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Radial Artery Compression Device Szoritéeszkoz az arteria radialishoz
Dispositif de compression de I'artére radiale Kompresni prostredek radialni tepny
Kompressionsband fiir die Arteria Radialis Kompresna pomécka na radialnu tepnu
Dispositivo de compresion de la arteria radial Radyal Arter Kompresyon Cihazi
Dispositivo de Compressao da Artéria Radial Radiaalarteri kompressioonivahend
Dispositivo per la compressione dell’arteria radiale Radiala artérija — kompresijas ierice
Compressiehulpmiddel voor de radiale arterie Stipininés arterijos suspaudimo jtaisas
Radialartéar kompressionsanordning Priprava za kompresijo radialne arterije
Kompressionsanordning til radialisarterien Kompresioni uredaj za radijalnu arteriju
Radial arterie kompresjonsenhet Dispozitiv de compresie a arterei radiale
Varttindvaltimon kompressiolaite KomnpecuoHHO ycTpoWcTBO 3a pagnanHara aptepus
ZUO‘KEUH CUNTTIECNG K£pKI6IKl‘|§ apTnpliag MaHxeTa ons cTUCKaHHA npomeHeBOIl apTepll

& o =
YcTpoincTBO ANA KOMNpeccun paguanbHon aptepun BB EDARIE M 2R
Przyrzad do ucisku tetnicy promieniowej Kompresijski uredaj za radijalnu arteriju
\ J
Air injection port with valve Adjustable fastener
Orifice d'injection d'air avec valve Fixation réglable
Ansatzstiick zur Luftinjektion mit Ventil Einstellbarer Verschluss
Puerto de inyeccion de aire con valvula Cierre ajustable
Porta de injecgéo de ar com valvula Fecho ajustavel
Porta di iniezione dell'aria con valvola Chiusura regolabile
Luchtinjectiepoort met klep Verstelbare sluiting
Luftinjektionsport med ventil Justerbar fastanordning
Luftinjektionsport med ventil Justerbar velcrolukning
Luftinjeksjonsport medventil Justerbar fester
IImainjektioaukko ja ventiii Sdédettava kiinnitin
Oupa yxuang aépa pe BaABida PuBpidopevog auvBerpag
MMopT BBEAEHNS BO3AYXA C KTanaHoMm Perynupyemli kpenex
Port wstrzyknigcia powietrza z zastawka Regulowane zapigcie
Levegdbefecskendezési csatlakozo Allithato rogzittszalag
Port pro vstfikovani vzduchu s ventilem Nastavitelny upinaci prvek
Port na vstrekovanie vzduchu s ventilom Nastavitelna spona
Valfli hava enjeksiyon portu Ayarlanabilir bant
Ohu siistimisava koos klapiga Reguleeritav kinnitus
Gaisa ievades atvere ar ventili Pielagojamais stiprinajums
Oro {patimo anga su voztuvu Regulivojamasis verziklis
Odprtina za vpihovanje zraka z ventilom Prilagodijiva zaponka
Otvor za ubrizgavanje vazduha sa ventilom Podesiva spona
Port de injectare a aerului prevazut cu supapa Dispozitiv de stréngere reglabil
[MopT ¢ knanaH 3a UHXEKTUPaHE Ha Bb3AyX Perynupyem cukcarop
Pressure confirmation balloon TopT AN BBEAEHHS MOBITPS 3 KNanaHoM PerynboBaHa 3actibka Compression balloon (small)
Ballonnet de confirmation de pression AMIEFESEAO RETEEET S BHE Ballonnet de compression (petit)
Ballon zur Druckpriifung Otvor za ubrizgavanje zraka s ventilom Prilagodiljivi priévrs¢ivaé Kompressionsballon (Klein)
Balén de confirmacién de presion Balon de compresion (pequefio)
Balao de confirmagéo da pressao Baldo de compresséo (pequeno)
Palloncino di conferma della pressione Palloncino di compressione (piccolo)
Drukcontroleballon Compressieballon (klein)
Tryckmatarballong Kompressionsballong (liten)
Trykbekreeftelsesballon Kompressionsballon (lille)
Trykkbekreftelsesballong Kompresjonsballong (liten)
Paineenvarmistuspallo Kompressiopallo (pieni)
Mmakévi emiBeBaiwang mg Tieong MmaAévi gupTtieang (uikpo)
BannoH noaTeepxkaeHns faBneHmns KomnpeccuoHbiit 6annoH (HebonbLuoi)
Balon potwierdzajacy ucisk Balon uciskowy (maty)
Nyomasérzékeld ballon Szoritdballon (kicsi)
Balének potvrzeni tlaku Kompresni balének (maly)
Balonik na kontrolu tlaku Kompresny balonik (maly)
Basing konfirmasyon balonu Kompresyon balonu (kiiglik)
Surve kinnitusballoon Kompressiooniballoon (véike)
Spiediena apstiprina$anas kamera Kompresijas kamera (maza)
Slégio kontrolés balionélis Suspaudimo balionélis (mazas)
Balon za preverjanje tlaka Kompresijski balon (majhen)
Balon za potvrdu pritiska Kompresioni balon (mali)
Balon de confirmare a presiunii Balon de compresie (mic)
BanoH 3a npoBepka Ha HansraHeTo KomnpecuoHeH GarnoH (Marmbk)
Kamepa anst nepesipkv komnpeci Kamepa Ans HakauyBaHHs (Mana)
MERERA/ UL—> b/ UL—> (1)V)
Balon za potvrdu tlaka Kompresijski balon (mali)
Compression balloon (large)
Ballonnet de compression (grand)
Green marker: Align this marker to the puncture site Kompressionsballon (groR)
Repeére vert : aligner ce repére par rapport au point de ponction Balon de compresion (grande)
Griine Markierung: Diese Markierung an der Punktionsstelle ausrichten Baldo de compresséo (grande)
Marcador verde: Alinear este marcador con el lugar de puncion Palloncino di compressione (grande)
Marcador verde: alinhar este marcador com o local de pungéo Compressieballon (groot)
Marker verde: allineare questo marker con il sito di puntura Kompressionsballong (stor)
Groene mart p. Plaats deze mart p naast de pL Kompressionsballon (stor)
Gron markering: Rikta denna markering mot punktionsplatsen Kompesjonsballong (stor)
Gron marker: Fa denne marker til at flugte med punkturstedet Kompressiopallo (iso)
Gronn marker: tilpass denne markeren til punkturomradet MmaAévi guptrieang (peyaho)
Vihred merkki. Kohdista tdmé merkki pistokohtaan. KomnpeccuorHbiit 6annoH (6onbLuoi)
Mpaoivog deikmg: EuBuypappioTe autév Tov SeikTn pe To onpeio Tapakévinong Balon uciskowy (duzy)
OTmeTKa 3eneHoro LeTa: J0MKHa pacronaraTbCsl Ha OfIHOM NMHUN C MECTOM NYHKLWK Szoritéballon (nagy)
Zielony znacznik: Nalezy ustawic ten znacznik w miejscu wykonania nakiucia Kompresni balonek (velky)
Z0ld jelol6: igazitsa a punkcid helyéhez Kompresny balénik (velky)
Zelend znacka: Vyrovnejte tuto znacku s mistem vpichu Kompresyon balonu (biyiik)
Zelend znacka: Tato znacku zarovnajte s miestom vpichu. Kompressiooniballoon (suur)
Yesil isaret: Bu isareti damara giris bolgesiyle hizalayiniz Kompresijas kamera (liela)
Roheline marker: joondage see marker torkekohaga Suspaudimo balionélis (didelis)
Zalais markieris: izlidziniet markieri atbilstosi punkcijas vietai Kompresijski balon (velik)
Zalia Zzymé: sulygiuokite $ia Zyme su punkcijos vieta Kompresioni balon (veliki)
Zelena oznaka: To oznako poravnajte z mestom vboda Balon de compresie (mare)
Zeleni marker: Poravnajte ovaj marker sa mestom uboda KomnpecuoHe 6anoH (ronsm)
Marcaj verde: aliniati acest marcaj la locul de punctionare Kamepa ans HakauyBaHHs (senuka)
3eneH mapkep: LieHTpupaliTe To31 Mapkep BbpXy MACTOTO 3a NpoboxaaHe 1/ ULb—> (X)
3eneHa noaHayka: BUPIBHAITE Lo MO3HaYKY i3 MicLiem npokony Kompresijski balon (veliki)
BEOY—H—  COI—H—Z2FREBCEDEEY
Zelena oznaka: postavite ovu oznaku na mjesto punkcije
Belt Support plate
Bracelet Plaque de support
Manschette Adjustable fastener Stitzplatte
Cinta Fixation réglable Placa de soporte
Correia Einstellbarer Verschluss Placa de suporte
Fascia Cierre ajustable Piastra di supporto
Armband Fecho ajustavel Steunplaatie
Band Chiusura regolabile Stodplatta
Armband Verstelbare sluiting Stotteplade
Belte Justerbar fastanordning Stotteplate
Hihna Justerbar velcrolukning Tukilevy
Zdovn Justerbar fester ‘EAaopa utooTipigng
PeMeHb Saadettava kiinnitin MonaepxuBaloLLas nnacTiHa
Pasek Pubigopevog ouvderipag Piytka podirzymujaca
Szij Perynupyembiit kpenex Tartolemez
Popruh Regulowane zapigcie Podpumaé desticka
Pas Allithato rogzitészalag Podporné dosticka
Kemer Nastavitelny upinaci prvek Destek plakasi
Rihm Nastavitelna spona Tugialus
Siksna Ayarlanabilir bant Atbalsta plaksne
Juosta Reguleeritav kinnitus Atraminé plokstelé
Pas Pielagojamais stiprinajums Podporna plotica
Kai$ Reguliuojamasis verziklis Potporna plo¢a
Curea Prilagodljiva zaponka Placa de suport
TNetTa (pembk) Podesiva spona OnopHa nnacTvHa
Marxeta Dispozitiv de strangere reglabil OropHa nnactuHa
AN Perynupyem chukcatop SR
Pojas Perynbosata sacTioka Potporna plocica
SEIEE S EBHE
Prilagodljivi priévrs¢ivaé
TR Band Inflator Inflator TR Band
(Exclusively for dilating the compression balloon and adjustment of air volume) (Vyluéné pro dilataci kompresniho balonku a nastaveni objemu vzduchu)
/ \ Gonfleur TR Band Pumpa pésky TR Band
(exclusivement congu pour dilater le ballonnet de compression et régler le volume d'air) (vylucne na dilataciu kompresného balonika a upravenie objemu vzduchu)

€ > TR Band-nflator

(AusschlieRlich zum Befiillen des Kompressionsballons und zum Regeln des Luftvolumens)
(Exclusivamente para dilatar el balén de compresion y ajustar el volumen de aire)

(Exclusivamente para dilatar o baldo de compressao e ajustar o volume de ar)

(uteslutande for dilatering av kompressionsballongen och justering av luftvolym)
(Udelukkende til fyldning af kompressionsballonen med luft og justering af luftvolumen)
(Eksklusivt for dilatering av kompresjonsballongen og justering av trykkvolum)

(Yksinomaan kompressiopallon laajentamiseen ja iiman tilavuuden s&atamiseen)

Inflador del TR Band
ég Insuflador TR Band
ot
%g Sistema di gonfiaggio TR Band
e
v TR Band luchtinjectiespuit
£
ﬁ TR Band tryckpump
=
1 TR Band-pumpe
= ',I\' TR Band-inflator
ShA
= = TR Band -imapumppu
- ”l Aidragn gouokwparog TR Band

(ATToKAEITTIKG yIa TN B1ACTOAY Tou PTTaAOVIOU GUNTTiETNS Kail T pUBUION Tou Gykou aépa)

Harnetatens TR Band
(VcknioumnTensHo pumpa Anst HakauMBaHWUs KOMNPECCUOHHOTO GannoHa v perynuposky obbema Bosayxa) (Iskljucivo za dilatiranje kompresijskog balona i prilagodavanje volumena zraka)
Przyrzad do pompowania TR Band

(Wytacznie do rozszerzenia balonu uciskowego oraz regulacji objetosci powietrza)
TR Band pumpéja

(Kizarolag a szoritoballon tagitasara és a levegétérfogat modositasara hasznalhato)

TR Band $isirici

(Sadece kompresyon balonunun genisletiimesi ve hava hacminin ayarlanmast icin)

TR Band téiteseade

(M&eldud spetsiaalselt kompressiooniballooni taitmiseks ja dhukoguse reguleerimiseks)
TR Band stknis

(Vienigi kompresijas kameras izplesanai un gaisa daudzuma pielagosanai)

TR Band pastuvas

(Esclusivamente per la dilatazione del palloncino di compressione e per la regolazione del volume d'aria) ~ (skirtas tik suspaudimo balionéliui i$plésti ir oro tariui reguliuoti)

Napihovalnik TR Band

(Uitsluitend bedoeld voor het oppompen van de compressieballon en aanpassing van het luchtvolume)  (Samo za razsirjanje kompresijskega balona in prilagajanje kolicine zraka)

TR Band inflator

(Iskljucivo za prosirenje kompresionog balona i pode$avanje zapremine vazduha)
Dispozitiv de umflare TR Band

(Numai pentru dilatarea balonului de compresie i reglarea volumului de aer)
CnpuHuoBka 3a Hanomneate TR Band

(Camo 3a pasLumpsiBaHe Ha KOMMPeCUoHHMst 6anoH 1 perynupaxe Ha obema Ha Bb3ayxa)
Hacoc TR Band

(BMKMIOYHO ANS HaKauyBaHHA Kamepy Ta peryniosaHHa 06'emy NoBITPs)

TR Band AT ALR

(L) UL—> DIFRE LU ZER2DREEA )

TR Band sredstvo za napuhavanje

bl

®: Registered Trademark

® : marque déposée

®: Eingetragenes Markenzeichen
®: Marca comercial registrada

®: Marca comercial registada

®: Marchio registrato

®: Geregistreerd handelsmerk

®: Registrerat varumarke

@: registreret varemaerke

®: Registrert varemerke

®: Rekisterdity tavaramerkki

®: ZAua karareev

®: 3aperucTpupoBaHHbIil TOBaPHIA 3HaK
®: Zastrzezony znak towarowy

®: Bejegyzett védjegy

®: Registrovana ochranna znamka
®: Registrovana ochranna znamka
®: Tescilli Ticari Marka

®: registreeritud kaubamark

®: Registréta precuzime

®: Registruotasis prekés zenklas
®: registrirana blagovna znamka
®: Registrovana robna marka

®: Marca inregistrata

®: PerucTpupaHa Thprogcka Mapka
®: 3apeecTpoBaHa Toprosa Mapka
©: BREIR

®: Registrirani zasfitni znak

TR Band is a trademark of TERUMO CORPORATION.

TR Band est une marque commerciale de TERUMO CORPORATION.
TR Band ist ein eingetragenes Markenzeichen von TERUMO CORPORATION.
TR Band es una marca registrada de TERUMO CORPORATION.

TR Band é uma marca comercial da TERUMO CORPORATION.

TR BAND & un marchio commerciale di TERUMO CORPORATION.
TR BAND is een handelsmerk van TERUMO CORPORATION.

TR band &r ett varumarke som tillhér TERUMO CORPORATION

TR Band er et varemaerke tilherende TERUMO CORPORATION.

TR Band er et varemerke for TERUMO CORPORATION.

TR Band on TERUMO CORPORATION -yhtion tavaramerkki.

To TR Band eivai gutopiké orfua g TERUMO CORPORATION.

TR Band sBnsietcs Toprogoit Mapkot TERUMO CORPORATION.

TR Band jest znakiem towarowym firmy TERUMO

ATR Band a TERUMO CORPORATION védjegye.

TR Band is ochranna zmamka spole¢nosti TERUMO CORPORATION.

Znacka TR Brand je ochrannou znamkou spolo¢nosti TERUMO CORPORATION.

TR Band, TERUMO CORPORATION'In ticari markasidir.

TR Band on ettevotte TERUMO CORPORATION kaubamark.
TR Band ir TERUMO CORPORATION precu zime

,TR Band“ yra TERUMO CORPORATION prekeés zenklas.

Pas TR Band je blagovna znamka druzbe TERUMO CORPORATION.
TR Band je robna marka kompanije TERUMO CORPORATION.
TR Band este o marca comerciala a TERUMO CORORATION.
TR Band e Tbproscka Mapka Ha TERUMO CORPORATION.

TR Band € Toproeoto mapkoto TERUMO CORPORATION.

TR Band (& TERUMO CORPORATION (DEHET Y,

TR band &r ett varumarke som tillhér TERUMO CORPORATION
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Homep y katanosi Kop naprif Bukopuctati o
HEOIES Ny FI—R
Kataloski broj Sifra serije Uporabiti do datuma
STERILE |EO
Sterilized using ethylene oxide Do not reuse
Stérilisé a 'oxyde d'éthyléne Ne pas réutiliser
Sterilisation mit Ethylenoxid Nicht zur Wiederverwendung
Esterilizado con 6xido de efileno No reutilizar
Esterilizado com 6xido de etileno Néo reutilizar
Sterilizzato con ossido di efilene Non riutilizzare
Gesteriliseerd met ethyleenoxide Niet hergebruiken
Steriliserad med etylenoxid Far inte ateranvandas
Steriliseret med ethylenoxid Ma ikke genanvendes
Sterilisert ved bruk av etylenoksid Ma ikke brukes pa nytt
Steriloitu eteenioksidilla Ei saa kayttaa uudelleen
‘Exer amooTeipwBei e xpnon oeidiou aibuleviou Mnv emavaypnaiporoieire
CTepunun3oBaHo ATUNEHOKCHAOM [MoBTOPHO He UCMoNb30BaTh
Sterylizowane tlenkiem etylenu Nie uzywa¢ powtornie
Etilén-oxiddal sterilizélva. Ne haszndlja Ujra.
Sterilizovano etylénoxidem NepouZivejte opakované
Sterilizované pomocou etylénoxidu NepouZivajte opakovane
Etilen oksit gaz kullanilarak sterilize edilmistir Tekrar kullanmayiniz
Steriliseeritud etlleenoksiidiga Ainult Gihekordseks kasutuseks
Sterilizéts, izmantojot etiléna oksidu. Nelietot atkartoti
Sterilizuota naudojant etileno oksidg, Nenaudokite pakartotinai
Sterilizirano z etilenoksidom Ni za ponovno uporabo
Sterilisano upotrebom etilen-oksida Ne koristite ponovo
Sterilizat cu oxid de efilend Anu se reutiliza
CTepunm1anpaHo Ypes eTUneHoB oKkeua [la He ce M3non3sa noBTOPHO
CTepuni3oBaHO OKCUOM ETUMEHY He BMKOpUCTOBYBATI NOBTOPHO
IFLAFTA ROXTHESNTVET BEALRBVTEZSN
Sterilizirano uporabom etilen-oksida Ne Koristiti ponovno
Contents
Contents Consult instructions for use Manufacturer
Contenu Consulter le mode d’emploi Fabricant
Stiick Gebrauchsanweisung beachten Hersteller
Contenido Consulte las instrucciones de uso Fabricante
Contelido Consultar as instrugdes de utilizagao Fabricante
Indice Consultare le istruzioni per 'uso Produttore
Inhoud Raadpleeg de gebruiksaanwijzing Fabrikant
Innehall Lés bruksanvisningen Tillverkare
Indhold Se brugsanvisningen Producent
Innhold Se bruksanvisningen Produsent
Siséltd Katso kayttdohjeet Valmistaja
Mepiexopeva ZupBouAeuteire TIg 00Nyieg xpriang KaraokeuaoTrg
Copepxvmoe OBpaTUTECh K MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHNI WarotoButens
Zawartos¢ Zapoznac sig z instrukcjg stosowania Producent
Tartalom Olvassa el a hasznalati Gtmutatot Gyarto
Obsah Prostuduite si navod k pouziti Vyrobce
Obsah Pozrite si navod na pouzitie Vyrobca
Igindekiler Kullanma talimatlarina bakiniz Uretici
Sisu Tutvuge kasutusjuhendiga Tootja
Saturs Skatit lieto$anas instrukciju RaZotajs
Turinys Zr. naudojimo instrukcija Gamintojas
Vsebina Glejte navodila za uporabo Izdelovalec
Sadrzaj Pogledajte uputstvo za upotrebu Proizvodac
Continut Consultati instructiunile de utilizare Producator
Cbabpxanve HanpageTe cnipaka ¢ MHCTPYKLuMTe 3a yroTpe6a Mpowuasoauten
Bmict [Nopaav Wwoao BUKOPUCTaHHS Bupo6Hmk
J>72Y BRI E = S0R gt
Sadrzaj Procitajte upute za uporabu Proizvodac

Maximum Air Injection Volume
Volume d'air maximal pouvant étre injecté
Maximalvolumen der Luftinjektion
Volumen méaximo de inyeccién de aire
Volume méximo de ar para injecgdo
Volume massimo d'aria iniettabile
Maximaal luchtinjectievolume
Maximal luftinjektionsvolym
Maksimal luftinjektionsvolumen
Maksimum luftinjeksjonsvolum

imaalinen ilman injektiotilavuu:
MéyioTog 6ykog éyxuong aépa
MakcumansHblit 06bem 3akadku Bo3ayxa
Mak Ina objetos$¢ wstrzyki powietrza
Befecskendezett levegd maximalis térfogata
Maximélni objem vstfiknutého vzduchu
Maximéalny objem vstrekovaného vzduchu
Maksimum Hava Enjeksiyon Hacmi
Siistitava 6hu maksimaalne kogus
Maksimalais ievadama gaisa tilpums
Didziausias {ptstino oro tiris
Najvecja koli¢ina vpihanega zraka
Maksimalna zapremina ubrizgavanja vazduha
Volumul maxim de aer injectat
MakcumaneH o6em MHXeKTUPaH Bb3ayX
MakcumansHuit 06'em nosiTps
BRAZESEAE
Maksimalni volumen zraka za ubrizgavanje

Do not use if package is damaged

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
Nicht verwenden, falls die Verpackung beschadigt ist
No usar si el envase esta dafiado

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada
Non utilizzare se la confezione € danneggiata
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
Anvand inte om forpackningen &r skadad

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut

Mn xpnaipoTroleite edv n cuoKeuaaia £xel UTOOTER nuIG
He npumeHsiTb, €CNIM ynakoBKka noBpexaeHaa

Nie uzywac, jesli opakowanie zostato uszkodzone
Ne hasznélja, ha a csomagolas sértilt
Nepouzivejte, pokud je obal poskozen
Nepouzivaijte, ak je balenie poSkodené

Ambalaj hasarliysa kullanmayiniz

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud
Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Jei pakuoté pazeista, nenaudokite

Ne uporabite, Ce je ovojnina poskodovana

Ne koristite ako je pakovanje oSte¢eno

Anu se utiliza daca ambalajul este deteriorat

[la He Ce M3NON3Ba, aKo OnakoBKaTa e noBpeaeHa
He 3acTocoByBaTyt npu MOLIKOZXKEHOMY NaKyBaHHi

DENIHE LTV BIRAHER LT RS0

Ne koristiti ako je pakiranje ote¢eno

/ \

Keep away from sunlight

Tenir & l'abri de la lumiére du soleil
Keiner Sonneneinstrahlung aussetzen
Manténgase alejado de la luz solar
Manter afastado da luz solar

Tenere al riparo dalla luce solare

Niet blootstellen aan zonlicht

Skydda fran solljus

Beskyttes mod sollys

Holdes unna sollys

Pidettava poissa auringonvalosta

Na guAGooeTar pakpia amo 10 Gug Tou fAIou
Bepeub 0T COnHeuHbIX Ny4eit

Chroni¢ przed promieniami stonecznymi
Napfénytél tavol tartando.

Udrzujte mimo pfimé slunecni svétio
Uchovavajte mimo slnecného svetla
Giin 1s1gindan uzak tutunuz

Hoida paikesevalguse eest varjatult
Turét arpus tieu saules staru iedarbibas zonas
Saugokite nuo saulés $viesos

Ne izpostavljajte sonéni svetlobi

Drzite dalje od sunceve svetlosti

Asse pastra ferit de lumina solara
MaseTe OT cbH4EBA CBETMMHA
Tpumatv noaani sia CORHHOTO CBITNA
B AYZEITD

Drzati podalje od suncevog svjetla

Do not resterilize
Ne pas restériliser
Nicht resterilisieren

No resterilizar

Né&o reesterilizar

Non risterilizzare

Niet opnieuw steriliseren

Far inte resteriliseras

Ma ikke resteriliseres

Ma ikke steriliseres pa nytt

Ei saa steriloida uudelleen
Mnv emavammooTeIpveTE
I'Ioeropuo He CTepunu3oBaTb
Nie sterylizowa¢ ponownie

Ne sterilizélja Gjra
Nesterilizujte opakované
Nesterilizujte opakovane
Tekrar sterilize etmeyiniz

Arge steriliseerige uuesti
Nesterilizét atkartoti
Nesterilizuokite pakartotinai
Ni namenjeno ponovnemu steriliziranju
Ne sterilisite ponovo

Anu se resteriliza

[la He ce cTepunMavpa noBTOpHO
He cTepuniaysati noBTOpHO
BREURBWNTZS0
Ne sterilizirati ponovno

Fragile, handle with care

Fragile, manipuler avec précaution
Zerbrechlich, vorsichtig behandeln
Fragil, manipular con cuidado

Fragil, manusear com cuidado
Fragile, maneggiare con cura
Kwetsbaar, voorzichtig behandelen
Omtaligt gods, hantera varsamt
Skrobelig, handter forsigtigt

Skjort gods, vaer forsiktig

Sarkyva, kasiteltava varoen
EuBpauato, amairefial TpooexTik eTaygipion
Xpynkoe, 06paLLaTLCs OCTOPOXHO
Kruche, zachowac¢ ostrozno$¢
Torékeny, kezelje dvatosan

Krehké, manipulujte opatrne

Kirilabilir, dikkatli tutunuz

Orn, kasitseda ettevaatlikult

Trausls, rikoties uzmanigi

Lengvai pazeidziamas, naudokite atsargiai
Lomljivo; z izdelkom ravnajte previdno
Lomljivo, rukujte pazljivo

Fragil, a se manipula cu atentie
YynnuBo, MaHUMyn1paiiTe BHUMATENHO

OBepesHo -

KpUXKui npeameT

TN, ERER

‘
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Keep dry

Tenir au sec

Trocken lagern
Mantener seco
Manter seco
Mantenere asciutto
Droog bewaren
Férvaras torrt
Opbevares tert
Oppbevares terr
Pidettéva kuivana

Na diampeitar oTeyvo
Bepeub ot Bnaru
Chroni¢ przed wilgocig
Tartsa szarazon.
Uchovavejte v suchu

Lomljivo, pozorno rukovati

Uchovavaijte na suchom mieste

Kuru tutunuz

Hoida kuivana

Turét sausuma

Laikykite sausoje vietoje
Hranite na suhem
Odrzavaijte suvim

A se pastra uscat

[la He ce Mokpu
36epiratu y cyxomy MicLi
RSB

Drzati suhim

ENGLISH

®
Tﬂ Ba“d Radial Artery Compression Device
[ INDICATION FOR USE |

This is a compression device to assist hemostasis of the radial artery after a
transradial procedure.

