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TR Band
Radial Artery Compression Device Przyrzad do ucisku tetnicy promieniowej
Dispositif de compression de I'artére radiale Radialis artéria kompresszios eszkoz
Kompressionsband fiir die Arteria Radialis Pristroj ke kompresi arteria radialis
Dispositivo de compresion de arteria radial Zariadenie na kompresiu radialnej tepny
Dispositivo de Compressao Arterial Radial Radyal Atardamar Basing Cihazi
Dispositivo per la compressione dell'arteria radiale Radiaalarteri kompressioonivahend
Compressie hulpmiddel voor de radiale arterie Radialas artérijas kompresijas ierice
Radialartar kompressionsanordning Radialiniy arterijy suspaudimo jtaisas
TransRadial Kompressions ARMBAND Priprava za kompresijo radialne arterije
Kompresjonsenhet for radialarterie Traka za kompresiju radijalne arterije
Radiaalivaltimon kompressiolaite Dispozitiv de compresie a arterei radiale
Zuokeun Zupumieong Kepkidikiig Apmpiag HomnpecuBHo ycTpoicTBO 3a paguanHata aptepus
YCTpoICTBO CAABAMBAHMUA JIy4EBOM apTeEpUM [emocTaTyHa MaHHeTa A/19 NPoMeHeBoi apTepil
\_

RT33M033A-01

Pressure confirmation balloon
Ballon de confirmation de pression
Ballon zur Druckpriifung

Balon de confirmacion de presion
Balao de confirmagéo de pressao
Palloncino per la conferma della pressione
Ballon ter controle van de druk
Tryckmétarballong

Lufttryk ballon “cuff’
Trykkontrollerende ballong
Paineenmittauspallo

Mmrahévi emBeBaiwang mg Trieong
BannoH Ans NoATBepXAEHNs AaBneHns
Balonik potwierdzajacy ucisk
Nyomés ellen6rz6 ballon

Natlakujte zajistovaci balonek
Balonik na potvrdenie tlaku

Basing konfirmasyon balonu

Surve kinnitusballoon

Spiediena apstiprinajuma

Slégio kontrolés balionas

Balon za preverjanje tlaka

Balon o potvrdi pritiska

Balon de confirmare a presiunii
BanoH 3a oTyuTaHe Ha HansraHeTo
BanoH ans nepesipku TUCky

Green marker: Align this marker to the puncture site

Marqueur vert: Placer ce marqueur sur le site de ponction

Griine Markierung: Diese Markierung an der Punktionsstelle ausrichten
Marcador verde: Alinear este marcador con el lugar de puncion
Marcador verde: Alinhar este marcador com o local de pungéo

Marker Verde: Allineare questo marker al sito di puntura

Groene merker: Plaats deze merker op de punctieplaats

Gron markering:

Gren marker: Seet denne marker pa punktur stedet

Grgnn marker: Still denne markgren inn pa punkturstedet

Vihred merkki: Aseta tama merkki punktiokohtaan

Mpdaivog deikmg: EuBuypappioTe autdv To SeikTn pe 10 onpeio Tapakévinang
3enéHas MeTKa: BbIPOBHSIATE 3Ty METKY N0 MECTY MyHKLyN

Zielony znacznik: Nalezy ustawic ten znacznik w miejscu wykonania nakiucia
Z0ld jelzGpont: Hozza fedésbe ezt a jelz6pontot a punkci¢ helyével

Zelena znacka: Zarovnejte tuto znacku s mistem vpichu

Zelena znacka: Tuto znacku zarovnajte s miestom vpichu

Yesil Isaret: Bu isareti damar giris yerine hizalayiniz

Roheline marker: joondage see marker torkekohaga

Zal$ markieris: salagojiet So markieri ar punkcijas vietu

Zalias zymeklis: sulyginkite § zymekI su drio vieta

Zelen oznacevalec: Ta oznacevalec poravnajte z mestom

Zeleni marker: postavite ovaj marker na mesto uboda

Marcaj verde: aliniatj acest marcaj la locul de punctionare

3eneH mapkep: MocTaBeTe Mapkepa BbpXy MSCTOTO Ha NpobuBa

3eneHa MiTka: BupiBHsiiTe Ljto MiTky 3 MicLiem npokony

Air injection port with valve

Orifice d' injection d' air

Ansatzstiick zur Luftinjektion mit Ventil
Puerto de inyeccion de aire con valvula
Porta de injeccdo de ar com valvula
Attacco con valvola per iniezione aria
Luchtinjectiepoort met klep

Adjustable fastener
Attache ajustable
Einstellbarer Verschluss
Cierre ajustable

Fecho ajustavel
Chiusura regolabile
Verstelbare sluiting

C€owr

Luftinjektionsport med ventil Justerbar fastanordning
Luft injektions port med membran Justerbar fixation
Luftinjeksjonsport med ventil Justerbare festemidler

limaninjektioportti venttiilin kanssa

OUpa éyxuong aépa pe BaBida

TopT Ans BBEieHNs BO3AYXa C KNanaHoMm
Port wstrzyknigcia powietrza z zastawka
Szelepes légbefecskendezo nyilas

Injekéni port pro vzduch s ventilem

Otvor na vstreknutie vzduchu s ventilom
Valf ile hava enjeksiyon portu

Ohu sistimisava koos klapiga

Gaisa injicéSanas atvere ar varstu

Oro jpatimo prievadas su voztuvu

Qdprtina za vpihovanje zraka z ventilom
Ulaz za ubrizgavanje vazduha sa ventilom
Port de injectare a aerului, prevazut cu valva
MSCTO 3a MHXEKTUPaHe Ha Bb3ayX C knanaH
TopT NS BRycKaHHs! MOBITPS 3 KanaHom

Saadeltava kiinnitin
PuBpIZopevog ouvdeTrpag
Perynupyemas sactéxka
Regulowane zapigcie
Allithato rogzitd
Nastavitelné utahovani
Nastavitelna prichytka
Ayarlanabilir stirgii
Reguleeritav kinnitus
Regulgjams fiksators
Reguliuojamas verziklis
Prilagodljiva zaponka
Podesiva kop¢a

Dispozitiv de strangere
Perynupyem 3akpensall, eneMeHT
KpinnexHs, wo perynioeTbes

Compression balloon (small)
Coussinet de compression (petit)
Kompressionsballon (klein)
Balon de compresion (pequefio)
Baldo de compresséo (pequeno)
Palloncino per la compressione (piccolo)
Compressie ballon (klein)
Kompressionsballong (liten)
Kompressions ballon (lille)
Komprimeringsballong (stor)
Kompressiopallo (iso)

Mmakévi gupieong (pikpo)
BannoH caaenusatus (6onbLuoit)
Balon uciskowy (maty)
Kompresszios ballon (kicsi)
Kompresni balének (velky)
Kompresny balénik (maly)
Basing balonu (btiyiik)
Kompressiooniballoon (véike)
Kompresijas balons (mazs)
Suspaudimo balionélis
Kompresijski balon (majhen)
Kompresioni balon (mali)

Balon de compresie (mic)

KomnpecuBeH 6anoH (masmbk)
BanoH Tucky (manuit)

Compression balloon (large)
Coussinet de compression (large)
Kompressionsballon (groR)

Balon de compresion (grande)

Rikta denna markering mot punktionsplatsen

Belt
f/l?r?:éfette Adjustable fastener
Cinta Attache ajustable
C!n Einstellbarer Verschluss
F;nslgia Cierre ajustable
Fecho ajustavel
Amband Chiusura regolabile
gan‘d Verstelbare sluiting
B:t:!e Justerbar fastanordning
N Justerbar fixation
thna Justerbare festemidler
Ziwn Saadeltav kiinnitin
g::;i Gpacnera PuBuI{opevog ouvdeTipag
Pant Perynupyemas 3§CT_é>KKa
Pasek Regulowane zapigcie
" Allithato rogzitd
Eas Nastavitelné utahovani
R?hyrln$ Nastavitelna prichytka
Siksna Ayarlanabilir stirgli
Dir Reguleeritav kinnitus
Plar:as Regulgjams fiksators
Kaik Reguliuojamas verziklis
Curea Prilagodljiva zaponka
Podesiva kopca
PeM_"K Dispozitiv de strangere
PeMiHb

Perynupyem 3akpensalyj eneMeHt

Baldo de compresséo (grande)
Palloncino per la compressione (grande)
Compressie ballon (grote)
Kompressionsballong (stor)
Kompressions ballon (stor)
Komprimeringsballong (liten)
Kompressiopallo (pieni)
MraAévi oupTrieang (Heyaho)
BannoH caasnusaHua (ManbIit)
Balon uciskowy (duzy)
Kompressziés ballon (nagy)
Kompresni balének (maly)
Kompresny balénik (velky)
Basing balonu (kiigik)
Kompressiooniballoon (suur)
Kompresijas balons (liels)
Suspaudimo balionélis
Kompresijski balon (velik)
Kompresioni balon (veliki)
Balon de compresie (mare)
KomnpecuoHeH 6anoH (ronsm)
BanoH Tucky (senukuit)

Support plate

Plaque de support
Stiitzplatte

Placa de soporte
Placa de suporte
Piastra di supporto
Steunplaatje
Stodplatta
Stetteplade
Stotteplate
Tukilaatta

‘EAaopa umrooTipigng
MopaepxuBatoLiasi NnacTHa
Plytka podtrzymujaca
Témasztlemez
Podpurna desticka
Podporna dosticka
Destek tabakas!
Tugialus

Atbalsta plaksne
Atraminé plokstée
Podporna plocica
Prateca plocica
Placé de suport
OnopHa nnactuHa
OnipHa nnactiHa

KpinnexHs, 1o perynioetbes

TR Band Inflator
(Exclusively for dilating the compression balloon and adjustment of air volume)

Dispositif de gonflement TR Band

(Exc pour gonfler le ballon de compression et pour ajuster le volume d’ air)

TR Band-Inflator
(AusschlieBlich zum Befiillen des Ballons und zum Regeln des Luftvolumens)

Inflador de TR Band

(Exclusivamente para dilatar el balén de compresion y ajustar el volumen de aire)

Insuflador TR Band

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

Il sistema di gonfiaggio TR Band

(Esclusivamente per la dilatazione del palloncino compressivo e per la regolazione del volume d' aria.)
De TR Band luchtinjectiespuit

(Uitsluitend voor het opblazen van de compressie ballon en het aanpassen van het volume lucht)

TR Band Inflator

(Uteslutande till fr att dilatera kompressionsballongen och justera luftvolymen)

TR Band sprojte

(Kun il luftindgift | kompressions- ballonen og til regulering af luft volumen.)

