneke.

Sterilointiohjeet

Steriiliyden sdilyttémiseksi tuotteet on pakattava
ensisijaiseen pakkaukseen standardin EN 868/EN

ISO 11607 mukaisesti. Kasittelijan vastuulla on,

eftd pakkaukset pakataan puhdastilaan sopivissa
olosuhteissa. Siksi prosessin validointi ja rutiininomainen
prosessinvalvonta ovat tarpeen.

Seuraavat EO-sterilointiprosessin parametrit on
validoitu:

EO-pitoisuus: 800 mg/I

Suhteellinen kosteus: 30-90 % RH

Lampétila: 48 -58°C

limanpoisto: maks. imuteho -60 kPa

Késittely: 10 min

EO-ruiskutus: = 30 min,
maksimipaine 40 kPa

EO-altistusaika: 480 min

EO:n poistaminen: -30 kPa

Huuhtelu:
lImastus:

5 ilmanvaihtojaksoa
168 h huoneenlampétilassa

Edelld esitetyt sterilointiohjeet sopivat steriilin tuotteen
valmisteluun. Késittelijén vastuulla on varmistaa,

eftd steriloinnilla todellisissa prosessikohtaisissa
olosuhteissa, kayttamalla kasittelylaitoksen laitteita,
materiaaleja, autoklaavin kuormaa ja tuotteen tiheyttd,
saavutetaan haluttu tulos. Témé edellyttdd prosessin
validointia ja rutiinitarkkailua.

Kayttoohjeet

Vastuuvapauslauseke:

1. Vain laékarien ja terveydenhuollon ammattilaisten
kayttoon.

2. Kaikista laitteen kéytén yhteydessd ilmenneistd
vakavista tapauksista on ilmoitettava valmistajalle
ja sen ja@senvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle,
jossa kayttdja ja/tai potilas sijaitsee.

Kéyttéohjeet:

1. Tuotetta saa kéyttad vain steriilissd tilassa.

2. Avaa pakkaus ja poista puristuslaite.

3. Léysaé tarranavhaa ja vie puristuslaite kéden yli.

4. Kohdista painelevyn keskikohta sideharsotaitoksen
avulla holkin aukon péélle, vedd kiinnityshihna
tiukalle ja kiinnitd tarranauhalla.

5. Kiristd painelevy kaantamalléa pysrijaa valit
verenhukan pysdyttémiseksi. Alé kiristé pyd
liian tivkalle.

6. Kiristd painelevyd holkkia hitaasti irrotettaessa
kaantamalla pysrijad, kunnes
hemostaasi saavutetaan. Varo kiristémésté likaa.
On suositeltavaa séilyttdd hieman sykettd.

Huomautus:

Pysrijain kyliessa olevat paineen ilmaisimet ovat vain
viitteellisia.

Hemostaasin aikaansaamiseen tarvittava paine voi
vaihdella potilaskohtaisesti.

7. Ensimmdinen puristus on pidettévd yllé véhintédan
30 minuutin ajan.

8. Puristussidos voidaan irroftaa 15-30 minuutin
vélein kaantamaélla pysrijaa, kunnes saavutetaan
avustamaton hemostaasi.

9. Kun téydellinen hemostaasi on saavutettu, vedd
levy takaisin hihnalevylle pyérijén avulla ja irrota
tarranauha irrottaaksesi puristuslaitteen kokonaan.

Huomautus:
Paine ja puristusajat voivat vaihdella potilaan filan,
hepariinin maéarén ja pistoskohdan koon mukaan.
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Varotoimi

1.

2. Havitettdessd ei tarvitse ottaa huomioon
turvallisuuteen liittyvié nakokohtia.

Varoitukset

1. Lue mahdolliset ohjeet ennen kéyttéd.

2. Ala kytd, jos steriili pakkaus on vaurioitunut.

3. Tuote on tarkoitettu KERTAKAYTTOON.

4. Kertakdyttoisen laitteen vudelleenkéyttd aiheuttaa
riskin potilaalle tai kayttgjdlle. Témé voi johtaa
kontaminaatioon ja/tai toiminnan heikkenemiseen.
Laitteen kontaminoituminen ja/fai rajoittunut
toiminta voivat johtaa potilaan vammautumiseen,
sairastumiseen tai kuolemaan.

5. Tuotetta ei saa kdyttad muuhun kuin sen

Kéyta késittelyssé asianmukaisia aseptisia tekniikoita.

kayttstarkoitukseen.

Sailytys
Sailytd alkuperdispakkauksessa puhtaissa ja kuivissa
olosuhteissa.
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