WARNINGS |

+Do not inject air into any port other than the air injection port of this device. This
could cause arterial or venous embolization.

+Do not inject more than 18mL of air. There is a possibility of damaging the device
if this volume is exceeded.

+ Do not soak or wipe with agents containing organic solvents. Such agents may
cause damage to the TR Band.

« Patient should not be left unattended while the TR Band is in use.

[ PRECAUTIONS |

CAUTION: Federal law (U.S.A.) restricts this device to sale by or on

the order of a physician.

+Do not use the TR Band Inflator for other purposes than to inflate the TR Band. It
is not designed for other purposes.

+The TR Band can be inflated only by using the TR Band Inflator included in the
kit or the TR Band Air Volume Regulator. If other devices are used, adequate air
compression can not be achieved.

+Only use air for inflation. Do not use other media for inflation.

+Depending on the patient’s condition and the degree of balloon pressure, an
adverse event including artery occlusion, hypodermic hematoma, hemorrhage,
pain, or numbness may occur. Check the progress of the hemostasis and adjust
the air pressure accordingly.

+\When connecting the TR Band inflator included in the kit or TR Band Air Volume
Regulator to the TR Band, keep the plunger in place. Releasing the plunger will
cause the air to expel from the TR Band. Loss of air compression may cause
bleeding.

Do not put excessive pressure on the tip of the TR Band Inflator; this may result
in damage of the tip.

If the Inflator tip is broken while connected with the TR Band, it could cause air
leakage and bleeding.

« This product has been sterilized by ethylene oxide gas. For single use only. Do
not reuse. Do not resterilize. Do not reprocess. Reprocessing may compromise
the sterility, biocompatibility and functional integrity of the device.

+While using, be careful not to put excessive load on the pressure confirmation
balloon or compression balloon that could break it.

+Be careful that no foreign particles get into the air injection port when injecting
air. The air could leak.

«If there is itching or redness of the skin while compressing, stop using and treat
appropriately.

+ At extremely low temperature, there is a possibility of damage due to decrease
in resistance to shock.

« Take care not to damage the TR Band with needle, scissors and other sharp
instrument. This may result in air leakage and bleeding.

+Do not use this device if the unit package or the product has been damaged or
soiled.

« The device should be used immediately after opening the package and disposed
of safely and properly after use.

«Care should be taken to prevent infection during manipulation.

+ Avoid exposure to water, direct sunlight, extreme temperature, or high humidity
during storage.

[ DIRECTIONS FOR USE |

1. After the procedure, withdraw the sheath by 2-3 cm (1).

2.Align the green marker, which is located on the center of the compression
balloon (large), 1-2 mm proximal to the puncture site and fix the belt on the wrist
with the adjustable fastener (2).

CAUTIONS

+ This device must be positioned differently when used on the left or right wrist.
When attaching the device, ensure that the Terumo logo on the support plate
is closest to the patient’s little finger.

+Make sure the fastener is stable and not slanted.

3.To inflate the compression balloon, inject the appropriate volume of air using
the TR Band Inflator, which is included in the kit (3).
Nominal air injection volume: 13mL.
Maximum air injection volume: 18mL.
Prior to injection, confirm that you are injecting
through the tube marked with this mark €% and do
not inject air through any other port.

4.Remove the sheath and confirm that there is no bleeding from the puncture site
(4). If bleeding is observed, inject more air (not exceeding a total of 18mL) until
it stops.
5.Check the progress of hemostasis and adjust the air pressure of the balloon
with the TR Band Inflator or TR Band Air Volume Regulator accordingly (5).
Bleeding could occur if the adjustable fastener comes off
during compression. Depending on the patient’s wrist size
and the way the device is applied, the adjustable fastener
could come off. Fix the adjustable fastener in place with
tape if necessary (6).

6.Before removing, confirm that bleeding has stopped.

*Air injection volume and compression time may differ according to the patient’s
condition, the heparin volume, and the size of the puncture site. Check the
puncture site and adjust accordingly.

SVENSKA / SWEDISH

®
Tﬂ Ba“d Radialartar kompressionsanordning
[ ANVANDNINGSOMRADEN |

Detta &r en kompressionsanordning som ska vara till hjélp vid hemostas av
radialartéren efter ett transradialt ingrepp.

VARNING |

« Injicera aldrig Iuft in i nagon annan port &n enhetens luftinjektionsport. Det kan
orsaka arteriell eller venés embolisering.

+ Injicera aldrig mer &n 18 ml luft. Om denna volym 6verskrids kan enheten
skadas.

« Torka inte av med och blétlagg inte i medel som innehaller organiska
|6sningsmedel. Sadana medel kan skada TR Band.

+ Patienten far inte lamnas utan tillsyn medan TR Band anvénds.

[ FORSIKTIGHETSATGARDER |

VARNING: Federal lagstiftning i USA tillater endast att denna produkt

séljs genom eller pa ordination av lakare.

+Anvand inte TR Band tryckpump for andra &ndamal &n att fylla TR Band. Den &r
inte avsedd fér andra dndamal.

« TR Band kan endast fyllas genom att TR Band tryckpump som ingar i satsen
eller TR Band luftvolymregulator anvands. Om andra enheter anvénds kan inte
adekvat luftkompression uppnas.

«Fyll endast med luft. Anvand inget annat medium for fylining.

«Beroende pa patientens tillstand och hur hogt ballongtrycket &r kan det uppsta
biverkningar som artéarocklusion, hypodermiskt hematom, smérta eller domnad.
Kontrollera hemostasens forlopp och anpassa trycket i enlighet med detta.

«Hall kolven pa plats nar du ansluter TR Band tryckpump, som ingar i satsen, eller
TR Band luftvolymregulator till TR Band. Om kolven slapps upp kommer luften
att drivas ut ur TR Band. Forlust av luftkompression kan orsaka blédning.

« Utsétt inte TR Band tryckpumps spets for alltfor mycket tryck, eftersom det kan
leda till att spetsen skadas.

Om tryckpumpens spets gar itu medan den ar ansluten till TR Band kan det
orsaka luftlackage och blédning.

+Denna produkt har steriliserats med etylenoxid. Endast fér engangsbruk. Far
inte ateranvandas. Far inte resteriliseras. Far inte ombearbetas. Ombearbetning
kan dventyra enhetens sterilitet, biokompatibilitet och funktionella integritet.

+Vid anvandning bor forsiktighet iakttagas sa att inte for stor belastning utévas pa
tryckmatningsballongen eller kompressionsballongen som kan ga itu.

« Se till att inga frammande foremal kommer in i luftinjektionsporten nér luft
injiceras. Luften kan lacka.

+Om huden Kliar eller rodnar vid kompression ska anvéndningen avslutas och
passande behandling ges.

«Vid extremt lag temperatur kan skada ske pa grund av minskad resistens mot
chock.

« Var forsiktig sa att inte TR Band skadas av nal, sax eller andra vassa instrument.
Det kan leda till luftldckage och blédning.

«Enheten far inte anvandas om dess forpackning eller produkten har skadats eller
fororenats.

+Enheten ska anvéndas omedelbart efter att férpackningen 6ppnats och kasseras
pa ett sakert och korrekt satt efter anvandning.

« lakttag forsiktighet sa att infektion forebyggs under hanteringen.

«Undvik exponering for vatten, direkt solljus, extrem temperatur eller hog
fuktighet vid forvaring.

[ ANVANDNING |
1.Efter ingreppet ska hylsan dras tillbaka 2-3 cm (1).
2.Rikta den grona markeringen, som sitter mitt pa kompressionsballongen (stor),

1-2 mm proximalt om punktionsplatsen och fast bandet runt handleden med
den justerbara fastanordningen (2).

FORSIKTIGHET

« Enheten maste placeras pa olika satt nar den anvands pa vénster eller hoger
handled. Nar enheten fésts, se da till att stodplattan pa Terumo-logotypen &r
narmast patientens lillfinger.

« Se till att fastanordningen &r stabil och inte sned.

3.For att fylla kompressionsballongen injiceras lamplig volym luft med hjalp av

TR Band tryckpump, som ingar i satsen (3).

Nominell luftinjektionsvolym: 13 ml.

Maximal luftinjektionsvolym: 18 ml.

Innan du injicerar kontrollerar du att injektionen sker
genom slangen som har denna markering €¥ och att
du inte injicerar luft genom nagon annan port.

4.Avlagsna hylsan och kontrollera att det inte bldder fran punktionsplatsen (4).
Om det bléder injicerar du mer luft (dock ej mer &n totalt 18 ml) tills blddningen
upphor.

5.Kontrollera hemostasens férlopp och anpassa ballongens lufttryck med TR

Band tryckpump eller TR Band luftvolymregulator i enlighet med detta (5).

Bladning kan uppsta om den justerbara fastanordningen
lossnar under kompression. Beroende pa patientens
handledsstorlek och hur enheten appliceras kan den
justerbara fastanordningen lossna. Fixera den justerbara
fastanordningen med tejp vid behov (6).

6.Kontrollera att blédningen har upphdrt innan avldgsnande.

*Luftinjektionsvolym och kompressionstid kan variera beroende pa patientens
tillstand, heparinvolymen och punktionsplatsens storlek. Kontrollera
punktionsplatsen och justera i enlighet med detta.

FRANCAIS / FRENCH

®
Tﬂ Ba“d Dispositif de compression de I'artére radiale
[ INDICATIONS D'UTILISATION |

Ce dispositif de compression est congu pour faciliter 'hémostase de I'artére
radiale aprés une intervention transradiale.

AVERTISSEMENTS |

+N'injecter de I'air dans aucun autre orifice que l'orifice d'injection d'air du
dispositif. Cela risquerait d'entrainer une embolie artérielle ou veineuse.

+Ne pas injecter plus de 18 ml d'air. Si ce volume est dépassé, il est possible que
le dispositif soit endommagé.

«Ne pas faire tremper ni essuyer a I'aide de produits contenant des solvants
organiques. De tels produits risqueraient d'endommager le TR Band.

+Les patients ne doivent pas étre laissés sans surveillance lorsque le TR Band
est utilisé.

[ PRECAUTIONS D'EMPLOI |

MISE EN GARDE : conformément & la loi fédérale des Etats-Unis, ce
dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou sur prescription
médicale.

+Ne pas utiliser le gonfleur TR Band dans un autre but que celui de gonfler le
TR Band. Il n'est pas destiné a une autre utilisation.

+Le TR Band ne peut étre gonflé qu'a I'aide du gonfleur TR Band fourni dans le
kit, ou du régulateur de volume d'air TR Band. Lutilisation d'autres dispositifs ne
permettra pas d'obtenir une compression d'air appropriée.

« Utiliser uniqguement de 'air pour le gonflage. N'utiliser aucune autre substance
pour le gonflage.

« En fonction de I'état de santé du patient de la pression du ballonnet, il est
possible qu'un effet indésirable se produise, tel qu'une occlusion artérielle, un
hématome hypodermique, une hémorragie, une douleur ou une insensibilité.
Controler I'évolution de 'némostase et régler la pression en fonction de celle-ci.

+Lors de la fixation du gonfleur TR Band fourni dans le kit ou du régulateur de
volume d'air TR Band au TR Band, maintenir le piston en place. Le relachement
du piston entrainerait I'évacuation de I'air hors du TR Band. Une perte de
compression d'air risquerait de provoquer un saignement.

+Ne pas exercer une pression excessive sur I'embout du gonfleur TR Band, sous
peine de risquer d'endommager I'embout.

Sil'embout du gonfleur se casse alors qu'il est fixé au TR Band, cela risque de
causer une fuite d'air et un saignement.

«Ce produit a été stérilisé a I'oxyde d’éthyléne gazeux. A usage unique
exclusivement. Ne pas réutiliser. Ne pas restériliser. Ne pas retraiter. Le
retraitement risquerait de compromettre la stérilité, la biocompatibilité et
Iintégrité fonctionnelle du dispositif.

«Lors de ['utilisation, attention & ne pas placer une charge trop importante sur
le ballonnet de confirmation de pression ou ballonnet de compression, car il
risquerait d'éclater.

« Faire attention a ce qu'aucune particule étrangére ne s'insinue dans l'orifice
d'injection d'air au moment d'injecter de I'air. Cela pourrait causer une fuite d'air.

+En cas de démangeaison ou de rougeur de la peau lors de la compression,
interrompre I'utilisation et utiliser un traitement approprié.

« A température extrémement basse, un endommagement est possible en raison
d'une moindre résistance aux chocs.

« Attention a ne pas endommager le TR Band avec une aiguille, des ciseaux ou tout
autre instrument pointu. Une fuite d'air ou un saignement pourrait en résulter.

+Ne pas utiliser ce dispositif si 'emballage individuel ou le produit a été
endommagé ou souillé.

« Ce dispositif doit étre utilisé inmédiatement aprés ouverture de I'emballage et
éliminé de fagon sire et approprié aprés utilisation.

+ Faire attention a éviter toute infection lors de la manipulation.

« Eviter tout contact avec I'eau, la lumiére directe du soleil, des températures
extrémes ou une humidité élevée lors du stockage.

[ MODE D'EMPLOI |
1.Apres l'intervention, extraire la gaine de 2 - 3 cm (1).
2.Placer le repére vert situé au centre du ballonnet de compression (grand)

1-2 mm proximalement par rapport au point de ponction et fixer le bracelet au
poignet a |'aide de la fixation réglable (2).

« Ce dispositif doit étre placé différemment selon qu'il est utilisé sur le poignet
gauche ou droit. Lors de la fixation du dispositif, s'assurer que le logo Terumo
figurant sur la plaque de support se trouve a proximité du petit doigt du patient.

« S'assurer que le systéme de fixation est stable et qu'il n'est pas incliné.

3.Pour gonfler le ballonnet de compression, injecter le volume d'air approprié &
I'aide du gonfleur TR Band, inclus dans le kit (3).

Volume d'air nominal a injecter : 13 ml.

Volume d'air maximal pouvant étre injecté : 18 ml.

Avant de procéder a I'injection, s'assurer de le faire
atravers le tube portant ce repére €W et n'injecter
d'air dans aucun autre orifice.

4 Retirer la gaine et confirmer I'absence de saignement au point de ponction (4).
En cas de saignement, injecter davantage d'air (sans dépasser 18 ml) jusqu'a
ce que le saignement cesse.

5.Controler I'évolution de I'némostase et régler la pression d'air du ballonnet
a l'aide du gonfleur TR Band ou du régulateur de volume d'air TR Band en
fonction de celle-ci (5).

Un saignement est possible si la fixation réglable se
détache lors de la compression. Selon la taille du poignet
du patient et la fagon dont le dispositif est placé, il est
possible que la fixation réglable se détache. Fixer la
fixation réglable avec de la bande adhésive si nécessaire
(6).

6.Avant de procéder au retrait, s'assurer que le saignement a cessé.

*Le volume d'air injecté et le temps de compression peuvent varier en fonction de
I'état de santé du patient, du volume d'héparine et de la taille du point de ponction.
Contrdler le point de ponction et régler en fonction de celui-ci.

DANSK / DANISH

TR Band®
an Kompr dning til radialisarterien

[ INDIKATIONER FOR BRUG |
Dette er en kompressionsanordning, der hjaelper med at opna haemostase i
radialisarterien efter en transradial procedure.

ADVARSLER |

« Injicer ikke luft i andre porte end luftinjektionsporten pa denne anordning. Det
kan forarsage arteriel eller vengs emboli.

+ Injicer ikke mere end 18 ml luft. Det er muligt at beskadige anordningen, hvis
denne volumen overskrides.

+ Ma ikke seettes i blad eller afterres med midler, der indeholder organiske
oplasningsmidler. Denne type midler kan beskadige TR Band.

+ Patienten ma ikke efterlades uden opsyn, mens TR Band er i brug.

[ FORHOLDSREGLER |

FORSIGTIG: Iht. faderal lovgivning (USA) ma denne anordning kun

seelges af en leege eller ifalge lzegeordination.

+Anvend ikke TR Band-pumpen til andre formal end til at fylde TR Band med luft.
Den er ikke udformet til andre formal.

+ TR Band kan kun fyldes med luft vha. TR Band-pumpen, som er inkluderet i
seettet, eller med TR Band-luftvolumenregulatoren. Hvis man benytter andre
anordninger, kan tilstraekkelig luftkompression ikke opnas.

+Brug kun luft til at puste anordningen op. Brug ikke andre midler til dette formal.

« Afhaengigt af patientens tilstand og sterrelsen af ballontrykket kan der
forekomme bivirkninger, herunder arterieokklusion, hypodermisk haematom,
bledning, smerter eller folelsesloshed. Kontroller haemostasens fremskridt, og
juster lufttrykket i overensstemmelse hermed.

+Hold stemplet pa plads, nar TR Band-pumpen, som er inkluderet i seettet, eller
TR Band-luftvolumenregulatoren kobles til TR Band. Hvis man slipper stemplet,
lukkes luften ud af TR Band. Luftkompressionstab kan forarsage blgdning.

« Tryk ikke for hardt pa TR Band-pumpens spids; det kan resultere i skade pa
spidsen.

Hvis pumpespidsen gar i stykker, mens pumpen er koblet til TR Band, kan det
forarsage luftleekage og blgdning.

«Dette produkt er steriliseret med ethylenoxidgas. Kun til engangsbrug.

Ma ikke genanvendes. Ma ikke resteriliseres. Ma ikke genforarbejdes.
Genforarbejdning kan kompromittere anordningens sterilitet, biokompatibilitet og
funktionsintegritet.

+Under brug skal man veere omhyggelig med ikke at belaste
trykbekreeftelsesballonen eller kompressionsballonen for meget, da det kan
odeleegge ballonen.

+ Sarg for, at der ikke traenger fremmede partikler ind i luftinjektionsporten under
injektion af luft. Luften kan laekke.

« Stop brugen af anordningen, hvis der opstar klge eller redme af huden under
kompressionen, og foretag passende behandling af huden.

+Ved ekstremt lave temperaturer er der mulighed for skade som resultat af nedsat
modstand mod sted.

«Veer omhyggelig med ikke at beskadige TR Band med nale, sakse eller andre
skarpe instrumenter. Det kan resultere i luftleekage og bladning.

+ Anvend ikke denne anordning, hvis emballagen med enheden eller produktet er
blevet beskadiget eller snavset.

« Anordningen skal anvendes straks efter abning af emballagen, og den skal
kasseres pa sikker og korrekt vis efter brug.

+Vaer omhyggelig med at forebygge infektion under handteringen.

+Undga eksponering for vand, direkte sollys, ekstreme temperaturer eller hgj
luftfugtighed under opbevaringen.

[ ANVISNINGER | BRUGEN |

1.Treek hylsteret 2-3 cm tilbage efter proceduren (1).
2.Fa den grenne marker i centrum af kompressionsballonen (stor) til at flugte
1-2 mm proksimalt for punkturstedet, og saet armbandet fast omkring
handleddet med den justerbare velcrolukning (2).
FORSIGTIGHEDSREGLER |
+ Denne anordning skal placeres forskelligt, alt efter om den anvendes pa
venstre eller hgjre handled. Nar den seettes pa, skal man sgrge for, at Terumo-
logoet pa stottepladen befinder sig teettest pa patientens lillefinger.

+ Serg for, at velcrolukningen lukker stabilt og ikke sidder skrat.

3.For at fylde kompressionsballonen med luft skal man injicere den korrekte

luftvolumen vha. TR Band-pumpen, som er inkluderet i seettet (3).

Nominel luftinjektionsvolumen: 13 ml.

Maksimal luftinjektionsvolumen: 18 ml.

Inden injektion af luft skal man bekrafte, at
injektionen foretages gennem slangen med dette
marke €, og injicer ikke luft i andre porte end
denne.

4.Fjern hylsteret, og kontroller, at det ikke bleder fra punkturstedet (4). Hvis der
observeres blgdning, skal man injicere mere luft (uden at overskride 18 mli alt),
indtil den standser.

5.Kontroller haemostasens fremskridt, og juster lufttrykket i ballonen med

TR Band-pumpen eller TR Band-luftvolumenregulatoren i overensstemmelse

hermed (5).

Bledning kan opsta, hvis den justerbare velcrolukning
abnes under kompressionen. Afhaengigt af patientens
handledsstarrelse og maden anordningen er sat pa, kan
den justerbare velcrolukning abne sig. Saet om ngdvendigt
den justerbare velcrolukning fast med tape (6).

6.Bekreeft, at bladningen er standset, inden armbandet tages af.

*Luftinjektionsvolumen og kompressionstid kan variere afhaengigt af patientens
tilstand, heparinmaengden og punkturstedets starrelse. Kontroller punkturstedet,
og juster i overensstemmelse hermed.

®

DEUTSCH / GERMAN

®
Tﬂ Ba"d Kompressionsband fiir die Arteria Radialis
[ ANWENDUNGSBEREICHE |

Dieses Kompressionsband unterstiitzt die Himostase der Arteria Radialis nach
transradialen Untersuchungen.

WARNHINWEISE |

«Luft darf nur in das Ansatzstlick zur Luftinjektion des Bandes injiziert werden.
Andernfalls kdnnte dies zur Embolisation von Arterien oder Venen fiihren.

«Nicht mehr als 18 ml Luft injizieren. Andernfalls kann es zu einer Beschadigung
des Bandes kommen.

«Nicht mit Mitteln abwaschen oder in Mittel einlegen, die organische
Losungsmittel enthalten. Solche Losungsmittel konnen das TR Band
beschadigen.

+Wahrend der Verwendung des TR Band muss der Patient stets unter Aufsicht
bleiben.

[ VORSICHTSMASSNAHMEN |

VORSICHT: Laut Bundesgesetz der USA darf diese Vorrichtung
ausschlieRlich von oder auf Anordnung eines Arztes verkauft werden.
+Verwenden Sie den TR Band-Inflator ausschlieRlich zum Befiillen des
TR Band. Er ist nicht fiir andere Zwecke geeignet.

+Das TR Band kann nur mit dem beigefiigten TR Band-Inflator oder dem
TR Band-Luftvolumenregler inflatiert werden. Bei der Verwendung anderer
Inflatoren kann keine addquate Luftkompression erzielt werden.

« Zur Inflation nur Luft verwenden. Keine anderen Mittel zur Inflation verwenden.

+ Abhangig vom Zustand des Patienten und von der Hohe des Ballondrucks kann es
zu unerwiinschten Wirkungen wie Arterienverschluss, subkutanen Hdmatomen,
Blutungen, Schmerzen oder einem Taubheitsgefiihl kommen. Den Fortschritt der
Hamostase beobachten und den Luftdruck entsprechend anpassen.

+Wenn Sie den beigefiigten TR Band-Inflator oder den TR Band-
Luftvolumenregler an das TR Band anschlieRen, halten Sie den Kolben in seiner
Stellung fest. Wenn Sie den Kolben loslassen, entweicht die Luft aus dem
TR Band. Ein Absinken des Kompressionsdrucks kann zu Blutungen fiihren.

+Keinen UbermaRigen Druck auf die Spitze des TR Band-Inflators ausiiben, dies
kénnte die Spitze beschadigen.

Falls die Spitze des Inflators wahrend des Anschlusses mit dem TR Band bricht,
koénnte dies ein Entweichen von Luft und Blutungen zur Folge haben.

+Das Produkt wurde mit Ethylenoxid sterilisiert. Nur zum einmaligen Gebrauch
bestimmt. Nicht wiederverwenden. Nicht resterilisieren. Nicht wiederaufbereiten.
Das Wiederaufbereiten kann die Sterilitat, die Biokompatibilitat und die
Funktionalitat des Produktes beeintrachtigen.

+ Achten Sie darauf, dass wéahrend der Verwendung keine libermaRige Belastung
auf den Druckanzeige-Ballon oder Kompressionsballon ausgetibt wird, die
diesen beschadigen konnte.

+ Achten Sie aufmerksam darauf, dass keine Fremdkdrper in die
Luftinjektionsoffnung gelangen, wahrend Sie Luft einstrémen lassen. Die Luft
kénnte entweichen.

+Wenn Jucken oder Rétungen der Haut wahrend der Kompression auftreten,
beenden Sie die Verwendung und behandeln Sie die Stelle entsprechend.

+Bei besonders niedrigen Temperaturen kann das Band leichter beschadigt
werden, da die StofRfestigkeit abnimmt.

+ Achten Sie darauf, dass das TR Band nicht durch Nadeln, Scheren oder andere
spitze Instrumente beschadigt wird. Dies kann den Verlust an Luft und Blutungen
zur Folge haben.

«Nicht benutzen, wenn die Verpackung oder das Band beschadigt oder
verschmutzt wurde. )

+Das Band muss unmittelbar nach dem Offnen der Verpackung benutzt und nach
dem Gebrauch den lokalen Vorschriften entsprechend sicher entsorgt werden.

«Vorsicht ist geboten bei der Manipulation zur Vermeidung von Infektionen.

«Bei der Lagerung eine Exposition zu Wasser, direkter Sonneneinstrahlung,
extremen Temperaturschwankungen und hoher Luftfeuchtigkeit vermeiden.

[ GEBRAUCHSANWEISUNG |

1.Nach der Untersuchung die Schleuse 2 bis 3 cm aus der Punktionsstelle
ziehen (1).

2.Die griine Markierung in der Mitte des groRen Kompressionsballons 1 bis 2 mm
proximal an der Punktionsstelle ausrichten und die Manschette mit Hilfe des
einstellbaren Verschlusses am Handgelenk befestigen (2).

VORSICHTSHINWEISE

+Die Positionierung des Bandes ist fiir das rechte und das linke Handgelenk
unterschiedlich. Stellen Sie beim Anbringen des Bandes sicher, dass sich
das Terumo-Logo auf der Stiitzplatte unter dem kleinen Finger des Patienten
befindet.

+ Achten Sie darauf, dass der Verschluss fest sitzt und nicht schrag ist.

3.Beim Befilllen des Kompressionsballons lassen Sie das richtige Luftvolumen

Uber den TR Band-Inflator einstrémen, der im Set mitgeliefert ist (3).

Nominalvolumen der Luftinjektion: 13 ml.

Maximalvolumen der Luftinjektion: 18 ml.

Vor der Injektion sicherstellen, dass nur durch
den Schlauch mit der Kennzeichnung €¥f und kein
anderes Ansatzstiick Luft injiziert wird.
4.Die Schleuse entfernen und sicherstellen, dass keine Blutung an der
Punktionsstelle auftritt (4). Andernfalls mehr Luft (maximal 18 ml) injizieren, bis
die Blutung gestillt ist.
5.Kontrollieren Sie, ob eine Nachblutung entsteht und adjustieren Sie den

Luftdruck des Ballons mit dem TR Band-Inflator oder dem TR Band-

Luftvolumenregler, wie in der Beschreibung angegeben (5).