TR Band Inflator

(Eksklusiv til dilatasjon av komprimeringsballongen og justering av luftvolumet)

TR Band -pumppu

(Yksinomaan kompressoripallon laajentamiseen ja ilmatilavuuden saatéon)

Movéda Pouokdparog TR Band

(ATTOKAEIOTIKG Yia T BlaaToAr Tou pTraAoviol GUpTTiEaNS kail T pUBION Tou dykou aépa)

Hacoc TR Band

(Tonbko ans Y 6anmnoHa n Jit

1 perynupoBky obbEMa Boaayxa)

Przyrzad do pompowania TR Band Inflator

(Wytacznie do rozszerzenia balonika uciskowego oraz regulacji objetosci powietrza)
TR Band inflator

(Kizérolag a kompresszios ballon felfijaséara és a légtérfogat bedllitaséra)
Pumpicka TR Band

(Vyhradné pro dilataci kompresniho balonku a nastaveni objemu vzduchu)
Pumpicka TR Band

(Sluzi vyhradne na nafukovanie kompresného balénika a nastavenie objemu vzduchu)
TR Band Sisirici

(Yalnizca kompresyon balonu ve hava hacim ayarinin genisletimesi iin)

TR Band téiteseade

(Meldud spetsiaalselt kompressiooniballooni taitmiseks ja 6hukoguse reguleerimiseks)
TR Band inflators

(Tika kompresijas balona dilatacijai un gaisa tilpuma regulé$anai)

TR Band “pistuvas

(Skirtas tik suspaudimo balionéliui i$plésti ir oro tariui reguliuoti)

Napihovalnik TR Band

(Izkljuéno za razsirjanje kompresijskega balona in prilagoditev koli¢ine zraka)

TR Band vazdusna pumpa

(Iklju¢ivo za naduvavanje kompresionog balona i podeSavanje koli¢ine vazduha)
Dispozitiv de umflare TR Band

(Numai pentru dilatarea balonului de compresie si ajustarea volumului de aer)
uHnatop TR Band

(Hait-Beye 3a Aunatauvs Ha koMnpecuse 6anoH 1 perynupaxe obema baayx)
Hanosiosay TR Band Inflator

(BwKknto4HO ANsi po3LUMpeHHs GanoHy TUCKY Ta perynioBaHHs 06'eMy noBiTps)
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®: Registered Trademark
®: Marque Enregistrée

®: Eingetragenes Warenzeichen

®: Marca Registrada

®: Marca registada

®: Marchio Registrato

®: Geregistreerd Handelsmerk
®: Registrerat Varumarke

®: Registreret varemaerke

®: Registrert varemerke

®: Rekisteroity tavaramerkki

®: Karoyupwpévo Epmopiké Ziua
®: 3aper1cTpypoBaHHbIl ToBapHbI 3Hak TR Band sensietcs ToBapHbIM 3Hakom komnarim TERUMO CORPORATION.

®: Zastrzezony znak towarowy
®: Bejegyzett védjegy

®: Registrovana obchodni znacka.
®: Registrovana obchodna znamka

®: Tescill Marka

®: Registreeritud kaubamérk
®: Registreta tirguzime

®: Registruotas prekés Zenklas

®: Registrirana zaS¢itena znamka

®: Registrovana robna marka
®: Marca inregistrata

®: PervcTpupaHa ThproBeka Mapka

TR Band is a trademark of TERUMO CORPORATION.

TR Band est une marque de TERUMO CORPORATION.

TR Band ist eine Marke der TERUMO CORPORATION.

TR Band es una marca de TERUMO CORPORATION.

TR Band é uma marca de TERUMO CORPORATION.

TR Band & un marchio della TERUMO CORPORATION.

TR Band is een handelsmerk van TERUMO CORPORATION.

TR Band &r ett varumérke tilhérande TERUMO CORPORATION.
TR Band er et varemaerke, der tihgrer TERUMO CORPORATION.
TR Band on et varemerke som tilhgrer TERUMO CORPORATION.
TR Band on TERUMO CORPORATION -yhtién tavaramerkki.

TR Band eivai epmmopikd orpa g TERUMO CORPORATION.

TR Band jest znakiem towarowym TERUMO CORPORATION.
ATR Band a TERUMO CORPORATION védjegye.

TR Band je obchodni znacka TERUMO CORPORATION.

TR Band je obchodna znacka spoloénosti TERUMO CORPORATION.
TR Band bir TERUMO CORPORATION markasidir.

TR Band on TERUMO CORPORATION kaubamark.

TR Band on TERUMO CORPORATION tirguzime.

TR Band yra TERUMO Korporacijos prekés Zenklas.

TR Band je za3citena znamka TERUMO CORPORATION.
TR Band je robna marka TERUMO Korporacije.

TR Band este marca a corporatiei TERUMO.

TR Band e TbproBcka Mapka Ha TERUMO CORPORATION.

®: 3apeectposana Toprisenbha Mapka TR Band - ToprisenbHa MapkaTERUMO CORPORATION.
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Catalogue number Batch code
Référence du catalogue Numéro de lot
Bestellnummer Chargenbezeichnung
Numero de catalogo Numero de lote

Referéncia Numero de lote
Codice prodotto Numero di lotto
Catalogus nummer Lothummer
Artikelnummer Batchkod
Varenummer Batchnummer
Artikkelnummer Batch nummer
Tuotekoodi Erénumero
Kwdikdg Mpoiovtog Ap16pdg TapTidag
KaranoxHbiit Homep Howmep napTun
Kod produktu Numer serii
Termékkod Tételszam

Kéd vyrobku Cislo vyrobni serie
Kéd vyrobku Identifikaéné ¢islo
Uriin kodu Lot numarasi
Kood Partii nr.

Koda Nr. Sérijas Nr.
Katalogo Nr. Partijos kodas
Koda izdelka Stevilka serije
Sifra proizvoda Serijska oznaka
Codul produsului Numér lotului
KaranoxeH Homep MNaptpen Homep

Howmep 3a katanorom Kop naprii

STERILE |EO

Use by date

A utiliser jusque
Verwendbar bis
Caducidad

Data limite de uso
Utilizzare entro
Gebruiken voor
Anvandes fore
Udlgbsdato
Brukes far-dato
Erapaiva
Huepopnvia Angng
lopeH o

Uzy¢ przed datg
Felhasznalhatd
Pouzit do

Pouzit do

Son kullanim tarihi
Séilivusaeg
Deriguma termin$
Sunaudoti iki
Uporabno do
Upotrebljivo do
Data de expirare.
Cpok Ha roHocT
Bukopucratit go

Sterilized using ethylene oxide Do not reuse

Stérilisé a l'oxyde d'éthylene
Sterilisation mit Ethylenoxid

Ne pas réutiliser
Nicht zur Wiederverwendung

Esterilizado con 6xido de etileno No reutilizar
Esterilizado com oxido de etileno Néo reutilizar
Sterilizzato con ossido di efilene Monouso

Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Steriliserad med etylenoxid
Ftylenoxid steriliseret

Sterilisert med etylen oksid

Steriloitu etyleenioksidilla
AmooTelpwpévo pe alBulaivogeidio
CTep1nM30BaHO OKUCHIO STUNEHa
Sterylizowane tlenkiem etylenu
Etilénoxiddal sterilizalva
Sterilizovano ethylenoxidem
Sterilizované etylénoxidom

Etilen Oksitle sterilize edilmistir
Steriliseeritud etiileenoksiidiga
Sterilizéts ar efilena oksidu
Sterilizuota naudojant etileno oksida,
Sterilizirano z etilen oksidom
Sterilisano etilen oksidom

Sterilizat cu oxid de etilena
CTepunusnpaHo ¢ eTurneH okenn Camo 3a
[MpocTepuni3oBaHo 3a A0NOMOTOK OKCUAY ETUEHY

(1]

Niet opnieuw gebruiken

Ingen ateranvandning

Ma ikke genbruges

Ma ikke gjenbrukes
Kertakayttoinen

Movo yia pia xprion

He vcnonb3oBaTh NoBTOpHO
Nie uzywa¢ powtornie

Csak egyszeri hasznélatra
Nelze pouZit opakované

Na jednorazové pouzitie

Tek kullanimlik

Ainult (ihekordseks kasutuseks
Tikai vienreizéjai lietoanai
Pakartotinai nenaudoti