Wenn sich der einstellbare Verschluss wahrend der
Kompression [8st, kann es zu Blutungen kommen. Je
nach Handgelenksumfang des Patienten und Art der
Verwendung kann sich der einstellbare Verschluss 1dsen.
Fixieren Sie bei Bedarf den Verschluss mit Klebeband (6).

6.Bevor Sie das TR Band entfernen, priifen Sie, ob die Blutung aufgehdrt hat.

*Das Volumen der Luftinjektion und die Kompressionsdauer kdnnen je nach
Zustand des Patienten, Heparinmenge und GroRe der Punktionsstelle variieren.
Die Punktionsstelle beobachten und das Volumen entsprechend anpassen.

NORSK / NORWEGIAN

®
Tﬂ Ba“d Radial arterie kompresjonsenhet
[ BRUKSANVISNING |

Dette er en kompresjonsenhet for & assistere hemostase av den radiale arterien
etter en transradial prosedyre.

ADVARSLER |

« Ikke injiser luft inn i noen annen port enn luftinjeksjonsporten pa denne enheten.
Dette kan fore til arteriell eller vengs embolisering.

+ Ikke injiser mer enn 18 mL luft. Det er en mulighet for & skade enheten hvis dette
volumet overskrides.

«Ikke nedsenk i eller tark av med midler som inneholder organiske lasemidler.
Slike midler kan fare til skade pa TR Band.

+ Pasienter skal ikke vaere uten tilsyn nar TR Band er i bruk.

[ FORHOLDSREGLER |

FORSIKTIG: Foderal lov (U.S.A.) begrenser denneenheten til salg av,

eller pa ordre fra, en lege.

+ TR Band-inflatoren ma ikke brukes for andre formal enn & blase opp TR Band.
Det er ikke designet for andre formal.

* TR Band kan blases opp kun ved bruk av TR Band-inflatoren som medfalger
i settet eller TR Band luftvolumregulator. Hvis andre enheter brukes kan ikke
tilstrekkelig lufttrykk oppnas.

«Bruk kun luft for & blase opp. Ikke bruk andre media for & blase opp.

+ Avhengig av pasientens tilstand og graden av ballongtrykk, kan en negativ
hendelse inkludert arterieokklusjon, hypodermisk hematom, blgdning, smerte
eller nummenhet oppsta. Kontroller fremdriften av hemostasen og juster
lufttrykket i henhold til dette.

+Nar du kobler til TR Band-inflatoren som er inkludert i settet eller TR Band
luftvolumregulatir til TR Band ma du holde stempelet pa plass. Hvis du slipper
stempelet vil det fore til at luft kommer ut av TR Band. Mangel pa lufttrykk kan
fore til blgdning.

« Ikke legg overfladig press pa spissen av TR Band-inflatoren, dette kan fare til
skade pa spissen.

Hvis iflatorspissen edelegges mens den er tilkoblet TR Band kan det forarsake
lekkasje og blgdning.

«Dette produktet er sterilisert ved bruk av etylenoksidgass. Kun for engangsbruk.
Ma ikke brukes om igjen. Ma ikke resteriliseres. Ma ikke reprosesseres.
Reprosessering kan gdelegge steriliteten, biokompatibiliteten og den
funksjonelle steriliteten til enheten.

« Under bruk ma du veere ngye med & ikke legge overfladig belastning pa
trykkbekreftelsesballongen eller kompresjonsballongen, da dette kan gdelegge
den.

«Veer forsiktig slik at ingen fremmedpartikler kommer inn i injeksjonsporten mens
du injiserer luft. Luften kan lekke.

+Hvis huden blir red eller irritert i lopet av kompresjonen, ma du avslutte bruken
og gi behandling i henhold til dette.

+Ved ekstremt lav temperatur er det en mulighet for skade pa grunn av darligere
stotbestandighet.

+Pass pa sa du ikke skader TR Band med nal, saks eller andre skarpe
instrumenter. Dette kan fore til luftlekkasje og bladning.

«Ikke bruk denne enheten hvis enhetspakken eller produktet har blitt skadet eller
tilsalt.

+ Enheten skal brukes umiddelbart etter apning av pakken og avhendes pa en
trygg og riktig mate etter bruk.

«Veer ngye med a forhindre infeksjon i lgpet av manipulering.

+Unnga eksponering for vann, direkte sollys, ekstrem temperatur eller hay
fuktighet i lopet av lagring.

[ BRUKSANVISNING |
1.Etter prosedyren ma hylsen trekkes tilbake 2 - 3 cm (1).
2.Tilpass den grenne markegren som befinner seg i senteret pa

kompresjonsballongen (stor), 1 - 2 mm proksimal til punkturstedet og fest beltet
pa handleddet med den justerbare festeren (2).

FORSIKTIG

+ Enheten ma plasseres annerledes nar den brukes pa venstre eller hayre
handledd. Nar enheten festes ma du serge for at Terumo-logoen pa
stotteplaten er nsermest pasientens lillefinger.

«Kontroller at festeren er stabil og ikke skra.

3.For a blase opp trykkballongen ma du injisere riktig mengde luftvolum ved bruk

av TR Band-inflatoren, som er inkludert i settet (3).

Nominelt luftinjeksjonsvolum: 13 mL.

Maksimum luftinjeksjonsvolum: 18 mL.

[ ADVARSEL | Forinjeksjon ma du bekrefte at du injiserer gjennom
roret som er merket med dette merket €¥ og ikke
injiserer luft gjennom noen annen port.

4.Fjern hylsen og bekreft at det ikke er noen bladning fra punkturstedet (4).
Hvis bladning ses ma du injisere mer luft (ikke overstig en total pa 18 mL) til
blgdningen stopper.

5.Kontroller fremdriften av hemostasen og juster lufttrykket i ballongen med TR-

bandinflatoren eller TR Bands luftvolumregulator i henhold il dette (5).

Bladning kan oppsta hvis den justerbare festeren
lgsner i lgpet av kompresjon. Avhengig av pasientens
handleddsterrelse og maten som enheten brukes pa,
kan den justerbare festeren Igsne. Sett den justerbare
festeren pa plass med tape om nedvendig (6).

6.For fierning ma du bekrefte at bledningen har stoppet.

*Luftinjeksjonsvolum og kompresjonstid kan variere i henhold til pasientens
tilstand, heparinvolumet, og starrelsen pa punkturstedet. Kontroller punkturstedet
og juster i henhold til dette.

ESPANOL / SPANISH

TB Ba"d Dispositivo de compresion de la arteria radial
[ INDICACION DE USO |

Este producto es un dispositivo de compresion para ayudar a la hemostasia de la
arteria radial después de un procedimiento transradial.

[ ADVERTENCIAS |

+No inyectar aire en otra linea distinta del puerto de inyeccion de aire de este
producto. De hacerlo, podria provocarse una embolia arterial o venosa.

+No inyectar mas de 18 cc de aire. Existe la posibilidad de dafiar el producto si se
supera este volumen.

+No sumerja ni limpie con agentes que contengan disolventes organicos. Tales
agentes pueden dafiar el TR Band.

+ El paciente no puede quedar sin vigilancia mientras se esté usando el TR Band.

[ PRECAUCIONES |

PRECAUCION: Las leyes federales de Estados Unidos restringen Ia

venta de este dispositivo bajo la debida prescripcion facultativa.

+No utilice el inflador del TR Band para otros propoésitos distintos de inflar el
TR Band. No esta disefiado para otros usos.

+ EI TR Band solo puede inflarse usando el inflador del TR Band incluido en el kit
o el regulador de volumen de aire del TR Band. Si se utilizan otros dispositivos,
podria no conseguirse la compresion de aire adecuada.

+Use unicamente aire para inflar el producto. No use otros medios para inflarlo.

+ Dependiendo de la afeccion del paciente y del grado de presion del balén,
pueden producirse efectos adversos como oclusion arterial, hematoma
hipodérmico, hemorragia, dolor o entumecimiento. Compruebe el progreso de la
hemostasia y ajuste como corresponda la presion del aire.

+ Cuando conecte el inflador del TR Band que se incluye en el kit, o el regulador
de volumen de aire del TR Band, al TR Band, mantenga el émbolo en su lugar.
Si suelta el émbolo, el aire puede salir expulsado del TR Band. La pérdida de
compresion de aire puede provocar una hemorragia.

+No presione demasiado la punta del inflador del TR Band ya que podria dafiarla.
Sila punta del inflador se rompe mientras esta conectado al TR Band, puede
producirse una fuga de aire y hemorragia.

+ Este producto se ha esterilizado con gas de 6xido de etileno. De un solo uso. No
reutilizar. No reesterilizar. No reprocesar. El reprocesamiento puede afectar a la
esterilidad, biocompatibilidad y la integridad funcional del producto.

+ Mientras use el producto, tenga cuidado de no cargar demasiado el balén de
confirmacion de presion o el balén de compresion ya que podria romperlo.

+ Cuando inyecte aire, tenga cuidado de que no penetren particulas extrafias en
el puerto de inyeccion de aire. El aire podria escaparse.

+ Sj el paciente presenta picor o enrojecimiento cutaneo durante la compresion,
interrumpa el uso del producto y trate al paciente como corresponda.

+ A temperaturas extremadamente bajas, se pueden producir dafios debido a la
disminucion de la resistencia a golpes.

+ Tenga cuidado de no dafiar el TR Band con agujas, tijeras y otros instrumentos
afilados ya que podrian causar fugas de aire y hemorragias.

+No utilice este producto si el envase unitario se ha dafiado o estd manchado.

« El producto debe utilizarse inmediatamente después de abrir el embalaje y
debera desecharse de forma adecuada y segura después de su uso.

+Hay que tener cuidado para prevenir la infeccion durante la manipulacion.

+No exponga el producto al agua, a la luz solar directa ni a condiciones extremas
de temperatura y humedad durante el almacenamiento.

[ INSTRUCCIONES DE USO |

1.Después del procedimiento, saque la vaina 2~3 cm (1).

2.Alinee el marcador verde, situado en el centro del balén de compresion (grande),
a 1-2 mm del lugar de puncion y ajuste la cinta en la mufieca con el cierre
ajustable (2).

+ Este producto debe colocarse de forma diferente seglin se use en la mufieca
izquierda o derecha. Cuando acople el dispositivo, asegUrese de que el
logotipo de Terumo de la placa de soporte esta lo mas cerca posible del dedo
mefiique del paciente.

+ Asegurese de que el cierre esta firme y no despegado.

3.Para inflar el balén de compresion, inyecte el volumen apropiado de aire
usando el inflador del TR Band, que se incluye en el kit (3).
Volumen nominal de inyeccion de aire: 13 cc.
Volumen méaximo de inyeccion de aire: 18 cc.
Antes de la inyeccidn, confirme que esta inyectando
através del tubo sefialado con la marca €H y que no
estd inyectando aire a través de ningiin otro puerto.

4 Retire la vaina y confirme que no hay ninguna hemorragia en el punto de sutura
(4). Si se observa sangrado, inyecte mas aire (sin superar los 18 cc) hasta que
pare.

5.Compruebe el progreso de la hemostasia y ajuste la presion del aire como
corresponda del balén con el inflador o con el regulador de volumen del
TR Band (5).

Puede producirse una hemorragia si el cierre ajustable
se suelta durante la compresion. Dependiendo del
tamario de la mufieca del paciente y de cémo se aplique
el dispositivo, el cierre ajustable puede soltarse. Si
es necesario, puede asegurar el cierre ajustable con
esparadrapo (6).

6.Antes de retirar el producto, compruebe que se haya detenido la hemorragia.

*El volumen de inyeccion de aire y el tiempo de compresion pueden diferir
dependiendo de la afeccion del paciente, el volumen de heparina y el tamafio del
lugar de puncion. Compruebe el lugar de puncion y acttie en consecuencia.

SUOMI / FINNISH

®
TH Ba"d Vérttinavaltimon kompressiolaite
[ KAYTTOAIHE |

Té&mé on kompressiolaite, jolla avustetaan vérttinavaltimon hemostaasia
vérttin&luiden valisen toimenpiteen jalkeen.

[ VAROITUKSET |

« Al injisoi ilmaa muuhun aukkoon kuin tdméan laitteen ilmainjektioaukkoon. Se
voi aiheuttaa valtimon tai laskimon embolisaatiota.

+ Ala injisoi yli 18 ml:a ilmaa. Laite voi vaurioitua, jos tdmé tilavuus ylitetaan.

« Al4 upota orgaanisia liuottimia sisaltaviin aineisiin alaka pyyhi niilla. Tallaiset
aineet voivat vaurioittaa TR Band -laitetta.

+ Potilasta ei saa jattaa valvomatta TR Band -laitteen kéyton aikana.

[ VAROTOIMET |

HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion laissa rajataan tdman laitteen

myynti [a&karille tai Idakérin maarayksesta.

+ Ala kayta TR Band -ilmapumppua muihin tarkoituksiin kuin TR Band -laitteen
tayttamiseen. Sité ei ole suunniteltu muihin kéyttotarkoituksiin.

+ TR Band -laitteen voi tayttaa vain kayttamalla pakkaukseen siséltyvaa TR Band
-ilmapumppua tai TR Band -ilmatilavuussaadinta. Muita laitteita kayttamalla ei
saada aikaan riittavaa iimanpainetta.

+ Kayta tayttamiseen vain ilmaa. Al kéyta tayttmiseen muita aineita.

+ Potilaan kunnon ja pallon painetason mukaan voi ilmeta haittavaikutuksia, muun
muassa valtiotukkeumaa, hypodermista hematoomaa, verenvuotoa, kipua
tai puutumista. Tarkista hemostaasin eteneminen ja sa&da ilmanpainetta sen
mukaan.

+ Kun pakkaukseen siséltyva TR Band -ilmapumppu tai TR Band
-ilmatilavuussaéadin liitetdan TR Band -laitteeseen, pida méanta paikoillaan.
Mannan vapauttaminen saa iiman karkaamaan TR Band -laitteesta.
limanpaineen menettdminen voi aiheuttaa verenvuotoa.

« Ala kohdista liiallista painetta TR Band -ilmapumpun karkeen, sillé se voi
vaurioittaa karkea.

Jos ilmapumpun kérki rikkoutuu, kun se on liitettyna TR Band -laitteeseen, se
voi aiheuttaa vuotoa ja verenvuotoa.

+ Tama tuote on steriloitu eteenioksidikaasulla. Vain kertakayttéon. Ei saa
kayttaa uudelleen. Ei saa steriloida uudelleen. Ei saa kasitella uudelleen.
Uudelleenkasittely voi vaarantaa laitteen steriiliyden, bioyhteensopivuuden ja
toiminnallisen eheyden.

+ Kun kaytat paineenvarmistuspalloa tai kompressiopalloa, huolehdi siita, ettei
niihin kohdistu liikaa kuormitusta, joka voisi rikkoa ne.

« Varo paastamasta iimainjektioaukkoon vieraita hiukkasia, kun laitetta taytetdaan
ilmalla. lima voi vuotaa.

+ Jos iho kutisee tai punoittaa kompressoidessa, lopeta kdyttaminen ja hoida
asianmukaisesti.

« Erittdin alhaisessa lampotilassa on vaurioitumisen vaara iskunkestavyyden
heikkenemisen vuoksi.

+Varmista, ettd TR Band -laitetta ei vaurioiteta neulalla, saksilla tai muilla teravilla
instrumenteilla. Se voi aiheuttaa ilman vuotamista ja verenvuotoa.

+ Ala kayta tata laitetta, jos yksikkpakkaus tai tuote on vaurioitunut tai
likaantunut.

+ Laite on kaytettava valittdmasti pakkauksen avaamisen jalkeen ja havitettava
turvallisesti ja asianmukaisesti kayton jalkeen.

+ Kayton aikana on huolehdittava infektion estamisesta.

+ Valta altistumista vedelle, suoralle auringonvalolle, &&rimmaisille Iampétiloille tai
suurelle kosteudelle sailytyksen aikana.

[ KAYTTOOHJEET |

1.Veda toimenpiteen jélkeen suojusta ulospéin 2-3 cm (1).
2.Kohdista kompressiopallon (iso) keskelld oleva vihre& merkki 1-2 mm paéhén
pistokohdasta ja kiinnita hihna ranteeseen séadettavalla kiinnittimella (2).

HUOMIOT

«Tama laite on asetettava eri tavoin, kun sita kaytetdan vasemmassa tai
oikeassa ranteessa. Varmista laitetta kiinnitettdessé, etté tukilevyn Terumo-
logo on lahinnd potilaan pikkusormea.

«Varmista, etta kiinnitin on tukevasti ja etté se ei ole vinossa.

3.Kompressiopallon tayttamiseksi injisoi sopiva tilavuus ilmaa kéyttamélla
pakkaukseen sisaltyvad TR Band -ilmapumppua (3).
Nominaalinen ilman injektiotilavuus: 13 ml.
Maksimaalinen ilman injektiotilavuus: 18 ml.
Varmista ennen injektiota, ettd injisoit talla merkilla
merkityn letkun kautta, alaka injisoi minkaan
muun aukon kautta.
4.Irrota suojus ja varmista, etté pistokohdassa ei ole vuotoa (4). Jos vuotoa
havaitaan, injisoi lisaa ilmaa (ei yhteensa yli 18 ml), kunnes vuoto lakkaa.
5.Tarkista hemostaasin eteneminen ja sa&dé pallon ilmanpainetta TR Band
-iimapumpulla tai TR Band -ilmatilavuussaéatimelld sen mukaan (5).
Verenvuotoa saattaa ilmets, jos saadettava kiinnitin
irtoaa kompression aikana. Saadettava kiinnitin voi irrota
potilaan ranteen koon ja laitteen kayttétavan vuoksi.
Kiinnité tarvittaessa saadettava kiinnitin paikalleen teipilla
(6).

6.Varmista ennen irrottamista, etté verenvuoto on lakannut.

*Iiman injektiotilavuus ja kompressioaika voivat vaihdella potilaan kunnon,
hepariinipitoisuuden ja pistokohdan koon mukaan. Tarkista pistokohta ja séada
sen mukaan.

PORTUGUES / PORTUGUESE

®
Tﬂ Ba“d Dispositivo de Compressao da Artéria Radial
[ INDICAGAO DE UTILIZAGAO |

Este dispositivo de compresséo destina-se a auxiliar na hemostase da artéria
radial ap6s um procedimento transradial.

ADVERTENCIAS |

+Nao injectar ar em qualquer outra porta além da de injecgao de ar deste
dispositivo, uma vez que pode causar embolizagéo arterial ou venosa.

+Nao injectar mais do que 18 mL de ar, dado que existe a possibilidade de
danificar o dispositivo se este volume for excedido.

+Nao mergulhar ou limpar com produtos que contenham solventes organicos,
pois podem causar danos no dispositivo TR Band.

+ O paciente ndo deve ser deixado sem vigilancia enquanto o dispositivo TR Band
estiver a ser utilizado.

[ PRECAUGOES |

ATENGAQ: a lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a

médicos ou por prescri¢do médica.

+Nao utilizar o Insuflador TR Band para outra finalidade além da insuflagdo do
dispositivo TR Band, uma vez que n&o foi concebido para outras finalidades.

+ O dispositivo TR Band apenas pode ser insuflado utilizando o Insuflador
TR Band incluido no kit ou 0 Regulador de Volume de Ar TR Band. Caso sejam
utilizados outros dispositivos, ndo sera possivel obter uma compressao de ar
adequada.

« Utilizar apenas ar na insuflagdo. Nao utilizar outros suportes na insuflagéo.

+»Dependendo do estado do paciente e do grau de presséo do baldo, podem
ocorrer eventos adversos tais como oclusao arterial, hematoma hipodérmico,
hemorragia, dor ou dorméncia. Verificar o progresso da hemdstase e ajustar a
pressao de ar em conformidade.

+Ao ligar o Insuflador TR Band incluido no kit ou o Regulador de Volume de Ar
TR Band ao dispositivo TR Band, manter o émbolo imével. A libertagdo do
émbolo resultara na expulsao de ar do dispositivo TR Band. A perda de
compressé&o de ar pode causar hemorragia.

+Nao exercer forga excessiva na ponta do Insuflador TR Band, uma vez que isso
pode resultar em danos na ponta.

Se a ponta do Insuflador se partir enquanto estiver ligada ao dispositivo
TR Band, pode causar fugas de ar e hemorragia.

+ Este produto foi esterilizado por gas de 6xido de etileno. Destina-se a uma Gnica
utilizag&o. Nao reutilizar. N&o reesterilizar. N&o reprocessar. O reprocessamento
pode comprometer a esterilidade, a biocompatibilidade e a integridade funcional
do dispositivo.

+Durante a utilizagéo, cuidado para n&o exercer uma tenséo excessiva no baldo
de confirmagao da presséo ou no baldo de compressao que possa rebenta-lo.

« Cuidado para nao deixar entrar particulas estranhas na porta de injeccao de ar
durante este processo, pois pode ocorrer uma fuga de ar.

+ Se a pele apresentar prurido ou vermelhid&o durante a compressao, parar de
utilizar o dispositivo e tratar de forma apropriada.

« A temperaturas extremamente baixas, existe a possibilidade de danos devido a
uma diminuigao da resisténcia ao choque.

+ Cuidado para néo danificar o dispositivo TR Band com uma agulha, tesoura ou
outro instrumento afiado, pois pode causar uma fuga de ar e hemorragia.

+Nao utilizar este dispositivo se a embalagem unitaria ou o produto apresentar
danos ou sujidade.

+ O dispositivo deve ser utilizado imediatamente apés a abertura da embalagem e
eliminado em seguranca e de forma adequada apds a utilizagao.

+Devem ser tomadas precaucdes de forma a prevenir a contaminagéo durante o
manuseamento.

+Evitar a exposigao a 4gua, luz solar directa, temperaturas extremas e taxas de
humidade elevadas durante o armazenamento.

[ INSTRUGOES DE UTILIZAGAO |

1.Apés o procedimento, retirar 2-3 cm da bainha (1).

2.Alinhar o marcador verde, que esta localizado no centro do baldo de
compressao (grande), numa posicao 1-2 mm proximal ao local de pungéo e
fixar a correia no pulso com o fecho ajustavel (2).

PRECAUCOES

+ Este dispositivo deve ser posicionado de forma diferente conforme é usado
no pulso direito ou esquerdo. Ao fixar o dispositivo, assegurar que o logétipo
Terumo na placa de suporte esta mais préximo do dedo mindinho do paciente.

« Garantir que o fecho esta correctamente fixado e néo inclinado.

3.Para insuflar o baldo de compressao, injectar o volume apropriado de ar

utilizando o Insuflador TR Band, que esta incluido no kit (3).

Volume nominal de ar para injecgdo: 13 mL.

Volume maximo de ar para injecgdo: 18 mL.

Antes da injec¢ao, confirmar que a injecgéo esté a ser
efectuada através do tubo assinalado com a marca
¥ e nio injectar ar através de qualquer outra porta.

4.Remover a bainha e confirmar que néo existe hemorragia no local de pungao (4).
Caso se observe hemorragia, injectar mais ar (sem exceder um total de 18 mL)
até esta cessar.

5.Verificar o progresso da heméstase e ajustar a pressao de ar do baldo

com o Insuflador TR Band ou o Regulador de Volume de Ar TR Band em

conformidade (5).

Podera ocorrer hemorragia se o fecho ajustavel se
desapertar durante a compresséo. Dependendo do
tamanho do pulso do paciente e da forma como o dispositivo
¢é colocado, o fecho ajustavel pode desapertar-se. Se
necessario, fixar o fecho ajustavel com fita adesiva (6).

6.Antes de remover, confirmar se a hemorragia cessou.

*O volume de ar injectado e o tempo de compressao podem variar conforme
o estado do paciente, o volume de heparina e o tamanho do local de pungao.
Verificar o local de pungéo e ajustar em conformidade.

EAAHNIKA /| GREEK

®
T“ Ba“d ZUOKEUN CUNTTIEONG KEPKIBIKNAG apTNpiag
[ ENAEIZH XPHEHE |
AuTr gival pia guokeun oupTrieang Tou Bonba Ty aipdataan Tng kepKIdIKAG
aptnpiag peTé amod pia eméupaan KepkISIKAG TPOaTEAATNG.

[_MPOEIAOMOIHZEIE |

*Mnv eyxéete aépa o€ omroiadrrote GAAn BUpa épav TG BUpag Eyxuang aépa
auThg TG cuakeurig. Auté Ba propoUoe va TpokaAéael aptnpiakn f GAEBIKA
€UPOAR.

*Mnv eyxéete mepioadTepa améd 18mL aépa. Ymapxel mbavotnta mpokAnang
{nuiGg oTn oUaKeun eav uTrePPeite Tov OyKo AUTO.

* Mnv pouokeUeTe 1) GKOUTTI(ETE TN CUOKEUN HE TTAPAYOVTEG TTOU TEPIEKOUV
opyavikoUg diahuteg. O1 TapdyovTeg auTtoi pTropei va Tpokaréaouv {nuid oV
TR Band.

+ 0 aoBeviig O Ba péel va pével xwpig emTApnan kara  xprion ng TR Band.

[ MPO®YAAZEIZ |

NPOZOXH: H opoamovdiaki vopobeaia (H.M.A.) empémel v
TIWANON TNG CUCKEUNG QUTAG HOVO aTrd 1aTpd 1 KATOTTIV EVTOARG
1aTpou.
*Mn xpnoipotoieite T Siatagn gouokwuatog TR Band yia dAAoug akotrolg
ANV Tou Qouckwparog TG TR Band. Aev éxer oxediaaTei yia aAAoug okoTroug.

+H TR Band pmopei va gouakwBei povo, kavovtag xprion g didragng
pouckwpaTtog TR Band ou mepiAauBdvetal oo KIT fj Tou puBpIoTh dykou
aépa TR Band. Eav xpnoipotoinBolv dAAeg cuokeugg, dev ptropei va
emTeUYBei eTapKng cupTieon Tou aépa.

+ Xpnoipotroleite povo aépa yia 1o pouakwpa. Mn xpnaipotoieite dAo pégo yia
T0 QOUTKWHA.

+ Avéihoya pe TV katdoTaan Tou aoBevi kal Tov Babud mrieang Tou ptraAoviol,
UTTOpE VO TTPOKUYEI KATTOI0 aveTTBUuNTo oupBav 0Trwg amdepagn aprnpiag,
uTTodEPIKS alpdTwia, aipoppayia, Tovog f poudiacpa. EAEyETe v mpododo
NG aiudaTaong kai pubpuioTe avaoya tnv Trieon agpa.