Samo za enkratno uporabo
Samo za jednokratnu upotrebu
Doar pentru unica folosinta

efHokpaTHa ynotpeba

BukopvCTOBYBaTH MNOBTOPHO 3a60POHEHO

Contents
Contents Consult instructions for use Manufacturer
Contenu Lire le mode d'emploi Fabricant
Stiick Gebrauchsanweisung beachten Hersteller
Unidades Consulte las instrucciones de uso Fabricante
Contetido Consultar instrugdes de uso Fabricante
Unita Consultare le istruzioni per 'uso Fabbricante
Stuks De gebruiksaanwijzing raadplegen Fabrikant
Styck Las bruksanvisningen Tillverkare
Indhold Lees brugsanvisningen Produceret af
Innhold Les bruksanvisning fer bruk Produsent
Sisalto Lue kéyttdohjeet Valmistaja
Mepiexopeva AiaBaoTe Tig 0dnyieg xpAong KaraokeuaoTrg
CopepxaHue [MpounTaiiTe MHCTPYKLMI NO NPUMEHEHMIO WarotoBneHo
Zawarto$¢ Sprawdzi¢ w instrukcji stosowania Wytworca
Tartalom Olvassa el a hasznalati utmutatot! Gyarto
Obsah Postupujte podle pokynu Vyrobeno
Obsah Precitajte si navod na pouzitie Vyrobca
igindekiler Kullanma talimatina bagvurunuz. Uretici firma
Sisu Tutvu kasutusjuhendiga Toodetud
Saturs Pirms lietoSanas izlasiet instrukciju Razots
Sudétis Skaitykite naudojimo instrukcija. Gamintojas
Vsebina Glej navodila za uporabo Izdelovalec
Sadrzaj Pogledaj instrukcije za upotrebu Proizvodja¢
Continut A se consulta instructjunile de folosinta Fabricat de
CbabpiaHie MpoyeTeTe ykasaHwsTa 3a ynotpeba MpowuaseneHo ot
3mict O3HaMOMUTICS 3 IHCTPYKLAMM ANS 3aCTOCYBaHHS! Bupo6Hmk

Maximum Air Injection Volume
Le volume d'air maximum qui peut étre injecté
Maximalvolumen der Luftinjektion
olumen maximo de inyeccion de aire
Volume maximo de ar de injecgdo
Volume massimo iniettabile
Maximaal luchtinjectievolume
Maximum air injection volume
Maximum luftmeengde
Maks luftinjeksjonsvolum

inen ilman injektiotilavuu
MéyioTog dykog éyxuong aépa
MakcumanbHblit 06BEM BBOAUMOTO BO3AyXa
Maksymalna objeto$¢ wstrzykiwanego powietrza
Maximalis levegoe befecskendezesi terfogat
Maximalni objem vstfikovaného vzduchu
Maximalny objem vzduchu na vstreknutie
Maksimum hava enjeksiyon hacmi
Maksimaalne sistitava 6hu kogus
Maksimalais gaisa injicé$anas tilpums
Maksimalus oro jpatimo taris
Najvecja koli¢ina vpihanega zraka
Maksimalna koli¢ina ubrizganog vazduha
Volumul maxim de aer injectat
MakcumaneH 06em Ha MHKXEKTUPaHus Bb3ayx
MakcumanbHuit 06'eM HanOBHEHHS MOBITPS

Do not use if package is damaged

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Inhalt beschédigter Packung nicht verwenden

No usar si el paquete esté dafiado

Néo usar se a embalagem estiver danificada

Non utilizzare se la confezione risulta danneggiata
Niet gebruiken wanneer de verpakking beschadigd is
Anvénd inte om forpackningen ar skadad

Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget

Ma ikke brukes hvis forpakningen er adelagt

Ala kayta jos pakkaus on vahingoittunut

Mnv 10 XpNO1MOTIOINGETE £QV N CUCKEUATTC Eival KATEOTPAWEVR
He 1cnonb3oBats, ecnu ynakoska nopexaeHa

Nie stosowa¢ w przypadku uszkodzenia opakowania
Ne haszndlja, ha a csomagolas sértilt!

Nepouzivejte, bylo-li baleni poskozeno
Nepouzivaite, ak je obal poskodeny

Paket hasarliysa kullanmayiniz

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud

Nelietot, ja sterilais iepakojums ir bojats

Jei pakuoté pazeista, nenaudoti

Ne uporabljajte ga, e je ovojnina poskodovana

Ne upotrebljavati ukoliko je pakovanje ostec¢eno

Anu se utiliza in cazul in care ambalajul este deteriorat
He u3nona3saiite, ako onakoska e nospeaeHa

He BUKOpUCTOBYBATY SKLLIO NaKyBaHHS! MOLUKOKEHO

Do not resterilize

Ne pas restériliser

Nicht wieder sterilisieren

No reesterilizar

Néo re-esterilizar

Non risterilizzare

Niet hersteriliseren
Omsterilisera inte

Ma ikke steriliseres flere gange
Ma ikke re-steriliseres

A steriloi uudelleen

Na pnv emavamooTelpwBei
He cTepunu3oBath NoBTOpHO
Nie sterylizowa¢ ponownie
Nem sterilizélhato Gjra!
Nesterilizujte opakované
Nesterilizujte

Yeniden sterilize etme

Mitte steriliseerida
Nesterilizét atkartoti
Pakartotinai nesterilizuoti

Ne resterilizirati

Nemojte ponovo sterilisati
Anu se resteriliza

He crepunuaupaiite BTOpU MbT
ToBTOpHO He cTepuniayBatn

ENGLISH

™
TH 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 compression, 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) 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

™
TH Ba“d Radialartar kompressionsanordning
[ ANVANDNINGSOMRADEN |
Detta ar en kompressionsanordning fér anvandning vid hemostas av radialartaren
efter en transradial procedur.

[ VARNING |

« Injicera aldrig Iuft i nagra andra portar &n i utrustningens luftinjektorport. Detta
kan orsaka arteriell eller vends embolisering.

+ Injicera aldrig mer &n 18 mL [uft. Om denna volym dverstigs kan utrustningen
skadas.

« Torka inte av med eller b6t inte ner med &mnen som innehaller organiska
|6sningsmedel. Detta skulle kunna fororsaka skada pa TR Bandet.

+ Patienten far inte [dmnas utan tillsyn medan TR-bandet anvéands.

[ FORSIKTIGHETSATGARDER |

VARNING: Federal lagstiftning i USA tillater endast att denna produkt

séljs genom eller pa ordination av lakare.

+ Anvéand inte TR Band Inflator till andra &ndamal &n att fylla TR Band. Den &r inte
tillverkad till andra andamal.

+ TR Band kan endast fyllas genom att anvanda TR Band inflator som ar
inkluderad i setet eller TR Band luftvolymsregulator. Om andra tillbeh6r anvands,
kan inte adekvat lufttryck uppnas.

+ Anvand endast luft vid uppblasning av ballong. Anvénd inte andra medier for
uppblasning av ballong.

+Beroende pa patientens tillstdnd och hur hdgt ballongens tryck &r, kan det
uppsta biverkningar sasom artarocklusion, hypodermisk hematom, blddningar,
smarta eller domnad. Kontrollera hemostasens forlopp och anpassa lufttrycket
efter detta.

«Hall kolven pa plats nér du ansluter TR Band inflator eller TR Band
luftvolymsregulatorn till TR Band. Om kolven slapps kommer luften att drivas ut
fran TR Bandet. Forlust av lufttryck kan orsaka blodning.

+ Utsétt inte TR bandets uppblasningsanordingens tip for hogt tryck, da detta kan
medfora skada pa tippen.

Om uppblasningsanordingens tipp ar skadad och sammankopplad med TR
bandet, kan detta leda till luft Iackage och blddning.

+ Denna produkt har steriliserats med etylenoxid. Endast for engangsbruk. Far ej
ateranvéandas. Far ej omsteriliseras. Far ej ombearbetas. Ombearbetning kan
aventyra sterilitet, biokompatibilitet och funktionella egenskaper hos produkten.

+Vid anvandningen bor forsiktighet iakttagas sa att inte for stor belastning utdvas
pa tryckmétningsballongen eller pa kompressionsballongen vilket skulle kunna
skada den.

+ Se till sa att inga frammande foremal kommer in i luftinjektionsporten nar luften
injekteras. Luften skulle kunna l&cka.

+Om klada eller rodnad av huden forekommer vid kompressionen, sluta
anvandningen och behandla pa passande sétt.

+Vid extremt lag temperatur, kan mojligtvis skada uppsta pa grund av minskad
resistens mot chock.

+ Vidtag forsiktighet med nal, sax eller andra vassa instrument som kan skada TR
bandet. Detta kan resultera i luftldckage och blédning.

« Utrustningen far inte anvandas om forpackningen eller produkten har skadats
eller férorenats.

+ Utrustningen skall anvandas omedelbart nar forpackningen har éppnats och
kasseras efter anvéndning enligt géllande foreskrifter.

« Forsiktighet maste vidtagas for att forhindra infektioner under manipulation.

+Undvik kontakt med vatten, direkt sol, extrema temperaturer eller hdg
luftfuktighet vid forvaring.

[ ANVANDNING |
1.Efter proceduren, drag tillbaka hylsan 2-3 cm (1).
2.Rikta den grona markoren, som sitter mitt pa kompressionsballongen (stor)
mot punktionsplatsen och fast bandet runt handleden med den justerbara
fastanordningen (2).

SIKTIGHET

« Utrustningen maste placeras pa ett annat satt om den anvands pa hoger eller
respektive vanster handled. Nar anordningen sétts pa plats, kontrollera att
stddplattans Terumo-logotyp ar ndrmast patientens lillfinger.

+ Forsakra att Iasningen ar stabil och inte sned.

3.For att fylla kompressionsballongen, injicera I&mplig volym med luft genom att

anvanda TR Band Inflator, som ligger bipackad (3).

Nominal luftvolym: 13 mL.

Maximal luftvolym: 18 mL.

Kontrollera noggrant att du injicerar luften via roret
som bar denna markering och att du €W inte injicerar
luft via nadgon annan port.

4.Drag tillbaka hylsan och kontrollera att det inte bldder vid punktionsplatsen
(4). Om det bléder, injicera mer luft (dock ej mer &n totalt 18 mL) tills det slutar
bléda.

5.Kontrollera utvecklingen av hemostasen och justera luft trycket med TR Band

Inflator eller TR Band luftvolymsregulator i enlighet med (5).