+Karda tn atvdeon tng didragng pouakwparog TR Band mou mepihappavetai
07O KIT 1) TOu puBpIoTh dykou aépa TR Band atnv TR Band, kpatiaTe 1o épBoro
aT1n 6¢an Tou. H ameAeuBépwan Tou epPoAou Ba Tpokaréael Ty ekKBOAR Tou
aépa amé Tnv TR Band. H amwAeia TG cupieang aépa pmopei va mpokaAéoel
aipoppayia.

* Mnv aokeite uTrepBoAIkn Triean aTo GKkpo g diaTtagng pouckwuaTog TR Band,
auTé pTropei va TpoKaAéael {nuid aTo AKpo.

Edv 10 dKkpo TG 61aTaENG POUTKWHATOG OTIATE, EVW Eival TUVOEDEPEVO pE TNV
TR Band, Ba pmopouae va mpokAnBei diappor aépa kai aigoppayia.

+ To Tpoidv éxel amooTelpwBei Pe aépio ogeidio aiBuleviou. Ma pia xpron povo.
Mnv 1o emavaypnaipotolgite. Mnv 1o emavamoaTeipwvete. Mnv 1o uToBaAAeTE
oe emavemegepyaaia. H emavemefepyaoia evaexetal va diakuBevael T
oTeIpdTNTA, TN BlocUPBATOTNTA Kl TN AEITOUPYIKT OKEPAIOTNTA TNG TUTKEUNG.

«Karda tn xprion, mpooétte va un 6éaeTe umrepBolikd peyaho goptio TTou Ba
utopoUae va pokaAéael Tn didippngn Tou prradoviou emBeBaiwang Tng
Tieang A Tou uraAoviol oupTieang.

+Mpooétre va pnv e10éABouv §éva owparidia atn BUpa yxuong aépa kard v
éyxuan Tou aépa. Evdéxetal va umdpger diappon aépa.

« Xe TePITITWON EUPAVIONG Payolpag f epubpdTNTAg OTO dEPPA KATA TN
gupTiean, OTAUATACTE TN XPAON KAl TIPOCQEPETE TNV TIPETTOUTA VOO NAEia.

« Ze eCaIpETIKA XapnAn Beppokpaaia, umapyel mOavotnTa TPOKANang ¢npidg
egautiag TG peiwang g aveekTIkOTTAG OTA XTUTIAPATA.

+Mpoaétre va un mpokaAéaete {nuid atnv TR Band pe BeAdva, waAidi i aAro
aixunpod epyaheio. Auté uTropei va €xel wg amoTéAeaua Tn diappon aépa Kal
TV aigoppayia.

*Mn XpNOIUOTIOIEITE TN CUCKEUN QUTH €AV N GUOKEUATIA TNG I} TO TIPOIOV £XEl
KATAOTPAPET A pUTTAVOEI.

+H ouakeun Ba Tpémel va xpnaipotoinBei apéowg PETA TO Avolyud TG
ouoKkeuaciag kal va amoppipBei e aoPAaAEla Kal e CwaoTo TPOTTO PETA TN
Xxenon.

+Katd Tn didipkela Twv XeIpIopwy Ba pémel va AauBavetar uépipva yia my
amouyn TUXOV Aoipwgng.

+ ATo@UyeTe TNV €KBETT OTO VEPO, OTO APETO NAIAKO WG, OTIG AKPaieg
Bepuokpaaies f aTNV uYnAf uypaaia katd T eUAAgN.

[ OAHTIEZ XPHEHZ |

1.Metd T Siadikaaoia, amooUpeTe T0 Bnkdap! katd 2-3 cm (1).

2.EuBuypappioTe Tov Tipacivo deik, o 0Troiog BpiokeTal 70 KEVTPO TOU
ptaAovioU oupTtrieang (uey@ho), o€ eyydtnta 1-2 mm o€ oxEon pe TO ONEi0
TIAPAKEVTNONG KAl TTPOTAPUATTE TN {Wvn OTOV KAPTIO WE TOV pUBPI{OpEVO
ouvdeTApa (2).

ZHMEIA MPOZOXHZ

+ AuTh n ouokeun Ba TpETTEl va TOTTOBETN B e G1aQOPETIKG TPOTTO avaloya
e 10 av Ba xpnaoipotoinei aTov apioTePO f Tov Se16 kapto. Katd T
ToTr0BETNON TG CUTKEUNS, BePaiwbeiTe TTwg To AoydTuTo TG Terumo aTo
é\aopa uTToaTAPIgNG eival o KovTé aTo pIKpG ddxTUAO TOU Ao BEVH).

+ ZIYOUPEUTEITE OTI 0 CUVDETAPAG Eival aTaBepdg kar Ox1 Aogog.

3.Ma va pouoKWaoETe TO UTTAAOVI GUpTTIETNG, DIEVEPYHTTE EyXUTT TOU
karaAAnAou dykou aépa xpnaigomoiwvTag T diatagn eouckwuatog TR Band,

n omoia TmepIAapBavetal aTo Kit (3).

OvopaaTikég dykog Eyxuang aépa: 13mL.

MéyiaTog dykog €yxuong aépa: 18mL.

MpIv TV éyXuon, emBERaICIOTE OTI SlevepyeiTe

£yxXuon péow Tou CwANRVa TTOU EXEI ONPEIWBET PE
QuTé To onpad! €M kai un Sievepyeite Eyxuon aépa
péow omolaodnmote GAAng BUpag.
4.AgaipéaTe 1o Bnkdp! Kal EMRERaILATE OTI dev UTIAPXEI Qlpoppayia amé 1o
onpeio TG Tapakévtnong (4). Eav mapatnpnoete aigoppayia, dievepyRaTe
£yxuon TepIoooTEPOU aépa (Xwpig va §emepaaTei évag GUVOAIKOG OyKog
18mL) péxp! va oTapatAoeEL.

ITALIANO / ITALIAN

®
TH Ba"d Dispositivo per la compressione dell’arteria radiale
[ INDICAZIONI PER L'USO |

Dispositivo per la compressione indicato per favorire 'emostasi dell'arteria radiale
dopo che si & eseguita una procedura transradiale.

[ AVVERTENZE |

«Non iniettare aria utilizzando attacchi diversi da quello apposito. Questo
potrebbe causare embolizzazioni del sistema arterioso o venoso.

+Non iniettare piu di 18ml di aria. Qualora si superasse il volume massimo
consentito il prodotto potrebbe danneggiarsi.

«Non immergere o pulire con sostanze contenenti solventi organici. Tali sostanze
possono danneggiare il TR Band.

« |l paziente non deve essere lasciato incustodito durante I'utilizzo della TR Band.

[ PRECAUZIONI |

ATTENZIONE: La Legge Federale degli Stati Uniti limita la vendita
di questo prodotto esclusivamente ai medici o dietro prescrizione
medica.

+Non usare il sistema di gonfiaggio TR Band per altri scopi che non siano quelli di
gonfiaggio del TR Band. Non € concepito per altri scopi.

«|I TR Band puo essere gonfiato solo usando il sistema di gonfiaggio TR Band
incluso nel kit o mediante il sistema di regolazione del volume daria del
TR band. Qualora venissero usati altri dispositivi, non puo essere ottenuta
una adeguata compressione dell'aria.

« Utilizzare solo aria per il gonfiagggio. Non utilizzare altre soluzioni per il gonfiaggio.

+ A seconda delle condizioni del paziente e del grado della pressione emostatica,
potrebbero verificarsi delle complicanze tra cui occlusione dell’arteria, ematoma
superficiale, emorragia, dolore o intorpidimento. Controllare I'evoluzione
dell'emostasi ed adeguare conseguentemente la pressione dell’aria.

+Quando si collega il sistema di gonfiaggio TR Band incluso nel kit o il sistema
di regolazione del volume d’aria TR Band al TR Band stesso, mantenere il
pistoncino in posizione. Se si rilascia il pistoncino I'aria verra espulsa dal
TR Band. La riduzione della compressione dell'aria potrebbe causare
un'emorragia.

+Non esercitare un'eccessiva pressione sull'estremita del sistema di gonfiaggio il
TR Band, poiché questo potrebbe causare la rottura dell’estremita.
Se si rompe l'estremita del sistema di gonfiaggio, mentre € connessa con il
TR Band, potrebbero verificarsi perdite d'aria e sanguinamento.

« |l prodotto € sterilizzato con ossido di etilene. Prodotto esclusivamente
monouso. Non riutilizzare. Non risterilizzare. Non riprocessare. Riprocessare
il prodotto pud compromettere la sterilita, la biocompatibilita e I'integrita
funzionale del prodotto stesso.

«Durante 'uso, non applicare un carico eccessivo sul palloncino di conferma
della pressione o sul palloncino di compressione, altrimenti potrebbe rompersi.

« Prestare attenzione a impedire che particelle estranee penetrino nella porta di
iniezione dell'aria quando si inietta aria. L'aria potrebbe fuoriuscire.

+Se la pelle € irritata o arrossata durante la compressione, interrompere
immediatamente I'uso e trattare in modo adeguato.

« A temperature molto basse esiste la possibilita di danni a causa della
diminuzione della resistenza agli urti.

« Prestare attenzione a on danneggiare il TR Band con I'ago, forbici o altri
strumenti taglienti. Cio potrebbe causare perdita d'aria e sanguinamento.

+Non utilizzare il prodotto se la singola confezione o il prodotto stesso risultano
danneggiati o sporchi.

« |l dispositivo deve essere utilizzato immediatamente dopo I'apertura della
confezione e smaltito dopo I'uso in modo sicuro e corretto.

+»Occorre prestare attenzione per evitare infezioni durante la manipolazione.

+Nel conservare il prodotto, evitare I'esposizione all'acqua, alla luce diretta del
sole, a temperature eccessive e all'umidita.

[ ISTRUZIONI PER LUSO |

1.Dopo avere eseguito la procedura ritrarre I'introduttore di 2-3 cm (1).

2.Allineare il marker verde, posizionato al centro del palloncino di compressione
(grande), di 1-2 mm prossimalmente al sito di puntura, quindi fissare la fascia al
polso utilizzando la chiusura regolabile (2).

PRECAUZIONI

+Questo dispositivo deve essere posizionato in modo diverso a seconda che
venga utilizzato per il polso destro o per quello sinistro. Quando si fissa il
dispositivo, verificare che il logo Terumo, presente sulla piastra di supporto, si
trovi il pii possibile vicino al il dito mignolo del paziente.

* Accertarsi che la chiusura sia stabile e che non sia inclinata.

3.Per gonfiare il palloncino di compressione, iniettare I'appropriato volume d’aria

usando il sistema di gonfiaggio TR Band incluso nel kit (3).

Volume nominale d'aria iniettabile: 13ml.

Volume massimo d'aria iniettabile: 18ml.

Prima di iniettare I'aria verificare che si stia
utilizzando la linea provvista dell’indicatore €% ed
accertarsi di non iniettare aria attraverso attacchi
diversi.

4.Togliere I'introduttore e verificare che Il sito di puntura non presenti
sanguinamento (4). In caso contrario iniettare piu aria (non superando
comunque il volume massimo di 18 ml) finché non si arresta il sanguinamento.

5. Verificare I'evoluzione dell'emostasi e regolare la pressione dell'aria del
palloncino mediante il sistema di gonfiaggio TR Band o conseguentemente

mediante il sistema di regolazione del volume d’aria del TR Band (5).

Perdite di sangue possono verificarsi qualora la chiusura
regolabile si stacchi durante la compressione. A seconda
della misura del polso del paziente e del modo in cui
viene applicato il dispositivo, la chiusura regolabile
potrebbe staccarsi. Fissare la chiusura regolabile sul
punto desiderato con un nastro se necessario (6).

6.Prima della rimozione, confermare I'arresto dell'emorragia.

*Il volume dell'aria da iniettare ed il tempo di compressione possono variare a
seconda delle condizioni del paziente, del volume di eparina e della dimensione
del sito di puntura. Controllare il sito di puntura ed adeguare conseguentemente
i parametri.

5.EAéyge Tnv mpdodo Tng aipdaTacng kar pubpiote avéloya Ty Trion aépa
Tou pmraAovioU pe T SiaTagn pouckwuatog TR Band fj pe Tov puBpioTr dykou
aépa TR Band (5).
Mmopei va uTrapéer aipoppayia o€ TePITTWAON TTOU
0 pUBuIZOHEVOG TUVDETAPAG BYEI KATA TN CUNTTIEDT.
Avahoya pe 10 PéyeBog Tou KapTroU Tou acBevi kal
TOV TPOTTO E TOV 0TT0i0 EQUPUOLETAI N CUTKEUR, O
pubuIfouevog ouvdeTipag utropei va Byel. Edv eival
QaTmapaitTo OTEPEWTTE TOV PUBHICOPEVO TUVDETAPA OTN
6¢on Tou pe Tawvia (6).
6.Mpiv TV agaipean, Befaiwdeite 611 N aigoppayia éxel TTAPATATEL.
*0 Bykog Eyxuang aépa kal 0 XpAvog CUpTTiEaNG UTTOpET va dlagépouv avahoya

UE TNV KATAGTAON TOU a0BEVT, TOV ByKO NTTapivng Kai To PéyeBog Tou onueiou
mapakévinang. EAEyEre To onueio Tapakévinong kai kavTe Tnv avéoyn puduion.

NEDERLANDS / DUT

®
Tﬂ Ba"d Compressiehulpmiddel voor de radiale arterie
[ INDICATIE |

Dit compressiehulpmiddel is bestemd voor het bevorderen van de hemostase in
de radiale arterie na een transradiale ingreep.

WAARSCHUWINGEN |

«Injecteer geen lucht in een andere poort dan de luchtinjectiepoort van dit
hulpmiddel. Dit kan arteriéle of veneuze embolisatie veroorzaken.

«Injecteer niet meer dan 18 ml lucht. Bij overschrijding van deze hoeveelheid
lucht kan het hulpmiddel beschadigd raken.

«Niet drenken in of afvegen met middelen die organische oplosmiddelen
bevatten. Dergelijke middelen kunnen de TR Band beschadigen.

+Wanneer de TR Band in gebruik is moet de patiént onder toezicht blijven.

[ VOORZORGSMAATREGELEN \

LET OP: Volgens de federale wetgeving van de VS mag dit hulpmiddel

uitsluitend worden verkocht door of op voorschrift van een arts.

+ Gebruik de TR Band luchtinjectiespuit niet voor andere doeleinden dan voor het
opblazen van de TR Band. De spuit is niet ontworpen voor andere doeleinden.

+De TR Band kan alleen opgeblazen worden met de TR Band luchtinjectiespuit
die deel uitmaakt van de set of met de TR Band luchtvolumeregelaar. Indien
andere hulpmiddelen worden gebruikt kan geen adequate luchtcompressie
worden bereikt.

*Maak voor het opblazen uitsluitend gebruik van lucht. Gebruik voor het opblazen
geen andere stoffen.

+ Afhankelijk van de conditie van de patiént en de ballondruk kunnen bijwerkingen
optreden, waaronder occlusie van de arterie, een hypodermisch hematoom,
bloeding, pijn of een verdoofd gevoel. Controleer de voortgang van de
hemostase en pas de luchtdruk dienovereenkomstig aan.

+Houd terwijl de TR Band luchtinjectiespuit die deel uitmaakt van de set of de
TR Band luchtvolumeregelaar wordt aangesloten op de TR Band de plunjer op
zijn plaats. Als de plunjer wordt losgelaten ontsnapt er lucht uit de TR Band.
Compressieverlies kan een bloeding veroorzaken.

+ Oefen geen overmatige druk uit op de punt van de TR Band luchtinjectiespuit,
omdat de punt daardoor beschadigd kan raken.

Als de punt van de luchtinjectiespuit beschadigd is wanneer deze verbonden is
met de TR Band, kan dit luchtlekkage en bloeding veroorzaken.

+Dit product is gesteriliseerd met ethyleenoxide. Uitsluitend voor eenmalig
gebruik. Niet hergebruiken. Niet opnieuw steriliseren. Niet opnieuw verwerken.
Als het hulpmiddel opnieuw wordt verwerkt kan dit een risico opleveren voor de
steriliteit, biocompatibiliteit en functionele integriteit van het product.

« Zorg ervoor dat tijdens het gebruik geen overmatige druk wordt uitgeoefend op
de drukcontroleballon of de compressieballon; de ballonnen kunnen daardoor
barsten.

« Zorg ervoor dat er tijdens het injecteren van lucht geen vreemde deeltjes in de
luchtinjectiepoort komen, omdat daardoor lucht kan weglekken.

«Indien de huid tijdens compressie gaat jeuken of rood wordt moet het gebruik
van het hulpmiddel worden gestaakt en moet een geschikte behandeling worden
toegepast.

« Bij extreem lage temperaturen kan het hulpmiddel beschadigd raken als gevolg
van vermindering van de schokweerstand.

«Zorg dat de TR Band niet beschadigd wordt door een naald, schaar of ander
scherp voorwerp. Dit kan luchtlekkage en bloeding veroorzaken.

+ Gebruik het hulpmiddel niet als de verpakking of het product beschadigd of vuil is.

+ Gebruik het hulpmiddel onmiddellijk na het openen van de verpakking; na
gebruik moet het hulpmiddel veilig en op de juiste wijze worden weggegooid.

«Let op het voorkomen van infecties tijdens het gebruik.

+Voorkom blootstelling aan water, direct zonlicht, extreme temperaturen en hoge
luchtvochtigheid tijdens het bewaren.

[ GEBRUIKSAANWIJZING |

1.Na de ingreep de inbrenghuls 2-3 cm terugtrekken (1).

2.Plaats de groene markeerstreep, die zich in het midden van de
compressieballon (groot) bevindt, 1-2 mm proximaal van de punctieplaats en
maak de armband vast rond de pols met de verstelbare sluiting (2).

VOORZORGEN

+De positie van het hulpmiddel is verschillend voor de linker- en rechterpols.
Let er tijdens het bevestigen van de band op dat het Terumo-logo op het
steunplaatje zich aan de kant van de pink bevindt.

+ Zorg ervoor dat de sluiting stabiel is en niet scheef zit.

3.Blaas de compressieballon op door de juiste hoeveelheid lucht te injecteren met
behulp van de TR Band luchtinjectiespuit, die deel uitmaakt van de set (3).
Nominaal luchtinjectievolume: 13 ml.

Maximaal luchtinjectievolume: 18 ml.

Controleer voordat lucht wordt geinjecteerd of
de lucht geinjecteerd wordt in het slangetje dat is
voorzien van dit teken € en injecteer geen lucht in
een andere poort.

4 Verwijder de inbrenghuls en controleer of er bloedverlies is op de punctieplaats
(4). Indien er sprake is van bloedverlies moet meer lucht worden geinjecteerd
(waarbij het totale volume niet groter mag worden dan 18 ml) tot het bloeden
stopt.

5.Controleer de voortgang van de hemostase en pas de luchtdruk in de ballon
dienovereenkomstig aan met de TR Band luchtinjectiespuit of de TR Band
luchtvolumeregelaar (5).

Er kan zich een bloeding voordoen wanneer de
verstelbare sluiting losraakt tijdens compressie.
Afhankelijk van de polsomvang van de patiént en de wijze
waarop het hulpmiddel is aangebracht, kan de verstelbare
sluiting losraken. Fixeer de verstelbare sluiting indien
nodig met tape (6).
6.Controleer voordat de TR Band wordt verwijderd of het bloeden is gestopt.

*Het luchtinjectievolume en de compressietijd kunnen variéren afhankelijk
van de conditie van de patiént, de hoeveelheid heparine en de grootte van de
punctieplaats. Controleer de punctieplaats en pas dienovereenkomstig aan.
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PYCCKWM | RUSSIAN

®
TH Ba"d YcTpoicTBO ANA KOMAPECCUM pagnanbHON apTepum
[ OBNACTb MPUMEHEHUSA |
KOMI‘IDeCCI/IOHHOe yCTpOI;ICTBO ANa OOCTUXEeHUsA remoctasa pa,qmaanoPl
apTepuu nocne npoLeaypbl TpaHcpaAnanbHoro 4ocTyna.

[ MPEAYNPEXAEHUA |

+BBoAWTE BO3AYX TONbKO B NOPT BBEAEHMS BO3AYXA JAHHOMO YCTPOICTBA.
B npoTMBHOM Cryyae MOXeT BO3HUKHYTb HEOBXOANMOCTb NPOBEAEHIS!
apTepuanbHoil UMK BEHO3HOM 3MBONMU3aLmMu.

+He BBOAWTE Gonee 18 Mn Boayxa. MpeBblleHne AaHHOro 0Gbema MoXeT
NPUBECTM K NOBPEX/AEHMIO yCTPONCTBA.

+He HamauuBaliTe u He NpOTUpaiiTe CPeACTBaMI C COLEP)KAHNEM OPraHNYecKuX
pacTBopuTeneii. icnonb3osaxue nogo6HbIX CPEACTB MOXET NPUBECTU K
nospexaeHuio yctpoirctea TR Band.

*He ocTaBnsitTe nayneHTa 6e3 npucMoTpa BO BpeMsi NPUMEHEHNS YCTPOCTBA
TR Band.

[ MEPbI MPEOOCTOPOXHOCTH |

BHWMAHWE: B cooTBeTCTBUM C (heaepanbHbIM 3aKOHOAATENLCTBOM
CLLA peanusaums 3T0ro ycTpoiCcTBa NPOU3BOANTCS TONBKO
MeAULUHCKMUMU paBoTHUKAMM UMK NOA X KOHTPONEM.

*He ncnonbayiite HarHeTatenb TR Band B MHbIX Liensx, kpome HakaunBaHus
ycTpoiticTBa TR Band Bo3ayxom. OH He npeHa3HayeH Ans UCMOnb3oBaHus B
VHBIX Lensx.

+Yctpoiicteo TR Band moxeT 6bITb Haka4eHo BO3AYXOM TOMBKO C MOMOLLbI0
HarneTatens TR Band, BxogsLLero B KOMNEKT NOCTaBKM, UNK perynstopa
nogauyu Boaayxa TR Band. B cnyyae ncnonb3oBaHus WHbIX yCTPOACTB, MOXET
He 6bITb AOCTUTHYTO HaANexallel CTeneHu CxaTis BO3yxa.

+ HakaunsailTe yCTPOMCTBO TOMbKO BO3YyXOM. He HanomnHanTe ycTpoicTso
VHbIMU CPeAamm.

*B 3aBMCMMOCTI OT COCTOSHNS NALMEHTa W YPOBHA AaBNeHUs B 6annowe,
BO3MOXHO BO3HWUKHOBEHIE HEKOTOPbIX HEXenaTenbHbIX ABNEHNN, B TOM
Ynucne OKKNK3NM apTepuu, NOAKOXHON reMaToMbl, KDOBOTEYEHMS, Bonu nnu
OHeMeHus. [poBepbTe TeYeHNe reMocTasa 1 COOTBETCTBYHOLMM 06pa3om
OTperynupyiTe AaBneHne Boayxa.

«[Mpu npucoeanHeHnm HarHetatens TR Band, Bxogsiero B komnnekt
nocTaeku, unu perynatopa nogauvn sosgyxa TR Band k yctpoiictey TR Band,
npuAepKuBaiiTe NopLIeHb Ha MecTe. Bbinyck NOPLIHS NPUBEAET K yAaneHuo
B03/yxa 13 yctpoitictea TR Band. MoTeps cxaTtus BO3Ayxa MOXeT Bbi3BaTb
KpoBOTEYEHME.

*He oka3sblBaiiTe YpeamepHoe AaBneHne Ha KoHUMK HarHeTaTens TR Band,
NOCKONbKY 3TO MOXET NPUBECTY K €r0 NOBPEXAEHNIO.

Ecnu KoH4MK HarHeTaTens cnomaeTcs BO BpeMs COeANHEHINS C YCTPONCTBOM
TR Band, 310 MOXeT BbI3BaThb yTeuky BO3ayXa 1 KpOBOTEYEHME.

+ [laHHOe u3genue 6bino NoABEPrHyTO CTEPUNM3ALIUM STUMEHOKCUAOM.
IMpeaHa3HayeHo TONbKO ANs 0HOPA30BOro NCMOMb30BaHNS. [TOBTOPHO He
1cnonb3osaTh. MOBTOPHO He CTepUNM30BaTh. [OBTOPHO He 0BpabaTbiBaTh.
MoBTopHas 06paboTka MOXET HapyLWNTb CTEPUIBLHOCTb, BUOCOBMECTUMOCTD U
(hyHKLMOHaNbHYH LENOCTHOCTb YCTPOCTBA.

«Ipu UCMONb30BaHUN He OKa3blBaiTe Ha 6annoH NOATBEPKAEHUS AaBNEHUS
MNW KOMNPECCUOHHbI 6annoH Ype3mMepHyto Harpysky, KoTopas MoxeT
NPUBECTM K UX HEMCNPABHOCTY.

+Bo Bpems BBejeHNs BO3AYXa CrieAnTe 3a TeM, YToBbI B NOPT BBEAEHNS BO3AyXa
He nonanu NocTopoHHMeE YacTuLibl. MoxeT Npou3oiiTi yTeuka Bo3ayxa.

«Ecnu Bo Bpems kKoMnpeccin BO3HUKHET pa3fpaxeHie Unu nokpacHeHue
KOXW, NepecTaHbTe NCNoNb30BaTh YCTPOCTBO W HaAnexalyum obpasom
obpaboTailTe COOTBETCTBYHLLMIA YHACTOK KOXKN.

«Tpu Ype3BbIYaHO HU3KOI TEMNEPATYPE CYLLECTBYET PUCK NOBPEXAEHNS
BBWAY CHUXEHUA CONPOTUBNEHNS YAAPHO HarpysKe.

+Cnepnute 3a Tem, YTobbl He NoBpeAuTb ycTpolcTeo TR Band urnamu,
HOXHULiAMK W APYTUMM OCTPBIMU MHCTPYMEHTaMU. OTO MOXET NPUBECTY K
yTeuke BO3/yXa 1 KPOBOTEYEHMIO.

*He ncnonb3yiite AaHHOe YCTPOINCTBO, ecnn HabnofaeTcs NoBpexaeHe Unu
3arpsisHeHIe ynakoBKIM KOMNNEKTa Unu n3aenus.

+YcTpoiicTBO HE06X0ANMO MCMONb30BaTh CPa3y NOCME U3BNEYEHNS U3
yNakoBKM, a nocne UCnoNb3oBanus ero Heo6XxoAMMO YTUNU3NpoBaTh
Haanexawum 1 6esonacHbiM 06pasom.

*Heobxoanmo obecneunTs NpeJoTBpaLLeHne MHULMPOBaHHS BO BpeMs
paboThl C yCTPOMCTBOM.

*36eraiiTe BO3AEMCTBUS BOALI, NPSIMbIX CONHEYHbIX yyelt, SKCTpeManbHbIX
TemnepaTyp Uiu BbICOKOM BNAXHOCTH BO BPEMS XPaHEHMS.

[ YKA3AHUSA K MPUMEHEHUIO

1.TMo okoH4aHWM NpoLeaypbl M3BNEKNTE MHTPOABIOCEP Ha 2-3 cM (1).

2.Pacnonoxute 0TMETKY 3€NIEHOr0 LIBETA, PACMONOXEHHYI B LIEHTPE
KOMMpeccuoHHoro 6annoHa (6onbLUoro), Ha paccTosiHUM 1-2 MM
NPOKCUMAnNbHO OT MeCTa NyHKLWM 1 3aKPENUTE PEMEHb Ha 3aNSICTbE C
MOMOLLbHO PErynMpyemMoro kpenexa (2).

+ PacnonoxeHue yCTpoiicTa pasnuyaeTcs B 3aBUCUMOCTI OT €ro
UCNONb30BaHNS Ha IEBOM MMM MIPABOM 3anscTbe. Bo BpeMs npucoeamnHenms
yCTpoiicTBA y6EANTECH B TOM, YTO JI0rOTUN TErumo Ha noaAepXvBaloLLei
nnacTuHe pacnonoxeH BIMKe BCEro K MU3NHLY nauueHTa.

+YbeanTech B TOM, 4TO Kpenex 3akpenneH HadexHo U POBHO.

3.[ins Toro 4To6bl HakayaTh KOMMNPECCUOHHbIN 6annoH BO3AYXOM, BBEANTE
Haanexalyyit o6bem Bo3flyxa ¢ nomoLlybio HarHeTatens TR Band, Bxoasiiero
B KOMMNNeEKT NocTaBky (3).
HomuHanbHbI 06beM 3akayku Bo3ayxa: 13 mn.
MakcumanbHblit 06bem 3akauku Bo3gyxa: 18 mn.

NPEAYNPEXAEHWE| Mo Bbinc 3aKaukm y6eautech B TOM, 4TO

BBOAWTE BO3AYX Yepes Tpy6Ky ¢ nometkoi €W, a
He Yepe3 Kakoi-nubo Apyroii nopr.
4./A3BnekuTe MHTPoAbIOCEP U yBEeANTECH B TOM, YTO B MECTE MYHKLUM HET
KpoBoTeueHus (4). Ecnu HabnioaaeTcs kpoBoTeYeHue, NPoAoNKanTe
3akauky Bosayxa (He npesbiwas 06wt obbem 18 Mn) fo npekpalyeHns
KPOBOTEYEHMS.

LIETUVIY KALBA / LITHUANIAN
TH Ba“d® ipininés arterijos imo jtaisas

[ NAUDOJIMO INDIKACIJOS |
Tai yra suspaudimo [taisas, skirtas stipininés arterijos hemostazei sudaryti,
atlikus procedira per $ig arterija.

[_ISPEJIMAI |

+ Nepuskite oro per jokig kita anga, i$skyrus Siame jtaise esancig oro {patimo
anga. Tai gali sukelti arteriju arba veny embolija.

+Nejpaskite daugiau nei 18 ml oro. VirSijus §j tarj, itaisas gali sugesti.

+ Nemirkykite medziagose, kuriose yra organiniy tirpikliy, ir nevalykite tokiomis
medziagomis. Tokios medziagos gali sugadinti jtaisa ,TR Band"“.

+Naudojant jtaisa , TR Band*, paciento negalima palikti be priezitros.

[ ATSARGUMO PRIEMONES |

DEMESIO. Pagal JAV federalinius jstatymus $is jtaisas gali bti

parduodamas tik gydytojui paskyrus

+,TR Band" pastuvo nenaudokite jokiais kitais tikslais, iSskyrus jtaisui ,TR Band*
pripOsti. Jis neskirtas niekam kitam.

« |taisa ,TR Band“ galima pripasti tik rinkinyje esanéiu ,TR Band* plstuvu arba
,TR Band"“ oro tdrio reguliatoriumi. Naudojant kitus jtaisus, oras nepakankamai
suslegiamas.

+ Pusdami leiskite tik org. Plsdami kity medziagy nenaudokite.

+ Atsizvelgiant | paciento baklg ir slégj balionélyje, galimi nepageidaujami
reiSkiniai, pvz., arterijos uzkimsimas, poodiné hematoma, hemoragija, skausmas
arba tirpulys. Tikrinkite hemostazés eigg ir atitinkamai reguliuokite oro slégj.

+Kai rinkinyje esantj ,TR Band" pistuva arba ,TR Band" oro tario reguliatoriy
jungiate prie jtaiso ,TR Band", laikykite stdmoklj. Atleidus stdmoklj, oras iseis i$
itaiso ,TR Band". Oro slégio sumazéjimas gali sukelti kraujavima.

+,TR Band" pistuvo galiuko nespauskite per stipriai, nes jis gali bati pazeistas.
Jei pUstuvo galiukas nulauziamas, kai pstuvas prijungtas prie jtaiso ,TR Band",
gali i8eiti oras ir prasidéti kraujavimas.

+ Sis gaminys sterilizuotas etileno oksido dujomis. Jis skirtas naudoti tik viena
karta. Nenaudokite pakartotinai. Nesterilizuokite pakartotinai. Neapdorokite
pakartotinai. Apdorojus pakartotinai, jtaisas gali tapti nesterilus, kenksmingas
gyvam audiniui ir nebetinkamai veikti.

+ Naudodami jtaisg, saugokite slégio kontrolés ir suspaudimo balionélius nuo
pernelyg didelés apkrovos, galin¢ios juos susprogdinti.

+Kai puciate ora, saugokités, kad | oro jpatimo anga nepatekty jokiy pasaliniy
daleliy. Oras gali bati praleidziamas.

+ Jei suspaudziant atsiranda odos niezéjimas arba paraudimas, nebenaudokite
taiso ir gydykite tinkamomis priemonémis.

+ Itin Zemoje temperattroje padidéja tikimybé paZeisti, nes sumazéja atsparumas
smagiams.

+Bukite atsargs, kad nepazeistuméte jtaiso ,TR Band" su adata, Zirklémis arba
kitais astriais instrumentais. Pazeidus gali i8eiti oras ir prasidéti kraujavimas.

+ Nenaudokite Sio jtaiso, jei jo pakuoté arba pats gaminys buvo pazeistas ar
uzterstas.

+ Atidarius pakuote, jtaisg reikia iSkart panaudoti, o panaudojus - saugiai ir
tinkamai iSmesti.

+Naudojant jtaisa, bitina saugotis ir uzkirsti kelig infekcijai.

+ Laikomas ftaisas turi bati apsaugotas nuo vandens, tiesioginés saulés $viesos,
itin Zemos / aukstos temperattros arba didelio drégnio.

[ NAUDOJIMO NURODYMAI |

1.Kai baigsite procedira, iStraukite apvalkalg 2-3 cm (1).

2.Sulygiuokite zalig Zyme, esancig suspaudimo balionélio (didelio) viduryje,

su punkcijos vieta ir paslinkite 1-2 mm { proksimaling pusg, tada pritvirtinkite

juosta su reguliuojamuoju verzikliu prie rieso (2).

[ATSARGUMO INFORMACIJA

+ 8io jtaiso padétis ant kairiojo ir desiniojo rie$y skiriasi. Tvirtindami itaisa,

uztikrinkite, kad ant atraminés plokstelés esantis ,Terumo* logotipas bty
ar¢iau paciento mazojo pirsto.

+ [sitikinkite, ar verziklis tvirtai laikosi ir néra uzdétas strizai.

3.Norédami pripsti suspaudimo balionélj, jptskite tinkama oro kiekj ,TR Band*

pastuvu, esanciu rinkinyje (3).

Nominalusis {pastino oro tdris: 13 ml.

DidZiausias jptstino oro tris: 18 ml.

Prie$ piisdami org jsitikinkite, ar puciate per
vamzdelj, pazyméta zenklu €W, o ne per jokia kita
anga.

4.|traukite apvalkalg ir patikrinkite, ar punkcijos vieta nekraujuoja (4). Jei

pastebite kraujavima, pUskite daugiau oro (i$ viso ne daugiau nei 18 ml) tol, kol

kraujavimas nustos.

5. Tikrinkite hemostazés eiga ir atitinkamai reguliuokite oro slégj balionélyje su

,TR Band" ptstuvu arba ,TR Band" oro tdrio reguliatoriumi (5).

Jei suspaudziant reguliuojamasis verziklis atsilaisvina,
gali prasidéti kraujavimas. Reguliuojamasis verziklis
gali atsilaisvinti, jei paciento rieSo dydis neatitinka
numatytojo arba jei taisas netinkamai uzdétas. Jei reikia,
reguliuojamayji verziklj pritvirtinkite pleistru (6).

6.Prie$ nuimdami jtaisg isitikinkite, ar kraujavimas liovési.

*Atsizvelgiant | paciento btkle, heparino tirj ir punkcijos vietos dydj, {pTstino
oro taris ir suspaudimo trukmé gali skirtis. Tikrinkite punkcijos vieta ir tinkamai
sureguliuokite.
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5.MpoBepbTe TeYeHMe reMocTasa v COOTBETCTBYIOLUM 06pa3oM OTperynupyiTe

AaBneHue Bo3ayxa B 6annoHe ¢ nomoLLbto HarHetatens TR Band unu

perynsTopa nogauu oayxa TR Band (5).

KpoBoTeueH1e MOXET BO3HUKHYTb, €CIN perynupyembii
Kpenex paccTerHeTcs BO BpeMs komnpeccuu. B
3aBUCUMOCT OT pa3Mepa 3anscTbs NaLneHTa u
MeToZAa pacnomnoXeHus ycTpoicTBa, perynupyembii
Kpenex MoXeT paccTerHyTbes. [Mpn HeobxoaumocTy,
perynupyembiit Kpenex MOXHO 3aKpenuTh Ha MecTe C
NOMOLLbHO Kneitkoi NeHTbl (6).

6.0o yAanexus ycTpoincTea yﬁe,UMTer B TOM, YTO KPOBOTEYEHNE
0CTaHOBWMOCh.

*O6beMm 3akaunMBaeMoro Bo3ayxa 1 BpeMsi KOMIPECCHM MOTYT OTAMYaTLCS B
3aBUCMMOCTY OT COCTOSIHUS NaLMeHTa, KOHLEHTPaL MM renapuHa u paamepa
MecTa NyHKLK. OCMOTPUTE MECTO MYHKLMM N MPUMEHNUTE COOTBETCTBYHLLME
3HaueHns.

SLOVENSCINA / SLOVENIAN

®
Tﬂ Ba"d Priprava za kompresijo radialne arterije
[ INDIKACIJA ZA UPORABO |

To je kompresijska priprava za pomo¢ pri hemostazi radialne arterije po
transradialnem posegu.

[ OPOZORILA |

« Zraka ne vpihavajte v nobeno drugo odprtino kot odprtino za vpihovanje zraka te
priprave. Lahko pride do arterijske ali venske embolije.

+Ne vpihajte ve¢ kot 18 ml zraka. Ce preseZete to koliino, lahko poskodujete
pripravo.

+Ne namakajte v sredstva, ki vsebujejo organska topila, in ne brisite z njimi.
Taksna sredstva lahko poskodujejo pripravo TR Band.

*Med uporabo priprave TR Band bolnika ne smete pu$cati brez nadzora.

[ PREVIDNOSTNI UKREPI |

POZOR: V skladu z zvezno zakonodajo ZDA je prodaja te priprave

dovoljena samo zdravnikom ali po njihovem narogilu.

+Napihovalnika TR Band ne uporabljajte za ni¢ drugega kot za napihovanje
priprave TR Band. Ni namenjen za druge namene.

«Pripravo TR Band lahko napihnete le z napihovalnikom TR Band, ki je prilozen
kompletu, ali regulatorjem koli¢ine zraka TR Band. Ce uporabljate druge
priprave, ni mogoce doseci zadostne zraéne kompresije.

« Za napihovanje uporabljajte samo zrak. Ne uporabljajte drugih medijev za
napihovanje.

+ Odvisno od stanja bolnika in stopnje tlaka balona lahko pride do nezelenega
ucinka, vklju¢no z zamasitvijo arterije, hipodermiénim hematomom, krvavitvijo,
bolec¢ino ali otrplostjo. Preverite napredovanje hemostaze in ustrezno prilagodite
zracni tlak.

« Pri povezovanju napihovalnika TR Band, ki je prilozen kompletu, ali regulatorja
koli¢ine zraka TR Band s pripravo TR Band obdrZite bat na mestu. Ce sprostite
bat, se bo zrak izlo€il iz priprave TR Band. Izguba zra¢ne kompresije lahko
povzrodi krvavitev.

+Na konico napihovalnika TR Band ne smete ¢ezmerno pritiskati, ker jo lahko
poSkodujete.

Ce se konica napihovalnika zlomi, medtem ko je prikljuéena na pripravo
TR Band, lahko povzroci uhajanje zraka in krvavitev.

« Ta izdelek je steriliziran z etilenoksidom. Le za enkratno uporabo. Ni za ponovno
uporabo. Ni namenjeno ponovnemu steriliziranju. Ne pripravljajte na ponovno
uporabo. Priprava na ponovno uporabo lahko ogrozi sterilnost, biologko
zdruzljivost in funkcionalno neokrnjenost priprave.

*Med uporabo pazite, da preve¢ ne obremenite balona za preverjanje tlaka ali
kompresijskega balona, ki ga lahko pretrga.

+Pazite, da med vpihavanjem zraka v odprtino za vpihovanje zraka ne pridejo
tujki. Lahko pride do uhajanja zraka.

+Ce med kompresijo opazite srbecico ali rdecico koze, prenehajte z uporabo in
ustrezno zdravite.

« Pri izredno nizkih temperaturah obstaja moznost po$kodb zaradi zmanj$anja
odpornosti na udarce.

+Pazite, da ne poskoduijete priprave TR Band z iglo, $karjami ali drugim ostrim
instrumentom. To lahko povzroci uhajanje zraka in krvavitev.

« Te priprave ne uporabljajte, ¢e je ovojnina ali sam izdelek poskodovan ali umazan.

« Pripravo uporabite takoj po odprtju ovojnine in jo po uporabi varno in pravilno
odstranite.

*Med ravnanjem s pripravo bodite pazljivi, da ne povzrocite okuzbe.

*Med shranjevanjem ne izpostavljajte vodi, neposredni sonéni svetlobi, skrajnim
temperaturam ali visoki vlagi.

[ NAPOTKIZA UPORABO |

1.Po posegu vodilo povlecite nazaj za 2-3 cm (1).

2.Zeleno oznako na sredini kompresijskega balona (velik) poravnajte 1-2 mm
proksimalno od mesta vboda in s prilagodljivo zaponko (2) namestite pas na
zapestje.

VARNOSTNI UKREPI

«To pripravo je treba namestiti drugace pri uporabi na levem ali desnem
zapestju. Pri name$¢anju priprave poskrbite, da bo logotip Terumo na
podporni plos¢ici najblizje bolnikovem mezincu.

+ Prepricajte se, da je zaponka stabilna in da ni postrani.

3.Za napihovanje kompresijskega balona vpihavajte ustrezno koli¢ino zraka z

uporabo napihovalnika TR Band, ki je prilozen kompletu (3).

Nazivna koli¢ina vpihanega zraka: 13 ml.

Najvecja koli¢ina vpihanega zraka: 18 ml.

Pred vpihavanjem preverite, ali vpihavate skozi
cevko, oznaéeno z oznako €M in da zraka ne
vpihavate skozi katero drugo odprtino.

4.Odstranite vodilo in se prepriCajte, da ne prihaja do krvavitve na mestu vboda (4).
Ce opazite krvavitev, vpihajte ve& zraka (ne prekoratite skupne koli¢ine 18 ml),
dokler krvavitev ne preneha.

5.Preverite napredovanje hemostaze in prilagodite zracni tlak balona z

napihovalnikom TR Band oz. regulatorjem koli¢ine zraka TR Band (5).

Ce se prilagodljiva zaponka med kompresijo sname,
lahko pride do krvavitve. Odvisno od velikosti bolnikovega
zapestja in nacina uporabe priprave se lahko prilagodljiva
zaponka sname. Po potrebi prilagodljivo zaponko pritrdite
s trakom (6).

6.Pred odstranitvijo preverite, ali se je krvavitev ustavila.

*Koli¢ina vpihanega zraka in ¢as kompresije se lahko razlikujeta glede na stanje
bolnika, koli¢ino heparina in velikost mesta vboda. Preverite mesto vboda in
ustrezno prilagodite.

POLSKI/POLISH

®
TH Ba"d Przyrzad do ucisku tetnicy promieniowej
[ WSKAZANIA DO UZYCIA |

Jest to przyrzad do ucisku, pomagajacy w uzyskaniu hemostazy tetnicy
promieniowej po zabiegu z dostgpu przez tetnice promieniowa.

[ OSTRZEZENIA |

+Nie nalezy podawac¢ powietrza do zadnego innego portu, poza portem
przeznaczonym do wstrzyknigcia powietrza tego przyrzadu. Mogtoby to bowiem
spowodowag zator tetniczy lub zakrzep zylny.

+Nie nalezy podawa¢ wiecej niz 18 ml powietrza. W przypadku przekroczenia tej
objetosci istnieje mozliwo$¢ uszkodzenia przyrzadu.

+Nie nalezy moczy¢ ani przeciera¢ przyrzadu przy uzyciu $rodkéw zawierajacych
rozpuszczalniki organiczne. Srodki takie moga spowodowac uszkodzenie
przyrzadu TR Band.

+ Podczas stosowania przyrzadu TR Band, pacjent nie moze by¢ pozostawiony
bez opieki.

[ SRODKI OSTROZNOSCI |

PRZESTROGA: Prawo federalne (USA) ogranicza sprzedaz tego

urzadzenia przez lub na zlecenie lekarza.

+Nie nalezy stosowa¢ przyrzadu do pompowania TR Band do innych celow niz
tylko do napompowania przyrzadu TR Band. Nie jest on przeznaczony do innych
celow.

+ Przyrzad TR Band mozna napompowac tylko wykorzystujac do tego celu
przyrzad do pompowania TR Band dotaczony do zestawu regulatora objetosci
powietrza TR Band. W przypadku, jeZeli stosowane sg inne urzadzenia, mozna
nie uzyskac¢ odpowiedniego ucisku powietrzem.

+ Uzywac tylko powietrza do napetniania. Nie uzywac innych $rodkéw do
napetniania.

+ W zaleznosci od stanu pacjenta i stopnia ucisku balonu moga wystapi¢ dziatania
niepozadane w postaci miedzy innymi zamkniecia tetnicy, krwiaka podskérnego,
krwotoku, bolu lub dretwienia. Nalezy sprawdzi¢ postep hemostazy oraz
odpowiednio dostosowac ci$nienie powietrza.

+ Podczas taczenia przyrzadu do pompowania TR Band zawartego w zestawie
lub regulatora objeto$ci powietrza TR Band do przyrzadu TR Band, nalezy
utrzymywac ttok w miejscu. Uwolnienie ttoka spowoduje usuniecie powietrza z
przyrzadu TR Band. Utrata ucisku powietrza moze wywota¢ krwawienie.

+ Nie stosowa¢ nadmiernego cisnienia na koficowce przyrzadu do pompowania
TR Band, gdyz moze to powodowac uszkodzenie koricowki.

Jesli koncowka przyrzadu do pompowania zostanie ztamana na potaczeniu z

przyrzadem TR Band, moze to spowodowac przeciek powietrza i krwawienie.
+Niniejszy produkt zostat wysterylizowany tlenkiem etylenu. Przyrzad

jest przeznaczony do jednorazowego uzytku. Nie uzywa¢ powtdrnie. Nie

sterylizowa¢ ponownie. Nie przetwarza¢. Przetwarzanie moze doprowadzi¢

do utraty sterylnosci, biologicznej zgodnosci oraz spéjnosci funkcjonalnej

przyrzadu.

+Podczas stosowania nalezy zachowa¢ ostrozno$c¢, aby nie przyktada¢
nadmiernego obcigzenia do balonu potwierdzajacego ci$nienie lub balonu
uciskowego, jako, ze moze on peknac.

+Nalezy uwazac, aby zadne ciato obce nie dostato sie do portu do wstrzykiwania
powietrza podczas wstrzykiwania. Moze doj$¢ do przecieku powietrza.

+ W przypadku pojawienia sie $wiadu lub zaczerwienienia skory podczas ucisku,
nalezy zaprzestac korzystania z przyrzadu i wdrozy¢ odpowiednie leczenie.

* Przy ekstremalnie niskich temperaturach istnieje mozliwo$¢ uszkodzenia w
nastgpstwie spadku odpornoéci na uderzenia.

+ Uwazac aby nie uszkodzi¢ przyrzadu TR Band igta, nozyczkami lub innym
ostrym narzedziem. Moze to skutkowac przeciekiem powietrza lub krwawieniem.

+Nie nalezy stosowac przyrzadu, jezeli opakowanie zestawu lub sam produkt jest
uszkodzony badz zanieczyszczony.

+ Przyrzad nalezy wykorzysta¢ natychmiast po otwarciu opakowania oraz
bezpiecznie i prawidtowo usuna¢ po jego uzyciu.

+ Zachowac ostrozno$¢, aby nie dopusci¢ do infekcji podczas manipulacii.

+ Podczas przechowywania nalezy unika¢ ekspozycji na wode, bezpo$rednie
$wiatto stoneczne, ekstremalne temperatury lub $rodowisko o wysokiej
wilgotnosci.

[ WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA |

1.Po zabiegu nalezy wysunag¢ koszulkg na 2-3 cm (1).

2.Nalezy ustawi¢ zielony znacznik, ktéry umieszczony jest w centrum balonu
uciskowego (duzego), 1-2 mm proksymalnie do miejsca naklucia oraz
umocowac pasek na nadgarstku przy pomocy regulowanego zapiecia (2).

PRZESTROGI

* Przyrzad ten musi by¢ umieszczony w rézny sposob, w zaleznosci od tego,
czy stosowany jest na lewym, czy prawym nadgarstku. Podczas przytaczania
przyrzadu, nalezy upewnic sie, aby logo Terumo na ptytce podtrzymujacej
znajdowato sig najblizej matego palca pacjenta.

+Nalezy upewnic sig, ze zapigcie jest stabilne i nie utozone sko$nie.

3.W celu napompowania balonu uciskowego nalezy wstrzykna¢ odpowiednig
objeto$¢ powietrza wykorzystujac przyrzad do pompowania TR Band, ktory
znajduje sig w zestawie (3).

Nominalna objeto$¢ wstrzykiwanego powietrza: 13 ml.

Maksymalna objeto$¢ wstrzykiwanego powietrza: 18 ml.

Przed wstrzyknigciem nalezy upewnic sig, ze
wstrzykuje sie powietrze przez rurke oznaczona
symbolem €¥, a nie podaje sie go przez jakikolwiek
inny port.

4.Nalezy usunag¢ koszulke i potwierdzi¢, ze nie ma krwawienia z miejsca naktucia
(4). W przypadku, kiedy obserwowane jest krwawienie, nalezy wstrzyknac¢
wiecej powietrza (nie przekraczac catkowitej objetosci 18 ml) do momentu jego
ustapienia.

SRPSKI/ SERBIAN

TH Ba"d ® Kompresioni uredaj za radijalnu arteriju

[ INDIKACIJA ZA UPOTREBU |
Ovo je kompresioni uredaj koji pomaze u hemostazi radijalne arterije posle
transradijalnog postupka.

[ UPOZORENJA |

+ Ne ubrizgavajte vazduh ni u jedan drugi otvor osim u otvor za ubrizgavanje
vazduha na ovom uredaju. To moze dovesti do embolizacije arterije ili vene.

+ Ne ubrizgavajte viSe od 18 ml vazduha. Postoji moguénost da se uredaj oSteti
ako prekoracite ovu zapreminu.

+Ne natapajte i ne briSite sredstvima koja sadrze organske rastvarace. Takva
sredstva mogu da uzrokuju oste¢enje TR Band-a.

+ Pacijent ne sme da ostane bez nadzora tokom upotrebe TR Band-a.

[ MERE OPREZA |

OPREZ: Savezni zakon (SAD) ograni¢ava prodaju ovog uredaja od

strane ili po nalogu lekara.

+Ne koristite TR Band inflator za neku drugu svrhu osim da naduvate TR Band.
On nije dizajniran za druge svrhe.

+ TR Band se moZe naduvati samo upotrebom TR Band inflatora iz pribora ili TR
Band regulatora zapremine vazduha. Ako se koriste drugi uredaji, ne moze se
posti¢i odgovaraju¢a kompresija vazduha.

+Vazduh koristite samo za naduvavanje. Ne koristite druge medije za
naduvavanje.

+ U zavisnosti od stanja pacijenta i stepena pritiska u balonu, mogu se javiti
neZeljeni efekti ukljuéujuéi okluziju arterije, potkozni hematom, krvarenje, bol
ili obamrlost. Proverite napredak hemostaze i u skladu s tim podesite pritisak
vazduha.

+ Kada prikljuéujete TR Band inflator koji se nalazi u priboru ili TR Band regulator
zapremine vazduha sa TR Band-om, ostavite klip na mestu. Kada pustite klip
doc¢i ¢e do izbacivanja vazduha iz TR Band-a. Usled gubitka kompresije vazduha
moze doci do krvarenja.

+Ne nanosite prekomeran pritisak na vrh TR Band inflatora; to moze dovesti do
oSte¢enja vrha.

Ako se vrh inflatora polomi dok je spojen sa TR Band-om, to moZe dovesti do
curenja i krvarenja.

+ Ovaj proizvod je sterilisan gasom etilen-oksid. Samo za jednu upotrebu. Ne
koristite ponovo. Ne steriliSite ponovo. Ne preradujte. Preradivanje moze da
ugrozi sterilnost, biokompatibilnost i funkcionalnu celovitost uredaja.

+ Tokom upotrebe, budite oprezni da ne nanesete prekomerno opterecenje na
balon za potvrdu pritiska ili kompresioni balon koje ga moze polomiti.

+ Pazite da nikakve strane Cestice ne udu u otvor za ubrizgavanje vazduha kada
ubrizgavate vazduh. Vazduh moze da curi.

+ Ako dode do svraba ili crvenila koze tokom kompresije, prestanite sa upotrebom
i obavite le¢enje na odgovarajuci nacin.

+Na ekstremno niskoj temperaturi, postoji mogué¢nost oste¢enja usled smanjene
otpornosti na udar.

+ Pazite da ne ostetite TR Band iglom, makazama ili nekim drugim o$trim
instrumentom. To moZe dovesti do curenja vazduha i krvarenja.

+ Ne koristite ovaj uredaj ako su jedinica pakovanja ili proizvod oSte¢eni ili
zaprljani.