Blodning kan uppsta om lasningen lossnar under
kompression. Beroende pa patientens storlek pa
handleden och séttet som tillbehéret applicerats, kan det
reglerbara laset lossna. Fixera det reglerbara laset med
tejp vid behov (6).

6.Fdre avlagsnandet, férsakra er om att all blédning stannat.

*Injicerad luftvolym och kompressionstid kan variera beroende pa patientens
tillstand, heparinvolymen, och punktionsplatsens storlek. Kontrollera
punktionsplatsen och avpassa efter radande forhallanden.

FRANCAIS / FRENCH

™
TH Ba"d Dispositif de compression de I'artére radiale
[ INDICATIONS |

Ce dispositif est un systéme congu pour faire une compression de I'artere radiale
apres une procédure trans- radiale.

[ MISE EN GARDE |

+Ne pas injecter dair dans les lignes autres que l'orifice d'injection d’air de ce
dispositif. Ceci pourrait entrainer une embolie veineuse ou artérielle.

+Ne pas injecter plus de 18mL d’air. Si ce volume est dépassé, il y a un risque
d’abimer le dispositif.

«Eviter de mettre en contact ou d’essuyer le dispositif avec des agents contenant
des solvants organiques. De tells agents risquent d'endommager le dispositif de
compression TR Band.

+Ne pas laisser le patient sans surveillance lors de I'utilisation du TR Band.

[ PRECAUTIONS |

ATTENTION: Conformément au droit fédéral des Etats-Unis, ce

dispositif ne peut étre vendu que par ou sur prescription d'un médecin.

« Utiliser le dispositif de gonflement TR Band uniquement pour gonfler le TR Band.
Il n'est pas congu pour d'autres applications.

+Le TR Band ne peut étre gonflé qu'a I'aide du dispositif de gonflement TR Band
inclus dans le kit ou le réglateur de volume du TR Band. En cas d'utilisation d’un
autre dispositif la compression optimale de I'air ne peut étre obtenue.

« Utiliser uniquement de I'air pour inflater. Ne pas inflater avec autre chose que de
Iair.

«Selon I'état du patient et le degré de compression du ballonnet, des effets
adverses tels que :une occlusion de I'artere, un hématome hypodermique, une
hémorragie, une douleur, ou un engourdissement peuvent survenir. Contréler le
saignement et ajuster la pression d'air en conséquence.

«Lors de la connexion du dispositif de gonflement TR Band inclus dans le kit ou
le réglateur de volume du TR Band, maintenir le piston en place. Le relachement
du piston provoquera une expulsion de I'air du TR Band. Une perte de pression
d'air peut provoquer un saignement.

+Ne pas exercer de pression excessive sur I'extrémité de I'inflateur du TR Band,
cela risquerait de I'endommager.

Si 'extrémité de l'inflateur casse lorsqu'elle est connectée au TR Band, cela
peut engendrer une fuite d'air et un saignement.

« Ce dispositif est stérilisé a I'oxyde d’éthyléne. A strict usage unique. Ne
pas réutiliser. Ne pas re-stériliser. Ne pas retraiter. Le retraitement peut
compromettre la stérilité, la biocompatibilité et I'intégrité fonctionnelle du
dispositif.

«Lors de I'utilisation, veillez a ne pas exercer une charge excessive sur le ballon
de vérification de la pression ou le ballon de compression, laquelle risquerait
d’entrainer sa rupture.

«Veillez a ce que des particules étrangéres ne pénetrent pas dans l'orifice
d’injection de I'air lorsque vous injectez de I'air pour éviter toute fuite.

+En cas de démangeaison ou de rougeur de la peau lors de la compression,
cesser |'utilisation et traiter de fagon appropriée.

+ A une température extrémement basse, il existe un risque de dommage en
raison de la perte de résistance au choc.

+Prener garde a ne pas endommager le TR Band avec une aiguille, des ciseaux
ou tout autre instrument tranchant. Cela pourrait induire une fuite d’air et un
saignement.

«Ne pas utiliser ce dispositif si son conditionnement a été abimé ou souillé.

«Le dispositif doit étre utilisé immédiatement apres 'ouverture du conditionnement
et éliminé de fagon sécuritaire, selon les procédures locales, aprés utilisation.

*Manipuler avec soin pour limiter le risque infectieux.

+Ne pas stocker a des températures extrémes ou a I'humidité. Eviter la lumiére
directe du soleil.

[ MODE D’EMPLOI |

1.Apres la procédure, retirer la gaine par 2 a 3cm (1).

2.Aligner le marqueur vert, qui est localisé au centre du ballon de compression
(le grand) avec le site de ponction et fixer le dispositif sur le poignet & I'aide de
I'attache scratch ajustable (2).

ATTENTION

« Le dispositif peut étre positionné différemment quand il est utilisé sur le
poignet droit ou gauche. Quand le dispositif est attaché, s'assurer que le logo
Terumo sur le support, soit le plus pres possible du petit doigt du patient.

+ S'assurer que le scratch ajustable est bien droit et non de biais.

3.Pour gonfler le ballon de compression, injecter le volume d’air approprié a l'aide

du dispositif de gonflement TR Band inclus dans le kit (3).

Le volume nominal d'injection d'air est de 13mL.

Le volume d’air maximum qui peut étre injecté est de 18mL.

Avant I'injection, confirmer que celle ci se fait bien
dans la tubulure €¥ portant cette marque, ne pas
injecter d’air au travers un autre orifice.

4.Retirer la gaine et confirmer que le site de ponction ne saigne plus (4). Siun
saignement est observé, injecter plus d'air (sans excéder 18mL au total ) jusqu'a
son arrét.

5.Contréler I'arrét du saignement et ajuster en conséquence la pression d'air du
ballon & I'aide du dispositif de gonflement TR Band ou le réglateur de volume du

TR Band (5).

Un saignement peut survenir si le scratch ajustable se
détache pendant la compression. En fonction de la taille
du poignet du patient et de la mise en place, le scratch
ajustable peut se détacher. Le fixer a I'aide d’un adhésif si
nécessaire (6).

6.Avant de procéder au retrait, vérifier que tout saignement a cessé.

*Le volume d'air injecté et le temps de compression peuvent différer selon les
conditions du patient, la posologie d’anticoagulant et la taille du site de ponction.
Contrdler le site de ponction et ajuster en fonction.

DANSK / DANISH

™
Tﬂ Ba"d TransRadial Kompressions ARMBAND
[ INDIKATION FOR BRUG |
Dette er et kompressions armband till anvendelse ved hamostase a radialarterien
efter en transradial procedure.

[ ADVARSLER |

« Injicer aldrig luft i nogen andre slanger end armbandets luft inflatorslange. Ellers
kan dette forarsage arteriel eller vengs embolisering.

+ Injicer aldrig mere end 18 ml luft. Hvis dette volumen overstiges, kan det
medfere skade pa armbandet.

+ Ma ikke leegges i blad eller aftrres i midler, der indeholder organiske
oplgsningsmidler. Sadanne midler kan beskadige TR-bandet.

+ Patienten ma ikke vaere uovervaget, mens TR-bandet er i brug.

[ FORHOLDSREGLER |

FORSIGTIG: Ifalge amerikansk faderal lov mé dette apparat kun

seelges af en leege eller pa ordination af en laege.

+Anvend aldrig TR inflatorslagen til andre formal end at fylde luft i armbandet.
Den er ikke designed til andre formal.

« TR Bandet kan kun blive luft pafyldt med TR Band sprejten i kittet eller TR
Band luft volumen regulatoren. Hvis andre sprgjter anvendes, kan passende
luftmeengde ikke pafyldes.

«Brug kun luft til pafyldning. Brug ikke andre slags media til pafyldning af ballonen
i TR Bandet.

+Undga at bruge kraftigt tryk pa spidsen af inflationssprjten til TR Band. Det kan
resultere i beskadigelse af sprgjtens spids.

Beskadigelse af spidsen pa inflationssprejten, ved tilslutning til TR Bandet, kan
resultere i luftlaekage og bledning.

+ Afhaengig af patientens tilstand og trykket i armbandets ballon kan der opsta
bivirkninger som arterie okklusion, hypodermisk haematom, bladninger, smerte
eller folelsesloshed. Kontroller haeemostase for loshed.

+Nar TR Band sprojten (eller TR Band luft regulatoren) tilsluttes armbandet,
holdes stemplet fast. Hvis stemplet lgsnes, vil det forarsage, at luften forsvinder
fra ballonen. Demed kan det forarsage bladning.

« Dette produkt er steriliseret med eetylenoxid. Kun til engangsbrug. Ma ikke
genbruges. Ma ikke resteriliseres. Ma ikke omforarbejdes. Omforarbejdning kan
kompromittere steriliteten, biokompatibiliteten og funktionen af produktet.

« Udvis forsigtighed under brug, sa trykkontrolballonen eller kompressionsballonen
ikke belastes sa meget, at den springer.

+ Serg for, at der ikke traenger fremmedlegemer ind i luftinjektionsporten ved
injicering af luft. Luften kan sive ud.

«Hvis der er radmen eller klgen pa huden under kompression, indstilles brugen,
og huden behandles pa beharig vis.

+Ved meget lave temperaturer er der risiko for lzesioner pga. nedsat resistens
over for chok.

« Veer forsigtig ved handteringen af TR Bandet, sa det ikke bliver beskadiget af
nale, sakse eller andre skarpe genstande. Beskadigelse kan give anledning til
luftieekage og blgdning.

+ Produktet ma ikke anvendes, hvis pakken eller produktet er beskadiget eller
beskidt.

+ Produktet bor anvendes umiddelbart efter anbrud og kasseres efter gaeldende
foreskrifter.

+Udvis forsigtighed ved manipulation af TR Bandet for at undga infektioner.

+ Ma ikke udsaettes for vand, direkte sollys, haje temperaturer eller hgje
temperaturer eller hgj luftfugtighed under opbevaring.

[ BRUGSANVISNING

1.Efter proceduren treekkes sheath’ en 2-3 cm tilbage (1).
2.Paset den grenne marker, som sidder midt pa armbandets kompressions-
ballon, pa indstiksstedet, og fixer bandet om handleddet (2).

BEMARK

+ Armbandet skal placeres forskelligt, om det fastgeres pa hgjre eller venstre
handled. Nar armbandet pasaettes, sikres at Terumo logoet pa stottepladen er
teettest patientens lillefinger.

+Forsikre at lasen er stabil og ikke Igs.

3.For at injicere luft i kompressionballonen, injicér den passende meengde luft i

inflatorslangen med den medfalgende sprajte (3).

Nominel luftmeaengde: 13 ml

Maximum luftmaengde: 18 ml

For luftinflation sikres at man injicerer igennem
slangen, som er markeret med market , € og ikke
andre steder.

4.Fjern sheath’en og kontroller, der er haemostase (4). Hvis det stadigt blader,
injicer mere luft (max. 18 ml ialt) til bledningen stopper.
5.Check Igbende om der er heemostase. Justér lufttrykket i ballonen med

inflations sprajten (5).

Bledning kan opsta, hvis lasen lasner sig under
kompressionen. Beroende pa patientens sterrelse af
handled og maden hvorpa armbandet er pasat, kan det
justerbare armband lgsne sig. Fixér det regulerbare
armband med tape ved behov (6).

6.Far bandet tages af, bekreeftes, at bladningen er stoppet.

*luft injection volumen og kompressions tid kan variere efter patientens tilstand,
heparinmeengde og sterrelsen pa indstikstedet. Check indstiksted og tilpas
luftmeengden.

DEUTSCH / GERMAN

™
Tﬂ Ba"d Kompressionsband fiir die Arteria Radialis
[ INDIKATION |

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

[ WARNHINWEISE |

« Luft darf nur in das Ansatzstiick zur Luftinjektion des Bandes injiziert werden.
Bei andersartiger Verwendung in Geféafe, kdnnte dies zur Embolisation von
Arterien oder Venen fiihren.

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

+ Nicht mit Mitteln abwaschen oder in Mittel einlegen, die organische Ldsungsmittel
enthalten. Solche Losungsmittel kdnnen das TR Band beschédigen.

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

[ VORSICHTSMARNAHMEN |

VORSICHT: Das Bundesgesetz in den USA beschrénkt den Verkauf

des Bandes auf die Verschreibung durch einen Arzt.

«Verwenden Sie den TR Band-Inflator ausschlieBlich zum Befiillen des TR
Bands. Er ist nicht fiir andere Zwecke geeignet.

+Das TR Band kann nur mit der beigefiigten Spritze und TR Band Inflator inflatiert
oder deflatiert werden. Bei der Verwendung anderer Inflatoren kann keine
adaquate 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
Hamatomen, Blutungen, Schmerzen oder einem Taubheitsgefihl kommen.

Den Fortschritt der Himostase beobachten und den Luftdruck entsprechend
anpassen.

«Wenn Sie die beigefiigten Spritze und TR Band Inflator an das TR Band
anschlieBen, 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 fihren.

+ Keinen iibermaRigen Druck auf die Spitze des TR-Band Inflators ausiiben, dies
konnte die Spitze beschéadigen.

Falls der Inflator wéhrend des konnektieren mit dem TR-Band bricht, kénnte 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 wahrend der Verwendung keine ibermaRige Belastung
auf den Druckanzeige-Ballon oder Kompressionsballon ausgetibt wird, die
diesen beschadigen konnte.

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

+ Wenn Jucken oder Rotungen der Haut wéhrend 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 StoRfestigkeit abnimmt.

+ Keine Beschadigung des TR-Bandes durch Nadel, Schere oder andere spitze
Instrumente. Dies kann den Verlust an Luft zur Folge haben oder Blutungen.

«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 zwei bis drei Zentimeter aus der
Punktionsstelle ziehen (1).

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

VORSICHT

+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 Befiillen des Ballons 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 Ki ichnung €¥ 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(Spritze) wie in der

Beschreibung angegeben (5).

Wenn sich der einstellbare Verschluss wahrend der
Kompression lost, kann es zu Blutungen kommen. Je
nach Handgelenksumfang des Patienten und Art der
Verwendung kann sich der einstellbare Verschluss l6sen.
Fixieren Sie bei Bedarf den Verschluss mit Tape (6).

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

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

NORSK /NORWEGIAN

™
Tﬂ Ba“d Kompresjonsenhet for radialarterie
[ INDIKASJONER FOR BRUK |
Dette er en kompresjonsenhet til hjelp av hemostase av radialarterien etter et
transradialt inngrep.

[ ADVARSLER |

+ Ikke injiser luft i noen annen port enn enhetens luftinjeksjonsport. Dette kan fore
til arterie eller veneemboli.

+ Ikke injiser mer enn 18 ml med luft. Hvis denne grensen overskrides, kan det
fare til skade pa instrumentet.

« [kke fukt eller tark enheten med vaesker som inneholder organiske lesemidler.
Slike stoffer kan skade TR Band.

« Pasienten ma veere overvaket mens TR bandet er i bruk.

[ FORHOLDSREGLER |

FORSIKTIG: Denne enheten kan i fglge amerikansk lov kun selges il

leger eller ved bestilling fra leger.

+ Ikke bruk TR Band Inflator til noe annet formal enn & blase opp TR Band. Det er
ikke designet for noe annet formal.

+ TR Band kan blases opp KUN ved bruk av TR Band Inflator som falger med
settet, eller med TR Band Luftvolumsregulator. Hvis noen annet instrument
bruks, vil det ikke oppnas tilstrekkelig luftkomprimering.

+ Bruk kun luft for inflasjon. Ikke bruk andre medier for inflasjon.

+ Avhengig av pasientens tilstand og grad av trykk i ballongen, kan det oppsta
en uheldig bivirkning som arterieokklusjon, hypodermisk hematom, blgdning,
smerte eller nummenhet. Kontroller fremdriften av hemostasen og juster
lufttrykket deretter.

+Nar du kopler til TR Band Inflator som fglger med settet, eller TR Band
Luftvolumsregulator, til TR band, ma du holde stemplet pa plass. Hvis stemplet
slippes vil luften slippe ut av TR Band. Tap av luftkompresjon kan fare til
blgdning.

+ Ikke legg for mye press pa tuppen av TR Band Inflator, dette kan resultere i
skade av denHvis Inflator tuppen er gdelagt mens forbundet med TR Band, kan
det fare til luftlekkasje og blgdning.

* Produktet er sterilisert med etylenoksidgass. Kun til engangsbruk. Ma ikke
gjenbrukes. Ma ikke resteriliseres. Ma ikke omproduseres. Omproduksjon
kan medfere endringer som steriliteten, biokompabiliteten og den funksjonelle
integriteten til produktet.

+ Under bruk méa det unngas a belaste kontrollballongen eller
kompresjonsballongen for mye, da den kan sprekke.

+Pése at det ikke kommer fremmede partikler inn i luftinjeksjonsporten nar det
injiseres luft. Luften kan lekke.

+ Hvis det oppstar klge eller irritasjon pa huden under komprimering, ma
prosessen stanses og problemet behandles.

+Ved ekstremt lav temperatur er det mulighet for skade grunnet redusert
motstandsevne mot stat.

« Veer forsiktig s& du ikke skader TR Band med nal, saks eller andre skarpe
instrumenter. Dette kan resultere i luftlekkasje og bledning.

+ Ikke bruk instrumentet dersom emballasjen eller produktet er skadet eller
forurenset.

+ Enheten ber brukes umiddelbart etter at emballasjen apnes, og den ber kastes
pa sikker vis etter bruk.

« Forsiktighet bar utvises for a forhindre smitte under manipulasjon.

+Unnga vann, direkte sollys, ekstreme temperaturer eller hay fuktighet under
lagring.

[ RETNINGSLINJER FOR BRUK |

1.Etter inngrepet, trekkes hylsen ut 2-3 cm (1).

2.Juster den grenne markearen, som finnes i midten av kompresjonsballongen

(stor) til punkturstedet, og fest beltet pa handleddet med de justerbare festene

FORSIKTIG

+ Dette instrumentet ma plasseres forskjellig ved bruk pa venstre eller hoyre
handledd. Nar instrumentet festes, pase at Terumo-logoen pa stotteplaten er
naermest pasientens lillefinger.

+ Pase at festene er stabile og ikke skrastilte.

3.For a blase opp kompresjonsballongen, injiseres passende mengde luft ved

bruk av TR Band Inflator, som falger med settet (3).

Nominelt luftinjeksjonsvolum: 13 ml

Maks luftinjeksjonsvolum: 18 ml

For injeksjon ma du kontrollere at du injiserer
gjennom roret merket med dette merket € , og ikke
gjennom noen annen port.

4.Fjern hylsen og kontroller at det ikke er noen blgdning fra punkturstedet (4).
Hvis det observeres blgdning, injiseres mer luft (uten a overskride 18 ml), til det
stopper.

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

Band Inflator eller TR Band Luftvolumsregulator tilsvarende (5).

Bladning kan oppsta dersom de justerbare festene
lgsner under komprimering. Avhengig av sterrelsen pa
pasientens handledd og maten instrumentet brukes pa,
kan det justerbare festet lgsne. Fest det justerbare festet
med tape hvis det er ngdvendig (6).

6.Far enheten fiernes ma det kontrolleres at bledning har stanset.

*Luftinjeksjonsvolum og komprimeringstid kan variere med pasientens tilstand,
heparinmengde, og sterrelsen pa punkturstedet. Kontroller punktirstedet og juster
deretter.