+ Uredaj treba koristiti odmah nakon otvaranja pakovanja, a posle upotrebe
potrebno ga je odloZiti u otpad na bezbedan i pravilan nacin.

+ Potrebno je biti obazriv da se spreci infekcija tokom rukovanja.

+Izbegavajte da ga izlazete vodi, direktnoj suncevoj svetlosti, ekstremnoj
temperaturi ili visokoj vlaznosti tokom ¢uvanja.

[ UPUTSTVA ZA UPOTREBU \

1.Posle postupka, izvucite koSuljicu 2-3 cm (1).

2.Poravnaijte zeleni marker, koji se nalazi na sredi$tu kompresionog balona (veliki),
1-2 mm proksimalno do mesta uboda i podesite kai$ na ruénom zglobu pomocu
podesive spone (2).

+ Ovaj uredaj se mora postaviti drugacije u zavisnosti da li se koristi levi ili desni
ruéni zglob. Kada se uredaj postavlja, pobrinite se da se Terumo logo na
potpornoj plo¢i nalazi §to je moguce blize pacijentovom malom prstu.

+Pobrinite se da je spona stabilna i da nije nagnuta.

3.Da naduvate kompresioni balon, ubrizgajte odgovarajuc¢u koli¢inu vazduha

pomocu TR Band inflatora koji se nalazi u priboru (3).

Nominalna zapremina ubrizgavanja vazduha: 13 ml.

Maksimalna zapremina ubrizgavanja vazduha: 18 ml.

Pre ubrizgavanja, potvrdite da ubrizgavate kroz cev
koja ima ovu oznaku €¥f i ne ubrizgavajte vazduh ni
kroz jedan drugi otvor.

4.1zvadite koSuljicu i potvrdite da nema krvarenja na mestu uboda (4). Ako uocite
krvarenje, ubrizgajte jos vazduha (ne prekoracujuci ukupno 18 ml) sve dok ne
prestane.

5.Proverite napredak hemostaze i podesite pritisak vazduha u balonu pomoéu TR

Band inflatora ili TR Band regulatora zapremine vazduha u skladu s tim (5).

Moze doéi do krvarenja ako podesiva spona spadne
tokom kompresije. U zavisnosti od veli¢ine ru¢nog zgloba
pacijenta i na€ina na koji je uredaj postavljen, podesiva
spona moze da spadne. Smestite podesivu sponu na
mestu pomocu lepljive trake ako je potrebno (6).

6.Pre uklanjanja, potvrdite da je krvarenje stalo.

*Zapremina ubrizgavanja vazduha i vreme kompresije mogu da se razlikuju
u zavisnosti od stanja pacijenta, zapremine heparina i veli¢ine mesta uboda.
Proverite mesto uboda i podesite u skladu s tim.

5.Nalezy sprawdzi¢ postep hemostazy oraz odpowiednio dostosowac ucisk
powietrza w balonie przy pomocy przyrzadu do pompowania TR Band lub

regulatora objetosci powietrza TR Band (5).

Jezeli podczas ucisku dojdzie do oderwania si¢
regulowanego zapigcia, moze doj$¢ do wystapienia
krwawienia. W zalezno$ci od wielko$ci nadgarstka
pacjenta oraz sposobu, w jaki przyrzad zostanie zatozony,
regulowane zapigcie moze spasc. W razie koniecznosci
nalezy zatem przymocowa¢ regulowane zapigcie w
miejscu przy pomocy plastra (6).

6.Przed usunigciem nalezy upewnic sie, ze krwawienie ustato.
*Objetos$¢ wstrzykiwanego powietrza i czas ucisku moze rézni¢ sie w zaleznosci

od stanu pacjenta, objeto$ci heparyny oraz wielko$ci miejsca naktucia. Nalezy
sprawdzi¢ miejsce naktucia i w odpowiedni sposéb je dostosowac.

ROMANA / ROMANIAN

®
Tﬂ Ba“d Dispozitiv de compresie a arterei radiale
| INDICATIE PENTRU UTILIZARE \

Acesta este un dispozitiv de compresie destinat pentru facilitarea hemostazei pe
artera radiala dupa o procedura transradiala.

[ AVERTISMENTE |

+Nu injectati aer prin niciun alt port in afara de portul de injectare a aerului de pe
acest dispozitiv. Aceasta poate cauza embolizare arteriald sau venoasa.

+Nu injectati un volum de aer mai mare de 18 mL. Daca acest volum este depasit,
exista posibilitatea deteriorarii dispozitivului.

+ A nu se inmuia in agenti care contin solventi organici si a nu se sterge cu acest
tip de agenti. Agentii de acest tip pot cauza deteriorarea TR Band.

«Pacientul nu trebuie lasat nesupravegheat atat timp cat TR Band este utilizat.

[ PRECAUTII |

ATENTIE: Legislatia federala (SUA) impune ca vanzarea acestui
dispozitiv s se faca doar de catre un medic sau pe baza unei
prescriptii medicale.

*Nu utilizati dispozitivul de umflare TR Band pentru nici un alt scop decét acela

de a umfla TR Band. El nu este destinat pentru niciun alt scop.

+ TR Band poate fi umflat numai prin utilizarea dispozitivului de umflare TR Band
inclus n trusa sau a regulatorul volumului de aer TR Band. Daca se utilizeaza
alte dispozitive, este posibil s& nu fie obtinutéd compresia adecvata cu aer.

+ Utilizati numai aer pentru umflare. Nu utilizati alte medii pentru umflare.

«1n functie de starea pacientului si de nivelul presiunii din balon, se poate
produce un eveniment advers incluzand ocluzie arteriald, hematom hipodermic,
hemoragie, durere sau amorteald. Verificati evolutia hemostazei si ajustati
corespunzator presiunea aerului.

«Cand conectati la TR Band dispozitivul de umflare TR Band inclus in trusa sau
regulatorul volumului de aer TR Band, mentineti pistonul la locul lui. Eliberarea
pistonului va avea drept consecinta evacuarea aerului din TR Band. Pierderea
compresiei cu aer poate cauza sangerare.

+Nu aplicati o presiune excesiva la varful dispozitivului de umflare TR Band; acest
lucru ar putea duce la deteriorarea varfului.

+Daca varful dispozitivului de umflare este deteriorat la conectarea cu dispozitivul
TR Band, acest lucru poate duce la pierderi de aer si sangerare.

« Acest produs a fost sterilizat cu oxid de etilena gazos. Exclusiv de unica
folosinta. A nu se reutiliza. A nu se resteriliza. A nu se reprocesa. Reprocesarea
poate compromite caracterul steril, biocompatibilitatea si integritatea functionala
a dispozitivului.

«Tn timpul utilizarii, aveti grija sa nu puneti o greutate excesivé pe balonul de
confirmare a presiunii sau pe balonul de compresie, care ar putea provoca
spargerea acestora.

« Aveti grija sa nu patrunda particule straine in portul de injectare a aerului, in
cursul injectarii de aer. Aceasta ar putea provoca scurgeri de aer.

+Daca apar mancarime sau inrosirea pielii in timpul compresiei, incetat utilizarea
si aplicati un tratament corespunzator.

+La temperaturi extrem de scazute, exista posibilitatea deteriorarii din cauza
scaderii rezistentei la soc.

+ Aveti grija sa nu deteriorati dispozitivul TR Band cu ace, foarfeci sau alte
instrumente ascutite. Deteriorarea poate duce la scurgerea aerului din dispozitiv
si la séngerare.

+Nu utilizatj acest dispozitiv daca ambalajul individual sau produsul au fost
deteriorate sau murdérite.

«Dispozitivul trebuie utilizat imediat dupé deschiderea ambalajului si trebuie
eliminat in mod corespunzator in conditii de siguranta dupa utilizare.

+ Aveti grija sa preveniti infectiile in timpul manipuldrii.

« Evitati expunerea la apa, lumina solara directa, temperaturi extreme sau
umiditate ridicata in cursul depozitarii

[ INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE |

1.Dupa procedura, retrageti teaca cu 2-3 cm (1).

2.Aliniati marcajul verde, care se afld in centrul balonului de compresie (mare),
1-2 mm proximal fata de locul de punctionare si fixati cureaua la incheietura
mainii cu ajutorul dispozitivului de strangere reglabil (2).

PRECAUTII

+ Acest dispozitiv se pozitioneaza in mod diferit in cazul utilizarii la méana stanga
fata de mana dreapta. Cand atasati dispozitivul, asigurati-va ca sigla Terumo
de pe placa de suport se afla cel mai aproape de degetul mic al pacientului.

+ Aveti grija ca dispozitivul de strangere sé fie stabil si s& nu fie inclinat.

3.Pentru a umfla balonul de compresie, injectati volumul adecvat de aer utilizand

dispozitivul de umflare TR Band, care este inclus in trusa (3).

Volumul nominal de aer injectat: 13mL.

Volumul maxim de aer injectat: 18mL.

inainte de injectare, confirmati faptul ca injectarea se
face prin tubul insemnat cu acest marcaj sicdnu
se injecteaza aer prin niciun alt port.

4.Indepértati teaca si confirmatj faptul c nu exista sangerare la locul de

punctionare (4). Daca se observa sangerare, injectati mai mult aer (fara a

depasi volumul total de 18 mL), pana cand aceasta se opreste.

5.Verificati evolutia hemostazei si ajustati corespunzétor presiunea aerului

din balon cu ajutorul dispozitivului de umflare TR Band sau a regulatorului

volumului de aer TR Band (5).

Poate apérea sangerarea daca dispozitivul de strangere
reglabil se detaseaza in cursul compresiei. In functie de
dimensiunea incheieturii manii pacientului si de modul de
aplicare a dispozitivului, dispozitivul de strangere reglabil
se poate detasa. Daca este necesar, fixati dispozitivul de
strangere reglabil in pozitie cu banda adeziva (6).

6.Inainte de indeparta dispozitivul, confirmati faptul c& sangerarea a incetat.

*Volumul de aer injectat i timpul de compresie pot diferi in functie de starea
pacientului, de volumul de heparina si de marimea locului de punctionare.
Verificati locul de punctionare si ajustati in mod corespunzator.

MAGYAR / HUNGARIAN

®
Tﬂ Ba“d Szoritéeszkoz az arteria r

[ HASZNALATI UTMUTATO |
Ez a szoritéeszkdz segit az arteria radialis hemosztazisanak kialakitasaban a
transzradiélis beavatkozasok utén.

FIGYELMEZTETESEK |

+Ne fecskendezzen levegdt az eszkéz egyik csatlakozdjaba sem a
levegébefecskendezési csatlakozon kiviil. Ez artérids vagy vénas embolizéciot
okozhat.

+Ne fecskendezzen be 18 ml-nél tébb levegét. Ha tlllépi ezt a mennyiséget,
megsérllhet az eszkdz.

+Ne meritse be szerves olddszert tartalmazo anyagba, és ne torlje le ilyennel.
Az ilyen anyagok karosithatjak a TR Band eszkozt.

+ A beteget nem szabad felligyelet nélkiil hagyni a TR Band hasznalata soran.

[ OVINTEZKEDESEK |

FIGYELEM: Az Amerikai Egyestllt Allamok szsvetségi térvényei
értelmében ez az eszkoz kizarolag orvos altal vagy orvos
rendelvényére vasarolhato meg.

+Ne hasznélja a TR Band pumpat a TR Band felftjasan kiviil mas célra, mivel a
termék rendeltetése kizarolag erre korlatozott.

+A TR Band csak a TR Band pumpaval fujhato fel, amely ebben a készletben
talalhato, valamint a TR Band levegétérfogat-szabalyozéval. Mas eszkdzzel nem
lehet elég légnyomast kialakitani.

+ A levegét csak felfujasra hasznalja. Ne hasznaljon mas eszkozt a felfujashoz.

+ A paciens allapotatdl és a ballonnyomas mértékétd| fliggben artérias okkluzio,
hipodermias hematoéma, vérzés, fajdalom vagy zsibbadas Iéphet fel. Kovesse
nyomon a hemosztazist, és ennek megfeleléen modositsa a Iégnyomast.

+ A csomagban talalhaté TR Band pumpa vagy a TR Band levegétérfogat-
szabalyoz6 TR Band eszkdzhoz torténd csatlakoztatasakor tartsa a dugattyit a
helyén. A dugattyu felengedésével a levegd kiszabadul a TR Band eszkézbdl. A
légnyomas csokkenése vérzést okozhat.

+Ne alkalmazzon talzott nyoméast a TR Band pumpa hegyére, mert ez kérosithatja
a hegyet.

Ha a pumpa hegye a TR Band eszkoz térténd csatlakoztatas soran sérdil,
levegbszivargas és vérzés léphet fel.

+ A terméket etilén-oxiddal sterilizaltak. Egyszer hasznalatos termék. Ne hasznalja
Ujra. Ne sterilizalja Gjra. Ne dolgozza fel Ujra. Az Ujrafeldolgozas karosithatja az
eszkdz sterilitdsat, biokompatibilitasat és mikddési integritasat.

+Hasznalat kdzben figyeljen arra, hogy ne fejtsen ki tllsdgosan nagy nyomast
anyomasérzékel ballonra vagy a szoritoballonra, igy elkeriilve az eszkéz
sérilését.

«Figyeljen arra, hogy a levegébefecskendezési csatlakozdba ne keriljenek
idegen részecskék a levegd befecskendezése soran. Ez levegészivargast
okozhat.

+Ha a kompresszid soran bdrviszketés vagy bérpir Iép fel, hagyja abba az eszkdz
hasznalatat, és kezelje a tiineteket.

« Extrém alacsony homérsékleten csokkenhet az eszkoz sokkellenallasa, igy az
eszkoz sérilhet.

+Ne kérositsa a TR Band eszkézt tiivel, olloval vagy egyéb éles eszkézzel. Ez
|égszivargast és vérzést okozhat.

+Ne hasznélja az eszkozt, ha a csomagolasa vagy a termék sérlilt vagy
szennyezett.

+ Az eszkdzt a csomagolas kibontasa utan azonnal fel kell hasznalni, hasznalat
utan pedig a hulladékkezelési szabalyoknak megfeleléen kezelni.

« A hasznélat soran tegye meg a fertézések elkerilésére szolgald
ovintézkedéseket.

+ Az eszkdz nem keriilhet kapcsolatba vizzel. A tarolés sorén kertilje a kdzvetlen
napfényt, a szélséséges hdmérsékletet és a nagyon nedves kdrnyezetet.

[ HASZNALATI UTASITAS |

1.Az eljaras utén hizza vissza a hively 2-3 cm-rel (1).
2.A szoritoballon kbzepén talalhaté z6ld jeldl6t (nagy) allitsa 1-2 mm-re a
punkciotol, és az allithaté rogzitészalaggal szoritsa a szijat a csukléra (2).

OVINTEZKEDESEK

+ Az eszkozt eltéréen kell pozicionalni attdl fliggéen, gondoskodjon arrél vagy
jobb csuklon hasznélja. Az eszkdz csatlakoztatasakor gondoskodjon arrél,
hogy a tartélemezen levé Terumo embléma a paciens kisujjahoz kdzel legyen.

+Ellendrizze, hogy a rogzitdszalag TR Band csomagban talalhaté pumpa.

3.A szoritoballon felpumpalaséhoz a TR Band csomagban talalhaté pumpa

segitségével pumpaljon névleges mennyiségli levegét (3).

Befecskendezett levegd névleges térfogata: 13 ml.

Befecskendezett levegé maximalis térfogata. 18 ml.

A leveg6 befecskendezése el6tt ellendrizze, hogy
fecskendezi ezzel a jellel ellatott csovon keresztiil
fecskendezi be a levegét: €M, és ne fecskendezzen
be leveg6t mas csatlakozon keresztiil.

4.Tavolitsa el a hiivelyt, és ellenérizze, hogy ne |épjen fel vérzés a punkcio helyén
(4). Ha vérzést észlel, fujjon be tdbb levegtt (0sszesen max. 18 ml-t) a vérzés
elallaséig.

5.Ellendrizze a hemosztazis éllapotat, és a TR Band pumpéjaval vagy a TR Band

levegétérfogat-szabalyozéval mddositsa a ballon Iégnyomasét (5).

Ha a dekompresszio soran az allithato rogzitdszalag
meglazul, vérzés Iéphet fel. A paciens csukloméretétél és
az eszkdz hasznalatatol fliggden az allithato rogzitészalag
meglazulhat. Sziikség esetén ragasztoszalaggal rogzitse
az allithato régzitészalagot (6).

6.Az eltavolitas el6tt gydz6djén meg arrol, hogy a vérzés elallt.

*A befecskendezett levegd térfogata és a kompresszid ideje a paciens allapotatol,
a heparin mennyiségétdl és a punkcio helyének nagysagatol fliggéen valtozhat.
Ellendrizze a punkcié helyét, és ennek megfelelden jarjon el.

BbJITAPCKW / BULGARIAN

Tﬂ Ba“d ® KDMﬂpeCVIOHHO yCTpOﬁCTBO 3a papunanHata aptepusa

[ MOKA3AHME 3A YNOTPEBA |
ToBa e KOMNPeCUOHHO yCTpOI;ICTBO 3a nognomaraHe Ha XxemocTa3aTa Ha
papvnanHaTa apTepus cnep TpaHcpaauanta npoueaypa.

NPEOYNPEXOEHUA |
* He nHxekTupaiiTe Bb3ayX B HUKOI OT NOPTOBETE, OCBEH B MopTa 3a
VHXEKTMPaHe Ha Bb3fyX Ha TOBa ycTpolicTBO. ToBa 61 MOrNO Aa npean3Buka
apTepuanHa unu BeHo3Ha embonuaaus.
*He nHxekTupaitte nosede ot 18 mL Bb3ayx. CblyecTByBa BEPOSATHOCT OT
noBpeza Ha yCTpoCTBOTO NPV HafBULLABaHe Ha TO3W 06eM.
+He HakucBaiiTe 1 He 3a6bpcBaiiTe C BEWECTBA, KOUTO ChAbPKAT OPraHUyHN
pasTtBopuTenu. Takuea BellecTsa Morar ja npeaussukat nospeaa s TR Band.
*He ocTaesiiTe nauneHTa 6e3 Hag3op npu u3nonasaxe Ha TR Band.

[ _NPEQNA3HU MEPKU |

BHUMAHVE: denepantute sakoxu (8 CALL) orpaHuyasar
npopax6ata Ha ToBa YCTPOACTBO CaMO OT UM MO 3asiBKa Ha nekap.
+He n3nonasaiiTe cnpuHuoBkaTa 3a HanomneaHe TR Band 3a gpyru yenu,
0CBeH 3a HaflyBaHe Ha TR Band. Ts He e npegHa3HaveHa 3a Apyru Lenu.

+ TR Band moxe a 6bAe HagyT camo npu n3nonaBsaHe Ha CpUHLOBKa 3a
Hanomneaxe TR Band, BkrtoyeHa B KOMNMEKTa UM B perynatopa Ha Bbagyx
TR Band. Mpw n3anon3seaxe Ha Apyru ycTpoiCcTBa He MOXe fja Ce NOCTUrHe
CbOTBETHATa KOMNPECHs Ha Bb3ayxa.

*3non3BaliTe eAnMHCTBEHO Bb3AYX 3@ HafyBaHeTo. He uanonasaite apyru
Cpe/AcTBa 3a HajyBaHe.

*B 3aBMCUMOCT OT CLCTOAHNETO Ha NaLMeHTa U CTeNeHTa Ha HanAraHeTo B
6anoHa, MoXe fja HaCTbNN HeXenaHa peakLys, BKMOYUTENHO U apTepuanHa
OKIy3si, XMNOAEPMUYEH XeMaToM, XemMoparusi, 6omnka unm ckoBaHocT.
lpoBepsBaiiTe pa3BuTHETO Ha XeMoCTa3aTa v perynupante CbOTBETHO
Bb3AYLHOTO Hansaraxe.

«pyn cBbP3BaHE Ha CnpuHLOBKa 3a HanomnaHe TR Band, BkntoyeHa B
komnnekta TR Band, BkntoyeHa B kKOMNNeKkTa unu B perynatopa Ha eb3ayx
TR Band, 3apbpxaitte 6yTanoto Ha mscto. OcBoboxaaBaHeTo Ha 6yTanoto
BOAM A0 U3XBBPNsHe Ha Bb3Ayxa oT TR Band. 3ary6ata Ha komnpecus Ha
Bb3/jyXa MOXe fja NPen3BIKa KbpBEHE.

*He npunaraiiTe npekomMepHo HansraHe KbM Bbpxa Ha CpUHLIOBKaTa 3a
Hanomneare TR Band; ToBa MOXe Aa noBpeay Bbpxa Ha CpUHLOBKaTa.

AKo BbpXa Ha CnpuHLi0BKaTa ce 0T4ynu npu cBbpasaHe kbM TR Band, ToBa
MOXe Aa npean3Buka AeKOMNpPecHs  KbpBeHe.

+ To3n NpoAyKT e CTEPUNN3NpPaH ¢ eTuneHoB okcua. Camo 3a eAHokpaTHa
ynoTpe6a. [la He ce 3non3ea NoBTOPHO. [la He Ce CTepUnuanpa NoBTOPHO.
[la He ce noanara Ha BTopuyHa obpaboTka. BropuyHata o6paboTka Mmoxe
[1a BNOLUN CTEPUIHOCTTa, 61onornyHaTa CbBMECTUMOCT U (DyHKLMOHanHaTa
LiANOCT Ha YCTPONCTBOTO.

« Mo BpeMe Ha ynotpeba, BHMMaBaiiTe fia He npunarate CBpbXHaTOBapBaHe
BbPXY 6anoHa 3a NpoBepka Ha HanAraHeTo UK KOMNPECUOHHNS 6anoH, koeTo
61 Morno aa ro cnyka.

+BHumaBaiite aa He nonaaar YyAu YacTULM B NOPTA NPU UHKEKTUPaHE Ha
Bb3AYX. MIMa BepOSITHOCT OT Bb3AYLLHN YTEYKN.

+B cnyyait Ha cbpbex Unu 3a4epssBaHe No koxaTa No BpEMe Ha HanomneaHe,
npeycTaHOBETE 13MNON3BAHETO 1 NPUMOXETE NOAXOAALLO NEeYeHNe.

«Mpu kpaitHo H1CKa TemnepaTypa MMa BEPOSTHOCT OT NOBPefa Nopasn
HamansiBaHe Ha yCTOYMBOCTTa Ha yAap.

*BHumasaitTe ga He nospeauTe TR Band ¢ urna, HoXuum unu fpyr octup
MHCTPyMeHT. ToBa MOXe Aia A0Be/AE 10 M3NYCKaHe Ha Bb3AyX U KbpBEHE.

+He n3nonsgaiite TOBa yCTPOMCTBO, ako OMakoBkaTa My UNW NpoAyKTa ca
NOBPEAEHW NN 3aMbPCEHU.

+YcTpoiicTBOTO TPABBa Aa Ce U3non3Ba HesabaBHO cnea 0TBapaHe Ha
onakoBkaTa 1 Tpsi6Ba Aa ce AenoHupa 6e3onacHo 1 npaBuUnHo cnep ynotpeba.

«[la ce B3emaT Mepku 3a NpeoTBPaTABaHe Ha UH(EKLUS MO BpeME Ha
MaHunynaumsTa.

+3barsailTe Aa u3narate Ha Bb3/|ENCTBUETO Ha BOAA, NPsiKa CMbHYEBA
CBET/NNHA, EKCTPEMHI TEMNEPaTypy Ui BUCOKA BNAXHOCT MO BpeMe Ha
CbXpaHeHue.

[ YKA3AHUS 3A YIOTPEBA |
1.Cnen npoueaypata usternete obsuskarta Ha 2-3 cm (1).
2.LleHTpupaitte 3eneHus Mapkep, pasnomnoXeH B LeHTbpa Ha KOMNPECUOHHMS

6anoH (ronsim), Ha 1-2 mm npokcuMarnHo ot npoboxaaHeTo u hukcupaiite
neHTaTa BbPXy KuTKaTta ¢ perynupyemus cukcatop (2).

+ ToBa ycTpoiicTBO TpsiBBa Aa Gble NOCTaBEHO N0 Pa3NUYeH HaumH, koraTo ce
13n0N3Ba Ha nABaTa UNn AsicHata kutka. Mpu 3akpensaHe Ha yCTPOCTBOTO
ce yBepeTe, Ye N1oroTo Ha Terumo BbPXy ONopHaTa nnacTHa e MakcumanHo
611130 10 ManKkKs NPBLCT Ha NaLueHTa.

*YBepeTe ce Aanu ukcaTopbT e cTabuneH 1 fanu He e Nof HaknoH.

3.3a fia HapyeTe KOMNPECUOHHUS 6anoH, MHXeKTUPaiTe CbOTBETEH 06EM

Bb3/JyX kaTo U3N0ON3BaTe CpUHLOBKaTa 3a Hanomneaxe TR Band, Bknioyer B

komnnekTa (3).

HomuHaneH obem uHxekTpaH Bb3gyx: 13 mL.

MakcumaneHr o6em nHxekTupaH Bbaayx: 18 mL.

NPEOYNPEXOEHUE| Mpeau nHxekTupaHe npoBepeTe Aanu

MHXeKTUpaTe npe3 TpbOMYKaTa, MapkupaHa ¢
To3u 3nak € 1 He MHXeKTUpaiiTe BL3AYX Npe3
Apyr nopr.
4.W3BapeTe o6BMBKaTa U NPOBEPETE AANM HSIMA KbPBEHE OT MACTOTO Ha
npo6oxaaHe (4). Ako ce Habnioaasa KbpBeHe, UHXeKTUpaliTe noBeye Bb3AyX
(He noseve o1 06wWo 18 mL) gokato To cnpe.

®

CESKY / CZECH

®
TH Ba"d Kompresni prostiedek radialni tepny
[ INDIKACE K POUZITI |

Tento prostredek je kompresni prostfedek napomahajici hemostaze radialni tepny
po transradialnim zakroku.

[ VAROVANI |

+ Nevstfikujte vzduch do Zadného jiného portu nez je port na vstfikovani vzduchu
tohoto prostfedku. Mohlo by dojit k arterialni nebo cévni embolizaci.

+ Nevstfikujte vice nez 18 ml vzduchu. Pokud je tento objem pfekro¢en, hrozi
poskozeni prostredku.

+ Nenamacejte ani neotirejte pfipravky obsahujicimi organicka rozpoustédla.
Takové pfipravky mohou poskodit TR Band.

+Kdyz se pouziva prostfedek TR Band, nesmi byt pacient ponechan bez dozoru.

[ BEZPECNOSTNi UPOZORNENI |

UPOZORNENI: Federalni zakon USA omezuje prodej tohoto

prostfedku na Iékare nebo predpis |ékare.

+Nepouzivejte inflator TR Band pro jiné iely nez je nafukovani prostfedku
TR Band. Neni uréen pro jiné tcely.