ESPANOL / SPANISH

™
TH Ba“d Dispositivo de compresion de arteria radial
[ INDICACIONES PARA LA UTILIZACION |

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

[ Avisos |

+No inyectar aire en otra linea distinta del puerto de inyeccion de aire en este
producto. Esto podria causar embolizacion arterial o venosa.

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

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

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

[ PRECAUCIONES |

ATENCION: La Ley Federal (USA) restringe la venta de este

dispositivo a un médico o bien por orden de éste.

+No utilice el inflador de TR Band para otros propdsitos distintos de inflar el TR
Band. No esta fabricado para otros usos.

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

+Solo use aire para el inflado. No use otros medios para el inflado.

+ Dependiendo de la condicion del paciente y del grado de presion del balon
pueden ocurrir efectos adversos que incluyen oclusion arterial, hematoma
hipodérmico, hemorragia, dolor o entumecimiento. Comprobar el progreso de la
hemostasia y ajustar de forma adecuada la presion del aire.

+No ponga demasiada presion en la punta del inflador TR Band, esto puede
dafar la punta. Sila punta del inflador se rompe mientras esté conectado el TR
Band, puede causar fuga de aire y hemorragia.

+Cuando conecte el inflador TR Band incluido en el kit, o el regulador de volumen
de aire 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.

« Este producto ha sido esterilizado con ¢xido de etileno. Este dispositivo es para
un solo uso. No reutilizar. No reesterilizar. No reprocesar. El reprocesamiento
puede comprometer la esterilidad, biocompatibilidad y la integridad funcional del
producto.

+ Mientras lo use, tenga cuidado de no poner un exceso de carga en el balén de
confirmacion de presion o en el balén de compresion ya que podria provocar su
rotura.

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

+ Si aparece picor o enrojecimiento cutaneo durante la compresion, interrumpa su
utilizacién y ponga un tratamiento adecuado.

+ A temperaturas extremadamente bajas, existe la posibilidad de dafio debido a la
disminucion de la resistencia a golpes.

+ Tener cuidado de no dafiar el TR Band con agujas, tijeras y otros instrumentos
afilados porque podrian causar fugas de aire y hemorragia.

+No usar este producto si el envase unitario ha sido dafiado o estd manchado.

+ El producto debera ser utilizado inmediatamente después de abrir el embalaje y
deberé ser desechado de una forma adecuada y segura después de su uso.

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

+No almacenar en condiciones extremas de temperatura y humedad y evitar la
exposicion directa a la luz solar.

[ INSTRUCCIONES DE USO |

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

2.Alinear el marcador verde, que esta localizado en el centro del balén de
compresion (grande), con el lugar de puncion y ajuste la cinta en la mufieca con
el cierre ajustable (2).

[PRECAUCIONES]

+ Este producto debe ser colocado de forma diferente segiin se use en la
mufieca izquierda o derecha. Cuando acople el dispositivo, asegUrese de que
el logotipo de Terumo de la placa de soporte esté lo mas cerca posible del
dedo meiique.

+ Asegurese de que el velcro esta estable y no despegado.

3.Parainflar el balén de compresion, inyectar el volumen apropiado de aire
usando el inflador de TR Band, que se incluye en el kit (3).

Volumen nominal de inyeccion de aire: 13mL.

Volumen méaximo de inyeccion de aire: 18mL.

Antes de la inyeccion, confirme que esta inyectando
através del tubo sefialado con €¥li esta marcay que
no esta inyectando aire a través de cualquier 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 que exceda de 18mL) hasta
que pare.

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

El sangrado puede ocurrir si el velcro ajustable se
suelta durante la compresion. Dependiendo del tamafio
de la mufieca del paciente, el velcro ajustable puede
soltarse. Si es necesario, puede asegurar la fijacion con
esparadrapo (6).

6.Antes de retirarlo, compruebe que se haya detenido la hemorragia.

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

SUOMI / FINNISH

™
TR Band Radiaalivaltimon kompr

[ KAYTTOAIHE

Tamé on kompressiolaite auttamaan radiaalivaltimon hemostaasia transradiaalin
toimenpiteen jalkeen.

[ VAROITUKSET

+ Al injisoi ilmaa mihinkaan muuhun porttiin kuin tamén laitteen
iimaninjektioporttiin. Tdima saattaa aiheuttaa valtimon tai laskimon
embolisaatiota.

+ Alé injisoi enempaa kuin 18 ml iimaa. On mahdollista, etta laite vaurioituu, jos
tama tilavuus ylitetaan.

+ Al4 pese tai pyyhi aineilla, jotka sisaltavat orgaanista liuotetta. Sellaiset aineet
saattavat vaurioittaa TR Bandia.

+ Potilasta ei saa jattaa yksin TR Bandin kéyton aikana.

[ VAROTOIMENPITEET

HUOM: USAn liittovaltion lain mukaan tdma tuote voidaan myyda vain

laakarille tai hanen maarayksestaan.

+ Al kayta TR Band -ruiskua muihin tarkoituksiin kuin TR Bandin tayttimiseen.
Sita ei ole suunniteltu muihin tarkoituksiin.

+ TR Bandia voi tayttaa vain kdyttaméalla TR Band -ruiskua, joka sisaltyy
pakkaukseen tai TR Band -ilmatilavuusséadinta. Jos muita laitteita kdytetaan
sopivaa ilmanpainetta ei voida saada aikaan.

+ Kayta vain ilmaa ruiskutukseen. Al kayta muita aineita ruiskutuksessa.

+ Potilaan kunnosta ja pallon paineesta riippuen sivuvaikutuksia kuten valtimon
okkluusiota, hypodermista hematoomaa, sisdista verenvuotoa, kipua tai
puutumista saatta ilmeta. Tarkista hemostaasin eteneminen ja saétele
iimanpaine sen mukaan.

* Yhdistéesséasi TR Band -ruiskua, joka sisaltyy pakkaukseen, tai TR Band
-iimatilavuusséaadinté TR Bandiin pida manté paikoillaan. M@nnan vapauttaminen
aiheuttaa ilman karkaamisen TR Bandista. lImakompression menettdminen
saattaa aiheuttaa verenvuotoa.

+ Al3 laita likaa painetta TR Bandin ruiskun kérkeen, tdma saattaa aiheuttaa
kérjen vaurioitumisen.

+ Tuote on steriloitu etyleenioksidikaasulla. Tama véline on kertakayttdinen.

Ei uudelleenkayttéa. Ei saa uudelleen steriloida. Ei saa uudelleen kasitella.
Uudelleenkasittely saattaa vaarantaa tuotteen steriilisyyden ja sopeutuvuuden
luontoon seké aiheuttaa tuotteelle aineellista vahinkoa.

+ Kéytettéessasi varo laittamasta liikaa painolastia paineenmittauspallon tai
kompressiopallon paalle, niin etta se sérkyy.

+ Varo paéstdmasta vieraita osia injektioporttiin injisoidessasi ilmaa. limaa saattaa
vuotaa.

+ Jos kompression aikana tulee kutinaa tai ihon punoitusta, lopeta kéytto ja hoida
asianmukaisesti.

+ Erittdin alhaisessa I&mpétilassa vaurio on mahdollista shokin vastustuksen
heikkenemisen takia.

+Huolehdi, ettet vahingoita TR Bandia neulalla, saksilla tai muilla teravilla
instrumenteilld. Tama saattaa aiheuttaa ilmavuotoa ja verenvuotoa.

+ Ala kayta laitetta jos yksikon pakkaus on vaurioitunut tai likaantunut.

+ Laite tulee kayttaa heti pakkauksen avaamisen jalkeen ja havittaa turvallisesti ja
asianmukaisesti kayton jalkeen.

+Huolehdi kasittelyn aikana infektioiden ennaltaehkaisysta.

+ Vélta altistumista vedelle, suoralle auringonvalolle, &arilampétiloille tai
kosteudelle varastoinnin aikana.

[ KAYTTOOHJEET

1. Toimenpiteen jalkeen, veda suojusta ulospain 2-3 cm (1).
2.Aseta vihrea merkki, joka on kompressiopallon (iso) keskelld punktiokohtaan ja
kiinnité hihna ranteeseen saédeltavan kiinnittimen avulla (2).

HUOMIOITAVAA

+ Tama laita tulee asettaa eri tavalla kéytettdessa oikeaan tai vasempaan
ranteeseen. Kun kiinnitat laitetta, varmista, etté tukilaatan Terumo-logo on
|ahimpéana potilaan pikkusormea.

+ Varmista, ett4 kiinnitin on tukevasti eikd ole vinossa.

3.Kompressiopallon tayttamiseksi injisoi sopiva tilavuus ilmaa kayttamalla TR

Band -ruiskua, joka siséltyy pakkaukseen (3).

Nominaalinen ilman injektiotilavuus: 13 ml.

Maksimaalinen ilman injektiotilavuus: 18 ml.

Ennen injektiota, varmista, etté injisoit tuubin kautta,
joka on merkitty télld merkilld €3 4laka inijisoi
minkaan muun portin kautta.

4.Poista manté ja varmista, ettd punktiokohdasta ei ole verenvuotoa (4). Jos
verenvuotoa havaitaan, injisoi lisa ilmaa (ei yli 18 ml kokonaisuudessaan)
kunnes se lakkaa.

5.Tarkista hemostaasin eteneminen ja saatele pallon ilmanpaine TR Band -

ruiskun tai TR Band-ilmatilavuussaatimen avulla sen mukaan (5).

Verenvuotoa saattaa ilmetd, jos saadeltava kiinnitin irtoaa
kompression aikana. Riippuen potilaan ranteen koosta
ja tavasta, jolla laitetta kaytetaan, saadeltava kiinnitin
saattaa irrota. Kiinnita saadeltava kiinnitin paikoilleen
teipilld, jos se on tarpeen (6).

6.Ennen irroittamista, varmista, ettd verenvuoto on lakannut.

*iman injektiotilavuus ja kompressioaika saattavat vaihdella riippuen potilaan
tilasta, hepariinipitoisuudesta ja punktiokohdan koosta. Tarkista punktiokohta ja
saétele sen mukaan.

PORTUGUES / PORTUGUESE

™
Tﬂ Ba“d Dispositivo de Compressao Arterial Radial
[ INSTRUGOES DE UTILIZAGAO |

Este é um dispositivo de compressao para assistir a hemostase da artéria radial
apds um procedimento transradial.

[ ADVERTENCIAS |

+Nao injectar ar en nenhuma linea diferente ao porto de injecgao, uma vez que
pode causar embolizagéo arterial ou venosa.

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

+N&o mergulhar ou limpar com agentes contendo solventes organicos.
Semelhantes agentes podem causar danos no TR Band.

+ O paciente ndo pode ser deixado sem vigilancia enquanto se utilizar o
dispositivo de compresséo TR Band.

[ PRECAUGOES |

ATENGAO: A Lei Federal dos E.U.A. restringe a venda deste

dispositivo por médicos ou por sua prescrigéo.

+Nao usar o Insuflador TR Band para outra finalidade que n&o seja o enchimento
do TR Band. N&o foi concebido para outras finalidades.

+O TR Band apenas pode ser insuflado usando o Insuflador TR Band incluido no
kit ou o regulador de volume de ar TR Band. No caso de serem usados outros
dispositivos, ndo se ird conseguir atingir uma compressao de ar adequada.

+ Apenas utilize ar para insuflagéo. N&o utilizar outros meios para insuflagéo.

+»Dependendo da condigao do doente e do grau de presséo do baléo,
poderdo ocorrer acontecimentos adversos como oclusdo arterial, hematoma
hipodérmico, hemorragia, dor ou dorméncia. Ajustar a pressao do ar de acordo
com o progresso da hemostase verificado.

+ Ao conectar o Insuflador TR Band incluido no kit ou 0 Regulador de Volume
de ar TR Band, manter o émbolo imével. A libertagéo do émbolo pode causar
expulsdo de ar do TR Band. A perda decompressao do ar pode ser causa de
hemorragia.

+Nao fazer pressao excessiva na ponta do insuflador do TRBand, isso pode
causar estragos na ponta. Se a ponta do insuflador estiver partida quando
conectado com o TRBand, pode causar perda de ar e sangramento.

« Este produto ¢ esterilizado por gas oxido de etileno. Este dispositivo destina-
se a uma Unica utilizag@o. Nao reutilizar. N&o reesterilizar. Nao reprocessar.

O reprocessamento pode comprometer a esterilidade, biocompatibilidade e
integridade funcional deste produto.

+Durante o uso, ndo ponha uma carga excessiva no baldo de confirmagéo da
pressao ou no baldo de compressao, pois este podera romper-se.

« Cuidado para ndo deixar entrar particulas estranhas dentro do portéo de
injeccéo de ar quando estiver a injector ar. O ar poderia sair.

+Se a pele comegar a cogar ou ficar vermelha durante a compresséo, pare o uso
e trate de maneira apropriada.

«Em temperaturas extremamente baixas, ha possibilidade de danos devido a
uma diminuigao da resisténcia contra choques.

+Tenha cuidado para néo danificar a TRBand com agulha, tesoura ou outro
instrumento pontiagudo. Isto pode causar perda de ar e sangramento.

+Nao usar este dispositivo se a embalagem unitaria ou o produto estiverem
danificados.

+ O dispositivo deve ser utilizado imediatamente apds abertura da embalagem e
deve ser eliminado em condi¢des de seguranga e de forma adequada apés a
sua utilizagéo.

+Devem ser tomadas precaugdes de forma a prevenir contaminagao durante o
manuseamento.

«Evitar a exposicao a agua, luz solar directa, temperaturas extremas e taxas de
humidade elevadas durante o armazenamento

[ INSTRUGOES DE UTILIZAGAO |
1.Ap6s a intervengao, recolher 2-3cm da bainha (1).
2.Alinhar o marcador verde, que esta localizado no centro do baldo de

compressao (grande), com o local de pung&o e fixar o cinto ao pulso com o
fecho ajustavel (2).

PRECAUCAO

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

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

3.Para insuflar o baldo de compressao, injectar o volume apropriado de ar
usando o Insuflador TR Band, que esta incluido no kit (3).

Volume nominal de ar de injec¢ao: 13mL.

Volume méximo de ar de injecgao: 18mL.

Antes da injecgéo, confirmar que esta a injectar
através do tubo marcado com esta marca €¥i e nio
injectar através de qualquer outro ponto.

4.Tivar novamente a bainha e confirmar que n&o ha hemorragia sangramento
no local de pungéo (4). Se for observado sangramento, injectar mais ar (ndo
excedendo o total de 18 mL) até parar de sangrar.

5. Verificar o progresso da hemostase e ajustar a pressao de ar do baldo com o
Insuflador TR Band ou Regulador do Volume de Ar TR Band de acordo com
esse progresso (5).

Podera ocorrer sangramento se o fecho ajustavel
desaperar-se durante a compressao. Dependendo
do tamanho do pulso do doente ou da forma como é
colocado o dispositivo, o fecho ajustavel pode desapertar.
Fixar com esparadrapo se necessario (6).

6.Antes de retirar, verifique se o sangramento cessou.

*0 volume de ar injectado e o tempo de compress&o podem diferir de acordo com
a condicdo do doente, o volume de heparina, e o tamanho do local de pung&o.
Verificar o local de pungao e ajustar de acordo.

EAAHNIKA /| GREEK

™

TH Ba"d Zuokeun Zvpmieong Kepkidikig Aptnpiag

[ ENAEIZEIZ XPHZEQZ |

AuTh gival gia cuokeur oupTrieang yia va BonBAael Tnv aipdaTaon g

KEPKIBIKAG apTnpiag peTd amé pia eméPBaan KepKIBIKAG TTpoaTéAaON.

[ MPOEIAOMNOIHZEIZ |

*Mnv eyxuete aépa o omoladrTrote GAAn BUpa Tépav TG BUpag Eyxuang aépa
auThAg TG cUOKEUNG. Autd Ba pTTopoUae va TpokaAéael aptnpiakn f QAEBIKA
€UPOAA.

*Mnv eyxuete mepioadtepa amd 180 mL aépa. Ymdpyel mBavornTa mpdkAnang
{nuIGig 0Tn CUCKEUN av UTTEPREITE AUTOV TOV OYKO.

*Mnv 10 poUNIGleTe 1} TO OKOUTTIZETE e TTAPAYOVTEG TIOU TEPIEXOUV OPYaVIKOUG
S1aAUTEG. AuToi 01 TTapdyovTeg PTTopei va pokaAéaouv {nuid oty TR Band.

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

[ MPO®YAAZEIZ |

MPOZOXH: O1 vopor Twv H.M.A mepiopifouv v TANGn autrg Tng
OUOKEUNG povo pe auvtayn latpod.

*Mn xpnoipotroiite ) Movéda Gouckwuartog TR Band yia dAAo oKoTo ekTég
TOU Pouckwpatog TG TR Band. Aev éxel axediaaTei yia dAho akoto.

+H TR Band pmopei va @ouckwei povo pe  Movada Pouckwuatog TR Band
Trou TrepIAappavetal aTn cuakeuaaia, i Pe o Pubuiath Oykou Aépa TR Band.
Av xpnaipotmoinBolv dAAeG GUOKEUEG, OE TTOPET val €TTITEUXBET N ETTAPKAG
oupTiean Tou aépa.

+ XpnaoipoTroleite povo aépa yia 1n diacToAr. Mn xpnaipotroleite GAho péco yia
N d1a0TOA.

« Avahoya pe Tnv KatdoTaon Tou aoBevi kai 1o Babpo Tng Tieang Tou pmraAoviou,
pmopei va mpokUyel éva avemBupnto cupBdv 0Twg n amogpagn aptnpiag, n
aigoppayia, o Tévog fi 1o poudiacua. EAEygTe TN Tpdodo TG aipdaTacns Kai
puBpiaTe avioTolxa TV Ticon aépa.

+Kard m ouvdean Tng povddag gouckwuatog TR Band ou mepihappaveral an
ouokeuaaia r Tou PuBuioTr Oykou Aépa TR Band on TR Band, kpatioTe 10
£upoho otn Béon Tou. H ameAeubépwan Tou epBoAou Ba TTpokaAéaer TNV eKBOAR
aépa am6 T TR Band. H amwAeia Tng ouprieang aépa UTopei va TTPoKaAEoel
aipoppayia.

* Mnv aokeite umrepBoAikn Triean aTo dkpo g TR Band, 81671 popei va
TIPOKAAETEI {NpId OTO GKpO.

Eav 10 akpo g Movadag Gouokwpatog omacel katd  alvdeon tng pe 1n TR
Band, auté Ba mpokaAéael Slappor} aépa kal aihopayia.

+ To Tpoidv éxel amooTelpwBei e aépio ofeidio Tou alBuleviou. Mévo yia
pia xprion. Na pnv emavaypnaipgotoindei. Na unv emavamooTeipwdei. Na
unv emavemegepyaaoTei. H emavemegepyaaia evoéxetal va diakuBelaer Tn
aTeIPOTNTA, TN BlOCUPRATATNTA KaI TN AEITOUPYIKF OKEPAIOTNTA TNG CUTKEUNG.

+Kara tn xprion, mpooéte va unv TomobetioeTe utrepBOAIKG peyaAo popTio aTO
pmakdvi emiBeBaiwang g mieang fj aTo uaAdévi cupTrieang, SIOTI propei va
OTACEI

+Mpoaétre va unv eigéABouv Eva owpartidia atn B0pa €yxuong agpa kard Tnv
¢yxuan Tou aépa. Evdéxetal va umdpger diappon aépa.