+ Prostfedek TR Band mlze byt nafouknut pouze inflatorem TR Band v soupravé
nebo regulatorem objemu vzduchu TR Band. Pokud se pouzivaji jiné prostredky,
nemUze byt dosazen odpovidajici komprese vzduchu.

+ Pro nafukovani pouzivejte pouze vzduch. Nepouzivejte k nafukovani jina média.

+V zavislosti na stavu pacienta a Grovni tlaku v balénku maze dojit k nezadouci
pfihodé, napfiklad tepenné okluzi, hypodermickému hematomu, krvacenti,
bolesti nebo ztuhlosti. Zkontrolujte priibéh hemostaze a upravte pfislusnym
zpUsobem tlak vzduchu.

+Béhem pfipojovani inflatoru TR Band obsazeného v soupravé nebo regulatoru
objemu vzduchu TR Band k prostfedku TR Band udrZuijte pist na misté. Uvolnéni
pistu zplsobi vytlaceni vzduchu z prostfedku TR Band. Ztrata komprese
vzduchu muze zplsobit krvaceni.

+ NepUsobte nadmérnym tlakem na hrot inflatoru TR Band, protoZe to mize
zpusobit poskozeni hrotu.

Pokud dojde ke zlomeni hrotu inflatoru, kdyz je pfipojen k prostiedku TR Band,
muze dojit k uniku vzduchu a krvaceni.

+ Tento vyrobek byl sterilizovan plynnym etylénoxidem. Pouze na jedno pouziti.
Nepouzivejte opakované. Znovu nesterilizujte. Opakované nezpracovavejte.
Opakované zpracovani mize narusit sterilitu, biologickou kompatibilitu a funkéni
celistvost prostredku.

+Béhem pouzivani budte opatrni, abyste pfili§ netlacili na balének ovéreni tlaku
nebo kompresni balonek, které by mohly prasknout.

+ Dévejte pozor, aby se do portu vstikovani vzduchu béhem vstfikovani vzduchu
nedostali zadné cizorodé ¢astice. Mohlo by dojit k Uniku vzduchu.

+ Pokud se béhem komprese vyskytne svédéni nebo zarudnuti kuze, preruste
pouzivani a odpovidajicim zplsobem oSetrete.

+ Pii velmi nizké teploté existuje moznost poskozeni z divodu snizeni odolnosti k
Urazu.

+ Davejte pozor, aby nedoslo k poskozeni prostfedku TR Band jehlou, nGzkami
nebo jinym ostrym nastrojem. Mohlo by dojit k iniku vzduchu a krvaceni.

+ Nepouzivejte tento prostredek, pokud jsou obal jednotky nebo vyrobek
poskozeny nebo znecistény.

+ Prostiedek je tfeba pouzit ihned po otevieni obalu a po pouziti bezpecné a
spravné zlikvidovat.

+Béhem manipulace je tfeba vénovat péci prevenci infekce.

+Béhem skladovani zabrarite vystaveni vodé, pfimému slune¢nimu svétlu,
extrémnim teplotam nebo vysokeé vihkosti.

[ POKYNY PRO POUZITi |

1.Po z&kroku vytahnéte tubus 0 2 - 3 cm (1).

2.Vyrovnejte zelenou znacku, ktera je umisténa uprostfed kompresniho balénku
(velkého), 1 - 2 mm proximalné k misté vpichu a upevnéte popruh na zapésti
nastavitelnym upinacim prvkem (2).

[ UPOZORNENI |

« Tento prostredek se musi umistit rizné pfi pouziti na levém nebo pravém
zapésti. PFi pfipevnéni tohoto prostfedku se ujistéte, Ze logo Terumo na
podpurné desticce je blize k malicku pacienta.

« Ujistéte, ze je upinaci prvek stabilni a neni nasikmo.

3.Pro nafouknuti kompresniho balénku vstiiknéte vhodny objem vzduchu

inflatorem TR Band, ktery je sou¢asti soupravy (3).

Nominalni objem vstfikovaného vzduchu: 13ml.

Maximalni objem vstfikovaného vzduchu: 18ml.

Pred vstfiknutim ovéfte, Ze i vstfikujete pres hadi¢ku
oznacenou touto znackou & a nevstfikujte vzduch
do zadného jiného portu.

4.Vyjméte tubus a ovérte, Ze v misté vpichu nedochazi ke krvaceni (4). Pokud
zpozorujete krvaceni, vstiknéte vice vzduchu (celkem se nesmi prekrogit

18 ml), dokud nedojde k jeho zastaveni.

5.Zkontrolujte pribéh hemostaze a upravte pfislusnym zpisobem tlak vzduchu

balonku inflatorem TR Band nebo regulatorem objemu vzduchu TR Band (5).

Muze dojit ke krvaceni, pokud se béhem komprese
rozepne nastavitelny upinaci prvek. V zavislosti na
velikosti zapésti pacienta a zpusobu pouziti prostredku
maze dojit k rozepnuti nastavitelného upinaciho prvku.
Pokud je zapotfebi, upevnéte nastavitelny upinaci prvek
lepici paskou (6).

6.Pred odstranénim ovéfte, ze doslo k zastaveni krvaceni.

*Objem vstfikovaného vzduchu a doba komprese se muize lidit v zavislosti na
stavu pacienta, objemu heparinu a velikosti mista vpichu. Zkontrolujte misto
vpichu a odpovidajicim zptisobem upravte.

5.MpoBepeTe xoAa Ha XeMoCTa3ara 1 perynupainTe Bb3ayLLHOTO HansraHe Ha
6anoHa cbe cnpuHLoBKa 3a HanomneaHe TR Band unu ¢ perynatop 3a o6ema
Ha Bb3ayxa TR Band cnopeg HeobxoanmoTo (5).
Moxe Aa HacTbnu KbpBEHE, aKo perynupyemus T
chukcaTop u3nagHe no Bpeme Ha komnpecus. B
3aBMCUMOCT OT pasmepa Ha kuTkaTta Ha nayueHTa
1 Ha4uHa no KOMTO Ce 13Non3Ba yCTPONCTBOTO,
perynupyemusT hukcatop Moxe Aa unagHe. 3akpenete
perynupyemus ukcaTop Ha MACTOTO My C NEHTa, aKo e
Heobxoaumo (6).

6.Mpeay ceansHe, NpoBepeTe Aanu KbPBEHETO e Cnpsno.

*OGeMbT Ha UHXEKTUPaHUS Bb3fyX U BDEMETO Ha KOMMpecust MoraT fja ce
pa3nuyaBar cropes CbCTOSHUETO Ha NaLueHTa, o6ema xenapuH v pasmepa
Ha MsICTOTO Ha Npo6usa. MpoBepeTe MACTOTO Ha NMPOBOXAAHE U CHOTBETHO
perynupanTe ako e HeOBX0ANMOo.

LOVENSKY / SLOVAK

®
TB Ba"d Kompresna pomécka na radialnu tepnu
[ INDIKACIE NA POUZITIE |

Toto je kompresna pomécka, ktora pomaha zastavit krvacanie z radialnej tepny
po transradialnom zakroku.

[ VYSTRAHY |

+ Nevstrekujte vzduch do Ziadneho portu okrem portu tejto pomacky na
vstrekovanie vzduchu. V opacnom pripade moze dojst k tepnovej alebo Zilovej
embolizacii.

+ Nevstrekujte viac ako 18 ml vzduchu. Pri prekroceni tohto objemu hrozi riziko
poskodenia pomacky.

+Neponarajte ani neutierajte ziadne €inidl4 obsahujlce organické rozpustadla.
Takéto Cinidla m6Zu sposobit poskodenie pasky TR Band.

+ Ak sa pouziva paska TR Band, pacient nema byt ponechany bez dohladu.

[ BEZPECNOSTNE OPATRENIA |

UPOZORNENIE: Federalne zakony (USA) obmedzuju predaj tejto

pomdcky na lekara alebo na zaklade jeho objednavky.

+ Nepouzivajte pumpu pasky TR Band na Ziadne iné Ucely ako na nafukovanie
pasky TR Band. Nie je urena na Ziadne iné Ucely.

+ Pasku TR Band mozno naftknut len pomocou pumpy pasky TR Band, ktora
je si¢astou supravy alebo regulatora objemu vzduchu pasky TR Band. Ak sa
pouzivaju iné pomdcky, nemozno dosiahnut adekvatnu kompresiu vzduchu.

+Na naftknutie pouzivajte len vzduch. Na nafknutie nepouzivajte iné média.

+V/ zavislosti od stavu pacienta a stupfia tlaku v baloniku moze dojst k neziaducej
udalosti vratane okluzie artérie, hypodermickému hematému, krvacaniu, bolesti
alebo stuhnutosti. Skontrolujte postup hemostazy a upravte podla potreby tlak
vzduchu.

+ Po pripojeni pumpy pasky TR Band, ktora je sucastou stpravy alebo regulatora
objemu vzduchu pasky TR Band, k paske TR Band drZte piest na mieste. Po
uvolneni piestu sa z pasky TR Band vypusti vzduch. Strata tlaku vzduchu moze
sposobit krvacanie.

+Nevyvijajte nadmerny tlak na hrot pumpy pasky TR Band, inak méZze dojst
k poskodeniu hrotu.

Ak je hrot pumpy po spojeni s paskou TR Band poskodeny, méZe dojst k Uniku
vzduchu a krvéacaniu.

« Tento vyrobok bol sterilizovany etylénoxidom. Je uréeny len na jedno poutzitie.
Nepouzivajte ho opakovane. Nesterilizujte ho opakovane. Nespracuvajte ho
opakovane. Opakované spracovanie méze poskodit sterilitu, biokompatibilitu
a funkénu integritu pomocky.

« Pri pouzivani davajte pozor, aby ste nevyvinuli nadmerné zatazenie na balénik
na kontrolu tlaku alebo kompresny balénik, ktoré by ho mohlo poskodit.

+ Davajte pozor, aby sa pri vstrekovani vzduchu do portu na vstrekovanie vzduchu
nedostali Ziadne cudzie ¢astice. Mohlo by dojst k Uniku vzduchu.

+ Ak sa pri kompresii vyskytne svrbenie alebo zacervenanie pokozky, prestarite ju
pouzivat a poskytnite prislusné oSetrenie.

+ Pri extrémne nizkej teplote hrozi riziko po$kodenia z dovodu znizenia odolnosti
voéi narazu.

+ Davajte pozor, aby ste pasku TR Band neposkodili ihlou, noznicami ani inym
ostrym nastrojom. MéZe viest k uniku vzduchu a krvacaniu.

« Tuto pomécku nepouzivajte, ak je balenie jednotky alebo vyrobku poSkodené
alebo znecistené.

+ Pomdcka sa ma pouzit hned po otvoreni obalu a zlikvidovat bezpecne a nalezite
po pouziti.

+Na zabranenie infekcii po¢as manipulécie je potrebné davat pozor.

+ Pri skladovani davajte pozor, aby pomdcka nebola vystavena vode, priamemu
sinecnému svetlu, extrémnej teplote alebo vysokej vihkosti.

[ NAVOD NA POUZITIE |

1.Po zakroku vytiahnite zavadzacie puzdro 0 2 - 3 cm (1).

2.Zarovnajte zelent znacku, ktora sa nachadza v strede kompresného balénika
(vacsi), 1 -2 mm proximéalne voci miestu vpichu a upevnite pasku na zapasti
pomocou nastavitelnej spony (2).

UPOZORNENIA

+ Tato pomdcka sa musi umiestiiovat inak na lavé a inak na pravé zapéstie.
Pri pripajani pomécky zaistite, aby logo Terumo na podpornej dosticke bolo
najbliz8ie k malicku pacienta.

+Dbaijte na to, aby bola spona stabilna a nebola nakrivo.

3.Na naftknutie kompresného balénika vstreknite prislusny objem vzduchu

pomocou pumpy pasky TR Band, ktora je stcastou supravy (3).

Menovity objem vstrekovaného vzduchu: 13 ml.

Maximalny objem vstrekovaného vzduchu: 18 ml.

Pred injekciou si skontroluite, &i vstrekujete cez
hadié¢ku oznaéenti touto znackou €¥l, a nevstrekujte
vzduch cez ziaden iny port.

4.Vyberte zavadzacie puzdro a skontrolujte, ¢i na mieste vpichu nedochéadza ku
krvacaniu (4). Ak spozorujete krvacanie, vpustite viac vzduchu (neprekracujte
celkovy objem 18 ml), az kym sa nezastavi.

5.Skontrolujte postup hemostazy a podfa potreby upravte tlak vzduchu v baléniku
pomocou pumpy pasky TR Band alebo regulatora objemu vzduchu pasky TR

Band (5).

Ak sa po¢as kompresie uvolni nastavitelna spona,
moze dojst ku krvacaniu. Nastavitelng spona sa moze
uvolit v zavislosti od velkosti zapastia pacienta
a sposobu pouzitia pomdcky. V pripade potreby upevnite
nastavite/nt sponu na mieste pomocou pasky (6).

6.Pred zlozenim skontrolujte, &i sa krvacanie zastavilo.

*Objem vstrekovaného vzduchu a ¢as kompresie sa mozu lisit v zavislosti od
stavu pacienta, objemu heparinu a velkosti miesta vpichu. Skontrolujte miesto
vpichu a podla potreby ho upravte.

YKPATHCBKA / UKRAINIAN

®
TH Ba"d MaHxeTa Ans CTUCKaHHA NPOMeHeBoi apTepii

[ Moka3u go 3actocyBanns |
Komnpeciitha MarxeTa Ans 3ynuHKI KpOBOTEYi NpoMeHeBoi apTepii nicns
TpaHcpagianbHux npoeayp.

[ 3ACTEPEXEHHS |

+*He BBOAbTE NOBITPSA B KOAEH iHLMIA NOPT LibOr0 NPUCTPOLO, OKPIM NOPTY
ans nogavi noitps. Lle Moxe npuasectv 4o aptepianbHoi abo BeHO3HOT
emboniaallii.

+He BBOALTE Ginblue, Hix 18 Mn NOBITPS. MepeBuLLeHHs Lboro 06'eMy Moxe
NpU3BECTN A0 BUBEEHHS NPUCTPOIO 3 Naay.

* He 3amouyiiTe npucTpiit Ta He NPOTMPaiATE Oro PE4OBMHAMM 3 BMICTOM
OpraHiyHNX PO34NHHIKIB. Taki pe4oBIMHIM MOXYTb NoLwKoauTY NpucTpiit TR Band.

+Min yac 3acTocysaHHs TR Band He MoxHa 3anuwaty nauieHta 6es Harnsgy.

[ 3ANOBIKHI 3AX04M |

YBATA! denepanbhuit sakoH CLUA oBMexye MoxnuBicTb npogaxy
L{bOro NPUCTPOO NULLE fikapem abo 3a oro BKasiBKOH.

+He 3actocosyiiTe Hacoc TR Band 3 iHLIOK0 MeTOt0, Hix Haka4yyBaHHS MaHxXeTu
TR Band. BiH He npuaHayeHuit Ans iHWnX Linen.

*Manxety TR Band MmoxHa HakayaTu nuLue 3a aonomororo Hacoca TR Band, wo
BXOAMTb Y KOMANEKT perynatopa nogadi nositpa TR Band. Mpu 3acTocysaHHi
iHLLIMX NPUCTPOIB HEMOXMMBO AOCATHYTM HEOOXIAHOrO PiBHS KOMNPECIi NOBITPS.

+ [Inst HakayyBaHHs BMUKOPUCTOBYITE NULLe NOBITPS. He 3acTocoByiTe iHLWi
3acobu Ans HakayyBaHHs.

+ 3anexHo Bifj CTaHy NaljieHTa Ta CTyneHs TUCKY MaHXETU MOXYTb BUHUKHYTH
HebaxaHi ABuLLa, y TOMY Yucni 3akynopka apTepii, nigLwkipHi rematomu,
kpoBoBMMUBK, 6inb abo oHiMiHHS. [epeBipTe nporpec 3ynuHkM KpoBoTeYi Ta
BiANOBIJHO BifperymnionTe piBeHb TUCKY NOBITPS.

«Mpw nigkno4eHHi Ao ManxeTn Hacoca TR Band, Lo BXoanTb y koMnnekT
perynsTopa nogaui nositps TR Band, yTpumyiite nopLueHb Ha mici. Ao
nopLUeHb BiANYCTUTY, TO NOBITPS BUirge i3 MarxeTn TR Band. MocnabnexHs
KoMMpecii NoBITPsi MOXe NPU3BECTH A0 KPOBOTEVI.

+He npuknapaiTe HagMipHWUX 3ycunb A0 Hocuka Hacoca TR Band, ockinbku e
MOXe CTaTW NPUYMHOIO KOO NOLLKOAKEHHS.

AKLLO 3namaTy HoCKK Nif Yac nigknioyeHHs 1o MaHxetn TR Band, Le Moxe
npM3BECTI A0 BUTOKY MOBITPS | KPOBOTEYI.

+ Lleit npoayKT cTepunizosaHo okcuaom etuneny. Tinbki Ans 0AHOPa3oBoro
3acTocyBaHHs. He BUKOpMCTOBYBATI NOBTOPHO. He cTepuniayBaTi NOBTOPHO.
He pereHepysatu. PereHepallis Moxe NocTaBUTYW N 3arpo3y CTEPUNbHICT,
6iocyMmicHICTb Ta (pyHKLiOHaMbHY LiniCHICTb NpUCTPOIO.

+Min yac 3acTocyBaHHs 6ysTe 06epexHi, WWob HagMipHO He TUCHYTU Ha kamepy
[INS NepeBipKN KOMNPECIi, OCKINbKY Lie MoXe Npu3BeCTH A0 ii po3pusy.

+ CnigkyiTe, Wo6 CTOPOHHI eNeMeHTH He NoTpanuny y nopT noAavi nosiTpst nig
yac BBe/JjeHHs noBiTps. Lie Moxe Npu3BecTy o 110ro BUTOKY.

+ SIKLLO Nip Yac CTUCKaHHS 3'ABNATLCS cBep6iX abo NoYepBOHIHHS LKipy,
NPUMUHITL BUKOPUCTAHHS MaHXeT Ta 06POBITh LK 30HY HANEXHUM YUHOM.

+ lMpv Haz3BUYANHO HU3bKIN TEMNEPATYPi ICHYE MOXIMUBICTb NOLIKOAXKEHHS
4epes 3HIKEHHS CTINKOCTi 40 yAapis.

+ byabTe 06epexHi, o6 He nowwkoauTH MarxeTy TR Band ronkoto, Hoxuuysamu
YW HLWMMKY roCTpUMK NpeameTamu. Lie Moxe npussecTin A0 BUTOKY NOBITPS Ta
KpoBoTeui.

+ He BMKOpUCTOBYBATY Lieit NPUCTPIi, SIKLLO NakyBaHHs abo npoaykT 6yno
MOLKOAXEHO Y1 3abpyaHeHo.

« MpucTpiit cnif 3acTocyBaTh HeranHo nicns BiAKPUTTS NaKyBaHHS Ta HANeXHUM
UnHOM i Ge3neyHo yTuniyBaTi Nicns BUKOPUCTaHHS.

+ Cnia nopbatu, Wwo6 3anobirtv iHdikyBaHHI0 Nia Yac MaHinynswin.

«Min yac 36epiraHHs yHUKaliTe NOTpannsiHHS BOAM, Aii NPSAMUX COHSIHHUX
NPOMEHIB, eKCTPEManbHNUX TemnepaTyp 4i BUCOKO| BOMOTOCTI.

[ BKA3IBKM LLIOJ1I0 3ACTOCYBAHHS |

1.Micns npoueaypv BiACYHbTE NPOBIAHWK kaTeTepa Ha 2-3 cm (1).

2.BupiBHAITe 3eneHy NO3HAYKY B LEHTPI KaMepy ANs HakauyBaHHS (BENNKOi)
Ha BiACTaHi 1-2 MM Bifi 30HM NPOKOMY i 3aKPiNiTh MAHXETY Ha 3an'sacTi 3a
[I0NOMOroK perynboBaHoi 3acTibkm (2).

YBArA!

+ 3anexHo Bifj 3aCTOCYBaHHs NPUCTPOIO Ha NPaBilt Yy NiBiit pyLii ioro
po3mileHHs Byae BiapisHaTUCk. g Yac HaknaaaHHs MaHxeTH
nepekoHalTeCh, Wo Norotvn «Terumo» Ha ONOPHilt NNacTUHI po3TalloBaHWi
MakcumanbHO 6nn3bko A0 Mi3MHLS naLjienTa.

+ MepekoHaiTech, Lo 3acTibka 3akpinneHa Ta He nepekoLLeHa.

3.[ns HakauyBaHHs kamepu BBE/iTb BiANOBIAHWIA 06'€M NOBITPS 3@ LONOMOrok0

Hacoca TR Band, Lo BXoAUTb y KOMNNEKT (3).

HomianbHuit 06'em nosiTps: 13 Mn.

MakcumanbHuit 06'em nosiTps: 18 mn.

I'Iepen noyaTKOM BBEAEHHS NOBITPA NepeKoHaNTeCh,
140 BU poBuTH Lie Yepes TpybKy, NO3HaYeHy CUMBONIOM
€, ve BBOALTE NOBITPSA Yepes iHwWi NopTH.

4.BuiimiTb NpOBIAHMK kKaTeTepa Ta nepekoHanTeck y BifCYTHOCTI KpOBOTEMI
y Micui npokony (4). Akwo cnocTepiraeTbes KpoBOTEYA, BBOALTE birblUe
noBiTPSA (He nepeBuLLyio4n Makc. 06’em 18 mn) Ao ii 3ynuHku.

5.MepeBipTe Nporpec 3ynuHKK KpOBOTEY Ta HanaLTyiTe BiANOBIAHWN piBeHb

TUCKY NOBITPS B kamepi 3a Aonomoroto Hacoca TR Band uu perynaTopa noaaui

nositps TR Band (5).

KpoBoTeya Moxe cTaTuCh, SIKLO Nifj Yac HakavyBaHHs
perynboBaHa 3actibka BifipBeTbCs. 3anexHo Bif
po3mipy 3an’scTs naLjieHTa Ta cnocoby 3acTocyBaHHs
NPUCTPOIO PerynboBaHa 3acTibka Moxe BigipBaTucs.
Mpw HeobXxigHoCTi 3adbikcyitTe 3acTibky cTpivkoto (6).

6.MepLu, Hix 3HIMATV MaHXETY, NePEKOHaNTECH, LI KpPOBOTEYA NPUMUHNNACS.

*O6'em BBEAEHOTO NOBITPS Ta YaC HakauyBaHHS MOXYTb PISHUTUCh 3aNeXHO Bif
CTaHy naljieHTa, BMICTYy renapuHy Ta poamipy 30H1 npokony. lepesipTe 30HY
npOKony Ta BifperynioiTe BifnoBiAHO HakavyBaHHA.

TURKGE / TURKISH

®
Tﬂ Ba“d Radyal Arter Kompresyon Cihazi
[ KULLANIM ENDIKASYONU |

Bu cihaz transradyal bir prosediirden sonra radyal arter hemostazina yardimci
olan bir kompresyon cihazidir.

UYARILAR |
+Bu cihazin hava enjeksiyon portu disinda herhangi bir porta hava enjekte
etmeyiniz. Boyle yapilmasi arteryal veya vendz embolizasyona neden olur.
+ 18 mL'den fazla hava enjekte etmeyiniz. Bu hacim asilirsa cihaz zarar gorebilir.
+ Organik solventler igeren maddelere batirmayiniz veya bu maddelerle silmeyiniz.
Bu tip maddeler TR Band cihazina zarar verebilir.
+ TR Band kullanimdayken hasta yalniz birakilmamalidir.

[ ONLEMLER |

DIKKAT: Federal yasa (A.B.D.) bu cihazin satigini bir hekim tarafindan

veya hekimin talimatiyla yapilacak sekilde kisitlamistir.

+ TR Band $isirici'yi TR Band cihazini sisirmek disinda bir amag igin
kullanmayiniz. Bagka amaglar igin tasarlanmamistir.

+ TR Band, sadece kit veya TR Band Hava Hacmi Reglatrii icindeki TR Band
Sisirici kullanilarak sisirilebilir. Bagka cihazlar kullanilirsa, yeterli hava basinci
elde edilemeyebilir.

+ Sisirmek icin sadece hava kullaniniz. Sisirmek igin baska bir medyum
kullanmayiniz.

+Hastanin durumuna ve balon basincinin derecesine bagli olarak, arter
okliizyonu, hipodermik hematom, hemoraj, agri veya uyusma gibi advers bir olay
meydana gelebilir. Hemostaz gelismesini kontrol ediniz ve hava basincini bu
dogrultuda ayarlayiniz.

+Kit veya TR Band Hava Hacmi Regiilatori igindeki TR Band Sisirici'yi
TR Band cihazina baglarken pompay! yerinden oynatmayiniz. Pompanin serbest
birakilmasi havanin
TR Band cihazindan ¢ikmasina neden olur. Hava basinci kaybi kanamaya neden
olabilir.

+ TR Band $isirici'nin ucuna asiri basing uygulamayiniz, aksi taktirde ug kismi
zarar gorebilir. TR Band cihazina bagliyken Sisirici'nin ucu kirilirsa, bu durum
hava sizintisina ve kanamaya sebep olabilir.

«Bu Uriin etilen o ksit gaziyla sterilize edilmistir. Tek kullanimliktir. Tekrar
kullanmayiniz. Tekrar sterilize etmeyiniz. Tekrar islemden gegirmeyiniz. Tekrar
islemden gegirilmesi cihazin sterilligini, biyolojik uyumlulugunu ve islevsel
bitunlugtind tehlikeye sokabilir.

+Kullanirken, basing konfirmasyon balonu veya kompresyon balonu (izerine
arizalanmalarina neden olabilecek agir bir yik koymamaya dikkat ediniz.

+Hava enjekte ederken hava enjeksiyon portunun igine yabanci madde
girmemesine dikkat ediniz. Hava sizintisi olabilir.

+ Kompresyon sirasinda deride kasinti veya kizariklik olursa kullanmayi birakiniz
ve uygun sekilde tedavi ediniz.

+Asir disik i1sida soka kars! direncte azalmaya bagli olarak zarar gérme olasiligi
vardir.

+ TR Band cihazina igne, makas ve diger kesici aletlerle zarar vermemeye dikkat
ediniz. Bu durum hava sizintisi ve kanamaya yol agabilir.

+ Eger inite ambalaji veya Uriin zarar gérmisse veya kirlenmisse, bu cihazi
kullanmayiniz.

+ Cihaz paketi agildiktan sonra hemen kullaniimali ve kullanildiktan sonra givenli
ve uygun bir sekilde atilmalidir.

+Manipiilasyon sirasinda enfeksiyonu dnlemek igin 6zen gosterilmelidir.

+Depolama sirasinda su, dogrudan giines 1131, asiri 1si veya yiiksek neme maruz
birakmayiniz.

[ KULLANIM TALIMATLARI |

1.Prosedirden sonra kilifi 2-3 cm (1) geri gekiniz.
2.Kompresyon balonunun (btiylik) ortasinda yer alan yesil isareti damara giris
bolgesine 1-2 mm proksimal olarak hizalayiniz ve ayarlanabilir bandi kullanarak
kemeri bilek iizerinde sabitleyiniz (2).
[ DIKKAT EDILECEK NOKTALAR |
+Bu cihaz sol veya sag bilek tizerinde kullanilirken farkli sekilde
yerlestirilmelidir. Cihazi baglarken, destek plakasi Uizerindeki Terumo
logosunun hastanin kiiglik parmagina en yakin konumda oldugundan emin
olunuz.

+Bandin sabit oldugundan ve kivriimadigindan emin olunuz.

3.Kompresyon balonunu sisirmek igin kit icindeki TR Band Sisirici'yi kullanarak

uygun hava hacmini enjekte ediniz (3).

Nominal hava enjeksiyon hacmi: 13mL.

Maksimum hava enjeksiyon hacmi: 18mL.

Enjeksiyondan énce, € bu isaret ile isaretlenmis
tiipiin icinden enjekte ettiginizi dogrulayiniz ve bagka
bir porttan hava enjekte etmeyiniz.

4.Kilifi gikartiniz ve damara giris bélgesinde kanama olmadigindan emin
olunuz (4). Eger kanama gdzlemlenirse, kanama durana dek (toplam 18 mLYyi
gecmeyecek sekilde) hava enjekte ediniz.

5.Hemostaz gelismesini kontrol ediniz ve TR Band Sisirici veya TR Band Hava

Hacmi Reglatérii ile balonun hava basincini gerekli sekilde ayarlayiniz (5).

Kompresyon sirasinda ayarlanabilir bant yerinden
¢ikarsa kanama olusabilir. Hastanin bilek boyutuna ve
cihazin uygulanma sekline bagli olarak ayarlanabilir bant
yerinden cikabilir. Gerekirse bir yapigkan bant kullanarak
ayarlanabilir bandi yerine sabitleyiniz (6).

6.Cikarmadan 6nce kanamanin durmus oldugunu dogrulayiniz.

*Hava enjeksiyon hacmi ve kompresyon siiresi hastanin durumuna, heparin
hacmine ve damara giris bélgesinin boyutuna bagli olarak farklilik gosterebilir.
Damara giris bolgesini kontrol edin ve gereken sekilde ayarlayiniz.

| BE#&EE\JAPANESE |

TR Band®

1H B EARLE MR
[ ERIRERERE |
AR, EBHRAOLERDIEMEDR— N BT,
BE |

o AR DZEZEAOUSDEAOICZESEEALBNTLIZE U,
EREFATDE. BIREIZ(IEARERZ S| ISR I HRRMEN DD
ESN

e ZELUEFAEN 18mL ZBRIRNELDICLTLIZEWN, TOEZEBX
125G, HWEENIRIB I BaReENHDET,

HHAR 2 SOFERINOREPHEMD ZITORNTZEN., &
NSOEAE TR Band DIGIEESISH I AJEEEN B DFE T,

e TR Band DEATEEBFDE(EEBNIRNTLIIZE0,

ERBIA |

(RxONLY) EE : EIBE (RE ) (CKD. AEEEOIRFT(FERMEZ(E

EERDIERICEDEDICRENTNET,

o TR Band EAE AZ3(3. TR Band ADZESEA I DFEIR(C($fE B
UIdWTLZE W, RfalE. ZOMOMECEF Iz EEnTuL
FEA.

eTRBand MZESFAIMEATEDD(E, BEF D TRBand EREAZR
" TRBand BRAZEREHABRDH T, TOMODMEIEZERLE
SE. TOREINMEZERTDIENTEEB A,

NI ETEEALTZE N, ZERUINDEEZEFALRNTLE
=\,

o BEDREES)UL— DEBEDRE(CKOT, EHAMEAIZE. K &,
Him., &, BNEzEOEEERNMECDaEENSDES, b
DIRFEREERERL. TNUISUTRREERARGU TS0,

o@D TR Band HAE A2 TR Band BEZEK 22 %E
TRBand (C#E#t I DG, HFEFRFLULZEFRITOKWLZZL, #
FHRRIFURNTIER I D&, TRBand h'SZRENRITRRE S0
F9, ZRUNENKONDE, HMESIEFR I oJaeENSDET,

* TR Band HAEAZRDSLIHICEIBRNZIMIIRNTLIZE W, Sl
BB =B AIREEN B DE T,

TRBand (CIEHRSNTVBRISEARBROLIRIINIET DL, X
RN THRMmZES|IEH SN HDET,

AEBE. TFLOAFTARAOXTHESNTNEY, BOMER
HAHTY, BEALRVTEEV., BRELRVTZEZWN., B
MITURBWTLIZEW, BT I3E, HWEROBEIRE. £YFEN
BEEMEPEENREEEBRZRENSDET.

ofFFATR(E. WERERA/ UL— 01k UL—n BT 28508
FEIMIBRNRDITERLTZE0,

e R EEAT DIRE. ZEXUEAOCEMHEBALUBRWLSITERL
TLIREW, ZBRN/NDEEEENHDET,

o IEMAACEEDONDAHDORANRSNIBER. BESCERAZERLE
L. BERMLEZHELTIZE0,

o RIHIMESR T Tld, MEEMEMET L. BB I IaaENHDET,

oEEIEL (FEH. TOMEFREEET TRBand ZIHELIRNEKDI(C
FERLTIZZN, ZRANBRNCHNZSIZRI I RN SDE

ER

e BEPRENIIBEZ(ZBBLTVDIIGE(F. AR EEALRN
TLIZE,

AR (E, BERZEMIULCSESIERL. ER%ERENDEY)
RIFETUS LT IZE W,

o IRAER (GRS IEICBBR LT IZE 0,

IKBNITERL. BFEEMIGERE. FEEZEEE8HT TR
BELTIZE W,

[ EE5E |

7. LB, S—R% 2~3cmIREET (1),

8. 1bM/ UL—> (K) OFLNCHDEREDI—HD—EZFRIENS
1~ 2mm DPFRICEDE. LML N E AT ZBHETE
EUET (2).

AL, AFLAFCEEBEAANBRRDET, AT RE
TR, ZHEHRD Terumo DOTHBRED/IMERIICEDKSICL
TLIZ&EL,

CBHENULO>NMDEIEHSNTHD., RDITIRDTUVRNS &= hE
ZuerEzzEn,

R/ UL— %S EEBCE. FYhIEFHETNTLS
TRBand FRFE AR ZERUCEREOZESZFIALET (3).
NIRZERUEAE  13mL.

BRAZERUEAE18mL,

SEARIC, €@ Y—IDDOWEF1—Th5%E
SEZEALLSELTWBCEERRBLUTKES
W, ZOMDIEAONSESEEALBNTL
EEW,

10. S—2=iREL. FRIEMAINSEMUTLVRNS E&
BRLTIZE W (4), HIMNARSNBI5E(E. Bl EEDET
ZREFALET (SFTOESFEAEN 18mL ZBIIRNKDI(C
LerzEn),

MIEMOREZBERZZL,. TNIIGUT TRBand ERFEAZEH
TRBand ZZR AR ZEALT. ZREZFAEL TIIZEL (5).
bR (CREREAR T S BHENIND &0 i

IRAREMENHDET., BEDFED T XM
BOEESECSLOT(E, FEEEIEEBOE
MONBDEEEENSHDET, BEICIGU T,
BRI BHEZRT—T TEEL TIZEW (6).

12. ARERONTEIC, HINEE>TNDT &R

LerEEn,

©

*ESUEAEEIEMISR (& BEOKRE, AU B, ZFRIEMIO
ARESICROTRRADEY, FRIMPAEHERL. BEBEHLTZS
(AN

EESTI KEEL / ESTONIAN

TR Band® iaalarteri kot

[ KASUTUSNAIDUSTUSED |
See on kompressioonivahend radiaalarteri hemostaasi toetamiseks parast
transradiaalset protseduuri.

[ HOIATUSED |

« Arge siistige hku Gihtegi teise porti kui antud seadme 6hu siistimisava. See véib
pdhjustada arteriaalset vdi venoosset embooliat.

« Arge siistige 6hku rohkem kui 18 ml. Nimetatud mahu tiletamisega kaasneb
seadme kahjustamise oht.

« Arge leotage ega plihkige ainetega, mis sisaldavad orgaanilisi lahusteid.
Sellised ained vdivad seadet TR Band kahjustada.

+Seadme TR Band kasutamise ajal ei tohi patsienti jarelevalveta jatta.

[ ETTEVAATUSABINOUD |

ETTEVAATUST! Ameerika Uhendriikide fderaalseadused lubavad

seadet miilia arstile voi arsti korraldusel.

« Arge kasutage TR Bandi taiteseadet teistel otstarvetel kui seadme TR Band
taitmine. See ei ole mdeldud teisteks kasutusotstarveteks.

+ TR Band on téidetav ainult komplektis sisalduva TR Bandi taiteseadmega voi
TR Bandi 6hukoguse regulaatoriga. Teiste seadmete kasutamisel ei ole véimalik
piisavat husurvet saavutada.

«Kasutage taitmiseks ainult 8hku. Arge kasutage taitmiseks teisi vahendeid.

« Patsiendi seisundist ja ballooni survetasemest séltuvalt véivad esineda
kdrvalndhud, nagu arteri oklusioon, hiipodermiline hematoom, verejooks, valu
voi tuimustunne. Kontrollige hemostaasi parameetreid ja reguleerige vastavalt
neile 8husurvet.

+ Hoidke komplektis sisalduva TR Bandi taiteseadme v6i TR Bandi 6hukoguse
regulaatori ihendamisel seadmega TR Band varbkolbi oma kohal.

« Varbkolvi lahtilaskmisel véljub 6hk seadmest TR Band. Ohusurve kadumine véib
pdhjustada verejooksu.

« Arge rakendage liigset réhku TR Bandi taiteseadme otsale, sest see voib
pdhjustada otsa kahjustamist.

Kui tait dme ots on tait dme Uihendamisel TR Bandiga purunenud, vdib
see pohjustada dhu lekkimist vai veritsust.

+ See toode on steriliseeritud etileenoksiidi gaasiga. Ainult iihekordseks
kasutamiseks. Arge kasutage korduvalt. Arge steriliseerige uuesti. Arge
toddelge timber. Umber t86tlemine vbib rikkuda seadme steriilsust, bioloogilist
sobivust ja funktsionaalset terviklikkust.

+Olge kasutamisel ettevaatlik, et valtida surve kinnitusballooni véi
kompressiooniballooni iilemaarast koormust, mis voiks ballooni purustada.

+Olge 6hu stistimisel ettevaatlik, et voorc d ei paaseks dhu stistimi
Vastasel juhul vdib tekkida dhuleke.

«Kui surve avaldamisel esineb naha stigelus vdi punetus, |dpetage seadme
kasutamine ning reageerige sobivate meetmetega.

« Aarmiselt madala temperatuuriga kaasneb kahjustuste oht, sest
|60giresistentsus on vahenenud.

+Olge ettevaatlikud, et te ei vigastaks TR Bandi néelaga, kaaridega ega teiste
teravate instrumentidega. See vdib pdhjustada dhu lekkimist ja veritsust.

+ Arge kasutage antud seadet, kui toote pakend vdi toode on kahjustatud véi
maérdunud.

« Seade tuleb kasutusele vdtta kohe pérast pakendi avamist ning parast
kasutamist tuleb see turvaliselt ja nduetekohaselt kéidelda.

+Tuleb olla ettevaatlik, et véltida infektsiooni kasutamise ajal.

+Hoiundamise ajal peab véltima kokkupuudet vee, otsese paikesevalguse,
aarmuslike temperatuuride véi liigniiskusega.

[ KASUTUSJUHISED

1.Eemaldage parast protseduuri timbriskattest 2-3 cm (1).

2.Joondage kompressiooniballooni (suur) keskmes asuv roheline marker
torkekohast 1-2 mm proksimaalsemal ning kinnitage rihm reguleeritava
kinnituse abil randmele (2).

ETTEVAATUST!

+ Seadme paigutus on vasakul ja paremal randmel kasutamisel erinev.
Veenduge seadme kinnitamisel, et tugialusel olev Terumo logo on kéige
lahemal patsiendi vaikesele sdrmele.

+Veenduge, et kinnitus on stabiilne ja tasapinnaline.

3.Siistige kompressiooniballooni taitmiseks sobiv kogus 6hku, kasutades

komplekti kuuluvat TR Bandi taiteseadet (3).

Sistitava 6hu nimikogus: 13 ml

Sistitava 6hu maksimaalne kogus: 18 ml

Veenduge enne siistimist, et siistite 5hku siimboliga

¥ tihistatud vooliku ja mitte iihegi teise pordi
kaudu.
4.Eemaldage Umbriskate ja veenduge, et torkekohas ei ole verejooksu (4). Kui
taheldate verejooksu, siistige lisadhku (arge tletage maksimumkogust 18 ml),
kuni verejooks peatub.
5.Kontrollige hemostaasi parameetreid ning reguleerige vastavalt neile TR Bandi
taiteseadme véi TR Bandi 6hukoguse regulaatori abil ballooni 6husurvet (5).
Patsiendi randme suurusest ja seadme paigaldusviisist
s6ltuvalt véib reguleeritav kinnitus &ra tulla. Kinnitage
reguleeritav kinnitus vajadusel plaastriga oma kohale (6).

6.Veenduge enne eemaldamist, et verejooks on peatunud.

*Ohu sistimiskogus ja surumisaeg véivad patsiendi seisundist, hepariini kogusest
ja torkekoha suurusest séltuvalt erineda. Kontrollige torkekohta ja reguleerige
vastavalt.

HRVATSKI\ CROATIAN

®
TH Ba"d Kompresijski uredaj za radijalnu arteriju
[ INDIKACIJE ZA UPORABU |

Ovo je kompresijski uredaj koji potpomaze hemostazu radijalne arterije nakon
transradijalnog postupka.

[ UPOZORENJA |

«Nemojte ubrizgavati zrak ni u jedan drugi priklju¢ak osim u priklju¢ak za
ubrizgavanje zraka na ovom uredaju. To moze prouzroiti arterijsku ili vensku
embolizaciju.

+Nemojte ubrizgavati viSe od 18 mL zraka. Postoji moguénost ostecenja ovog
uredaja ukoliko se ovaj volumen premasi.

+Nemojte potapati u sredstva koja sadrZe organska otapala niti njima brisati.
Takva sredstva mogu prouzroCiti odtecenje TR Band uredaja.

« Pacijent ne smije biti ostavljen bez nadzora dok je TR Band u uporabi.

[ MJERE PREDOSTROZNOSTI |

OPREZ: Savezni zakon (SAD-a) ogranicava prodaju ovog uredaja na

prodaju od strane lijecnika ili na njegov nalog.

»Nemojte koristiti TR Band sredstvo za napuhavanje ni u koju drugu svrhu osim
za napuhavanje TR Band uredaja.

TR Band uredaj se smije napuhavati samo uporabom TR Band sredstva za
napuhavanje koje je prilozeno u kompletu ili TR Band regulatorom volumena
zraka. Ako se koriste druga sredstva, nije moguce posti¢i odgovaraju¢u zraénu
kompresiju.

« Za napuhavanje koristite samo zrak. Nemojte koristiti druge medije za
napuhavanje.

« Ovisno o stanju pacijenta i stupnju tlaka balona, moze doc¢i do nepovoljnih
dogadaja kao $to su okluzija arterije, hipodermalni hematom, krvarenje, bol ili
utrnulost. Provjerite napredak hemostaze i shodno tome prilagodite tlak zraka.

+Pri povezivanju TR Band sredstva za napuhavanje prilozenog u kompletu ili
TR Band regulatora volumena zraka na TR Band uredaj, drzite klip na mjestu.
Otpustanje klipa ¢e prouzrociti istiskanje zraka iz TR Band uredaja. Gubitak
zracne kompresije moze prouzro€iti krvarenje.

+ Nemojte primjenjivati prekomjerni pritisak na vrh TR Band sredstva za
napuhavanie, jer to moze dovesti do o$te¢enja vrha.

Ako se vrh sredstva za napuhavanje slomi dok je ono povezano na TR Band
uredaj, moze prouzrociti curenje zraka i krvarenje.

+ Ovaj je proizvod steriliziran gasom etilen-oksidom. Samo za jednokratnu
uporabu. Nemojte ponovno koristiti. Nemojte ponovno sterilizirati. Nemojte
ponovno obradivati. Ponovna obrada moze ugroziti sterilnost, biolosku
kompatibilnost i funkcionalnu ispravnost ovog uredaja.

« Pri uporabi budite oprezni kako ne biste primjenjivali prekomjerno opterecenje
na balon za potvrdu tlaka ili na kompresijski balon, jer ga time moZzete slomiti.

« Pazite da nikakve strane ¢estice ne dospiju u otvor za ubrizgavanje zraka pri
ubrizgavanju zraka. Zrak moZze iscuriti.

* Ako se tijekom kompresije na koZi pojave svrab ili crvenilo, prekinite uporabu i
primijenite odgovarajucu terapiju.

« Priizuzetno niskoj temperaturi postoji moguc¢nost o$tec¢enja uslijed smanjenja
otpornosti na udar.

« Pazite da ne ostetite TR Band iglom, Skarama il drugim oStrim instrumentom. To
moze rezultirati curenjem zraka i krvarenjem.

« Nemojte koristiti ovaj uredaj ako su pojedinacno pakiranje ili proizvod osteceni ili
zaprljani.

+ Uredaj se mora uporabiti odmah po otvaranju pakiranja i propisno i sigurno
odloziti nakon uporabe.

*Mora se obratiti pozornost kako bi se sprijecilo inficiranje tijekom
mapunipuliranja.

« Tijekom pohrane izbjegavati izlaganje vodi, izravnom suncevom svjetlu, izuzetno
niskoj ili visokoj temperaturi ili visokoj vlaznosti zraka.

[ UPUTE ZA UPORABU |

1.Nakon postupka izvucite uvodnicu 2-3 cm (1).
2.Postavite zelenu oznaku koja se nalazi na sredistu kompresijskog balona
(velikog) na 1-2 mm proksimalno u odnosu na mjesto punkcije i pricvrstite pojas
za rucni zglob prilagodljivim pricvr§c¢ivacem (2).
MJERE OPREZA
+ Ovaj se uredaj mora postaviti razlicito kada se koristi na lijevom ili desnom
ruénom zglobu. Pri pri¢vr$¢ivanju uredaja uvjerite se da je logotip Terumo na
potpornoj plogici najblizi pacijentovom malom prstu.
+Uvjerite se da je pricvr§civac stabilno postavljen i da nije nakrivijen.
3.Da biste napuhali kompresijski balon, ubrizgajte odgovaraju¢i volumen zraka

primjenom TR Band sredstva za napuhavanije koje je prilozeno u kompletu (3).

Nazivni volumen zraka za ubrizgavanje: 13 mL.

Maksimalni volumen zraka za ubrizgavanje: 18 mL.

UPOZORENJE | Prije ubrizgavanja uvjerite se da ubrizgavanje
provodite kroz crijevo oznaéeno ovim znakom € te
da zrak ne ubrizgavate ni kroz jedan drugi otvor.

4.|zvadite uvodnicu i uvjerite se da na mjestu punkcije nema krvarenja (4). Ako
se uoci krvarenje, ubrizgajte jo$ zraka (ali tako da se ne premasi 18 mL) dok se
krvarenje ne zaustavi.

5.Provjerite napredak hemostaze i shodno tome prilagodite zracni tlak balona s
pomocu TR Band sredstva za napuhavanje ili TR Band regulatora volumena

zraka (5).

Do kvarenja moze doci ako prilagodljivi privr§¢ivac
spadne tijekom kompresije. Ovisno o veli¢ini pacijentovog
ruénog zgloba i nacina na koji je uredaj primijenjen,
prilagodljivi pricvr§¢iva¢ moze spasti. Po potrebi trakom
ucvrstite prilagodljivi pricvrs¢ivac na mjestu (6).

6.Prije uklanjanja uvjerite se da je krvarenje zaustavljeno.

*Volumen ubrizgavanja zraka i vrijeme kompresije mogu se razlikovati ovisno o
stanju pacijenta, volumenu heparina i veli¢ini mjesta punkcije. Provjerite mjesto
punkcije i shodno tome ih prilagodite.

LATVIESU VALODA / LATVIAN

TH Ba"d ® Radiala artérija — kompresijas ierice

[ LIETOSANAS INDIKACIJAS |
Stir kompresijas ierice, kas palidz radialas artérijas hemostazes nodroginasana
péc transradialas proceddras.

[ BRIDINAJUMI |
+Neievadiet gaisu cita atverg, ka vien §Ts ierices gaisa ievades atveré. Tadéjadi
var tikt izraisita arteriala vai venoza embolija.

+ Neievadiet vairak par 18 ml gaisa. Ja Sis daudzums tiek parsniegts, pastav
iespéja sabojat ierici.

lidzekli var izraisit TR Band bojajumus.
+Kamér ierice TR Band tiek izmantota, pacientu nevajadzétu atstat bez
uzraudzibas.

[ PIESARDZIBAS PASAKUMI |

UZMANIBU! Federalie (ASV) tiestbu akti nosaka, ka $o ierfci drikst

pardot tikai arstam vai péc arsta nortkojuma.

+ Neizmantojiet TR Band sikni citiem noltkiem, k& vien TR Band pieptsanai. Tas
nav paredzeéts citiem mérkiem.

+ TR Band var piepust, izmantojot tikai TR Band sakni, kas ieklauts komplekta
vai TR Band gaisa tilpuma regulatora. Ja tiek izmantotas citas ierices, var netikt
sasniegts adekvats gaisa spiediens.

+ Piepa$anai izmantojiet tikai gaisu. Pieptsanai neizmantojiet nekadus citus
agentus.

+ AtkarTba no pacienta stavok|a un spiediena pakapes kamera, var rasties
nevélami notikumi, kas ietver artériju noslég$anos, zemadas hematomu,
hemoragiju, sapes vai nejutigumu. Parbaudiet hemostazes procesu un atbilstosi
noreguléjiet gaisa spiedienu.

+ Pievienojot TR Band stkni, kas ieklauts komplekta, vai TR Band gaisa tilpuma
regulatoru iericei TR Band, paturiet virzuli sava vieta. AtlaiZot virzuli, gaiss var
tikt izspiests no TR Band. Gaisa spiediena zudums var izraisit asino$anu.

+Nepielietojiet parmérigu spiedienu uz TR Band sikna galu; tadéjadi gals var tikt
sabojats.

Ja stikna gals tiek salauzts, kamér tas ir pievienots TR Band, tas var izraisit
gaisa noplddi un asino$anu.

+ Sis izstradajums ir sterilizéts ar etiléna oksida gazi. Tikai vienreizéjai lietosanai.
Nelietot atkartoti. Nesterilizet atkartoti. Neapstradat atkartoti. Atkartota apstrade
var nelabvéligi ietekmét ierices sterilitati, biologisko saderibu un funkcionalo
integritati.

+ Uzmanieties, lai lieto$anas laika spiediena apstiprinasanas kamerai vai
kompresijas kamerai netiktu pielietota parak liela slodze, kas varétu tos sabojat.

+Rapéjieties, lai gaisa ievadi$anas laika gaisa ievadi$anas porta neieklatu
sveSkermenu dalinas. Tas var izraisit nopladi.

+ Ja kompresijas laika rodas &das nieze un apsartums, partrauciet ierices
lietoSanu un veiciet atbilstoSu apstradi.

+Tpasi zema temperatira pastav bojajumu rasanas iespéja, tadé| ka samazinas
pretestiba pret triecieniem.

+Rupéjieties, lai TR Band nesabojatu ar adatu, $kérém vai citu asu instrumentu.
Tadéjadi var tikt izraisita gaisa noplide un asinoana.

+ Nelietojiet So ierTci, ja tas iepakojums vai pats izstradajums ir bojats vai netirs.

« STierice bitu jalieto uzreiz p&c iepakojuma atvérsanas un atbilstosi, drosi pac
lieto$anas jalikvidé.

+ Japartpéjas, lai novérstu infekciju manipulacijas laika.

« |zvairieties glabasanas laika paklaut ierici Gdens, tieSas saules gaismas, parak
zemas vai augstas temperatiras vai augsta gaisa mitruma iedarbibai.

[ LIETOSANAS NORADIJUMI |

1.P&c procedras atvelciet apvalku par 2-3 cm (1).

2.1zlidziniet zalo markieri, kas atrodas uz kompresijas kameras (lielas) centra,
1-2 mm proksimali punkcijas vietai un ar pielagojamo stiprinajumu (2)
nostipriniet siksnu uz delnas.

« STierice, lietojot uz kreisas vai labas delnas, ir japozicioné atskirigi.
Pievienojot ierici, parliecinieties, ka logotips Terumo, kas atrodas uz atbalsta
plaksnes, ir vistuvak pacienta mazajam pirkstinam.

+ Parliecinieties, vai stiprinatajs ir stabils un nav saskiebies.

3.Lai kompresijas kameru piepUstu, ievadiet atbilstoSu daudzumu gaisa,

izmantojot TR Band stikni, kas ir ieklauts komplekta (3).

Nominalais ievadama gaisa tilpums: 13 ml.

Maksimalais ievadama gaisa tilpums: 18 ml.

Pirms ievadiSanas parliecinieties, ka ievadisana
notiks pa cauruli, kas markéta ar $o zimi €¥, un
neievadiet gaisu pa jebkuru citu atveri.

4.Nonemiet apvalku un parliecinieties, ka no punkcijas vietas nenotiek asinosana
(4). Jair novérojama asino$ana, ievadiet vairak gaisa (neparsniedzot kopuma
18 ml), Iidz ta apstajas.

5.Parbaudiet hemostazes procesu un atbilstodi noreguléjiet gaisa spiedienu

kamera ar TR Band stkni vai TR Band gaisa tilpuma regulatoru (5).

Asino$ana var gadities, ja pielagojamais stiprinajums
kompresijas laika atbrivojas. Atkarba no pacienta
delnas izméra un veida, ka ierice ir uzlikta, pielagojamais
stiprinajums var atbrivoties. Ja nepiecie$ams, nostipriniet
pielagojamo stiprinajumu vieta ar lentu (6).

6.Pirms nonems$anas parliecinieties, ka asino$ana ir beigusies.

*levadama gaisa daudzums un kompresijas ilgums var at$kirties atkariba no
pacienta stavokla, heparina daudzuma un punkcijas vietas izméra. Parbaudiet
punkcijas vietu un atbilstoSi pielagojiet.

6/26/2018 5:19:50 PM