+ Av TTapouaiaaTei payoUpa i KOKKIVAdeG 0To dEpua KaTtd T cupTriean,
OTAPATAGTE APETWS TN XPATN KAl TTPOCQEPETE TNV TIpETTOUT A VOONAEia.

« X eGaIpeTIkG YaunAr Bepuokpaaia, utrdpxel mBavotnTa TPOKANGNG {nuidg
e€aTiag G peiwang oV avBekTIKOTNTA OTA XTUTTAKATA.

«Mpooére va un mpokahéaete npid otn TR Band, pe BeAdva, waAidi i dAAo
aIxUnPEo avtikeiyevo. AuTéd uTropei va €xel wg amotéAeapa diappon agpa kal
aipoppayia.

*Mn XpnOIPOTIOIEITE QUTH TN GUOKEUR AV N CUCKEUATTia TNG 1} TO TTPOIGV EXEl
KAaTaoTpael i puTTaVOEL.

+H ouakeun Ba TIPETTEl va XPNOIKOTIOIEITAI APETWG PETE TO AvOIlyua TNG
OUOKEUATiag Kal va aTTopPITITETAI PE aag@AAEIa Kal Ue owaTo TPOTIO PETG aTTd
mxpnon.

+poooyr TPETTEI va aOKEITal KATA T DIGPKEID TWV XEIPITUWY YIa TV aTTOQUYN
péAuvang.

+ AoUyeTe TNV £€KBeON 0TO vEPO, OE APETD NAIAKG PuG, TE AKPAIES
Bepuokpaaieg, 1§ o€ uynAf uypaaia katd  eUAAgN.

[ OAHFIEZ XPHEHE |

1.Metd T diadikaaoia, amooUpeTe T0 Bnkdp! katd 2-3 ek (1).

2.EuBuypappioTe Tov Tpaaivo OeikTn, 0 0TToiog BPIoKETAI GTO KEVTPO TOU

ptralovio aupTrieang (LeyaAo) pe To Gnueio TapakévInong Kal TPOoapHOaTE

T {vn aTOV KAPTO PE TO PUBPICOUEVO TUVDETAPA (2).

+ Auti n ouokeur] Ba péel va ToToBeTn B¢ e diagopeTikd TpdTIO avaidoya pe
10 av Ba xpnaipotoinBei aTov apioTepd f To 5e€I6 kapTo. Kard mn alvdean
NG oUOKEUNG, BeBaiwBeite Twg To AoydTuTo TG Terumo aTo éAacpa
uTTOaTAPIENG Eival TTI0 KOVTA aTO PIKPO Sy TUAO TOU AT BeVH.

* ZIYOUPEUTEITE TTWG 0 TUVOETAPAG Eival aTaBepdg Kal Ox1 Aogag.

3.Mia va pousKWOETE 0 PTTaAGVI cupTTieang, eyXUOTE Tov KatdAAnAo 6yko

aépa xpnaipotolwvtag n Movada Pouokwparog TR Band, n omoia

mepIAappaveTal atn cuokeuaaia (3).

OvopaaTikdg 6yKog €yxuang aépa: 13 mL.

MéyioTog 6yKog €yxuong aépa: 18 mL.

Mpiv atré Tnv éyxuon, emBeRAILOTE TWG
TPAYHOTOTOIEITE £YXUOT HEOW TOU TWARVA TTOU EXEI
onpeIwdEi pe autd To onpad! €HE kai va pnv eyxete
aépa péow omolaodnmore dAAng 8Upag.

4. AaipéaTe To Bnkdp! kal EMPEBAILOTE TTWG SeV UTIAPKE! aupoppayia amod

T0 ONuEio TG Tapakévinang (4). Av mapatnprioeTe aipoppayia, eyxioTe

TEPIOTOTEPO aépa (va unv Eemepvael To avoAo Twv 18 mL) péxpr va

oTapaTACEL.

ITALIANO / ITALIAN

™
Tﬂ Ba“d Dispositivo per la compressione dell’arteria radiale
[ INDICAZIONI |

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 d’aria 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'ecessiva pressione sull'estremita dove si gonfia il TR BAND,
questo potrebbe causare la rottura dell’estremita. Se si rompe I'estremita dove
si gonfia, mentre & connessa con il TR BAND, potrebbe causare perdite d'aria e
sanguinamento.

« |l prodotto ¢ sterilizzato con ossido di etilene. Prodotto monouso. Non
riutilizzare. Non risterilizzare. Non riprocessare. Il trattamento con lo stesso
prodotto gia utilizzato pué compromettere la sterilita, la biocompatibilita e
I'integrita funzionale del prodotto.

«Durante I'uso, non applicare un carico eccessivo sul palloncino per la conferma
della pressione, altrimenti potrebbe rompersi.

« Fare attenzione che particelle estranee non penetrino nell'attacco con valvola
quando si inietta aria. Laria potrebbe fuoriuscire.

+Se la pelle ¢ irritata o arrossata durante la compressione, interrompere
immediatamente 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 non danneggiare il TR Band con I'ago, forbici o altri
strumenti taglienti. questo potrebbe causare perdita d’aria e sanguinamento.

«Non utilizzare il prodotto se la confezione individuale o il prodotto stesso
risultano danneggiati o sporchi.

« |l prodotto deve essere utilizzato immediatamente dopo I'apertura della
confezione e smaltito dopo I'uso in adeguate condizioni asettiche.

« Occorre prestare attenzione per evitare infezioni durante la manipolazione.

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

[ INDICAZIONI PER L'USO |

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

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

ATTENZIONI

+Questo prodotto deve essere posizionato differentemente 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 in linea con il dito mignolo del paziente.

+Accertarsi che la chiusura sia ferma e non sia inclinata.

3.Per gonfiare il palloncino compressivo, iniettare 'appropriato volume d'aria

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

Volume nominale iniettabile: 13mL.

Volume massimo iniettabile: 18mL.

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

4.Togliere I'introduttore e verificare che dal sito di puntura non ci sia
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 del’emostasi e regolare la pressione dell'aria del pallone

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 di rimuovere, confermare l'arresto dell'emorragia.

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

5.EAéygre Tnv pdodo TG aipdaTacng kal pubpioTe Ty Tieon aépa Tou
pmraoviol pe T Movada Pouckwparog TR Band i pe 1o PubpioT Oykou
Aépa TR Band avrigToixa (5).
H aipoppayia pmopei va AaBel xwpa av o pubui{opevog
ouvdeTipag Byer katé Tn gupTriean. Avahoya pe o
UéyeBog Tou KapTroU Tou aaBevr) kai Tov TPOTTO pe
TOV 0TT0i0 EQUPPOLETAI N TUCKEUH, O PUBHICOUEVOS
ouvdeTipag ptropei va Pyel. Av gival amapaitTo
KPaTAOTE T0 pUBUIOpEVO GUVDETAPA OTN BEDT TOU pE
Tavia (6).
6.Mpiv v agaipean, eMPEPAIVOTE TTWG EXEl TTAPATATE! N apoppayia.

*0 6yKog €yxuang aépa Kai o xpovog CUPTTiEaNG PTTopE va dlagépouv avaoya
JE TNV KATAGTACN TOU aoBevh, Tov Oyko NTapivng kai 1o péyebog Tou anpeiou
mapakévinong. EAEyEre o anpeio Tapakévinang kai kavre Tnv avaioyn puduion.

NEDERLANDS / DUTCH

™
TH Ba"d Compressie hulpmiddel voor de radiale arterie

[ INDICATIE |
Dit compressie hulpmiddel is bestemd om de bloedstolling in de radiale arterie te
bevorderen na een transradiale procedure.

[ WAARSCHUWINGEN |

+ Injecteer lucht enkel in de luchtinjectiepoort van dit product en niet in andere
poorten. Dit zou arteriéle en veneuze embolisatie kunnen veroorzaken.

+Injecteer niet meer dan 18 mL lucht. De mogelijkheid bestaat dat het product
beschadigd wordt, wanneer dit volume wordt overschreden.

+Niet drenken in of afvegen met agentia die organische solventen bevatten. Deze
kunnen de TR band beschadigen.

+ Tijdens het gebruik van de TR band moet de patiént onder toezicht blijven.

[ VOORZORGSMAATREGELEN \

OPGELET: In overeenstemming met de federale wetgeving (VS)
mag dit hulpmiddel enkel door of op voorschrift van een arts worden
verkocht.

+ Gebruik de TR Band luchtinjectiespuit niet voor andere doeleinden, dan om de

TR Band op te blazen. De spuit is niet gemaakt voor andere doeleinden.

+De TR Band kan alleen opgeblazen worden met de TR Band luchtinjectiespuit
die in de kit is bijgesloten of met de TR Band Lucht Volume Regelaar. Indien
andere hulpmiddelen worden gebruikt, kan een adequate lucht compressie niet
bereikt worden.

+ Gebruik enkel lucht voor het opblazen. Geen andere middelen gebruiken voor
het opblazen.

+ Afhankelijk van de conditie van de patiént en van de graad van de ballondruk,
kunnen occlusie van de arterie, hypodermisch hematoom, bloedingen, pijn of
verdoving voorkomen. Controleer de vooruitgang van de bloedstolling en pas de
luchtdruk in overeenstemming aan.

+Houd, tijdens het aansluiten van de TR Band luchtinjectiespuit die in de kit is
bijgesloten of van de TR Band Lucht Volume Regelaar aan de TR Band, de
stamper op zijn plaats. Het loslaten van de stamper zal leiden tot het ontsnappen
van lucht uit de TR Band. Verlies van compressie kan bloeding veroorzaken.

+ Oefen geen overmatige druk uit op de tip van de TR Band luchtinjectiespuit, dit
kan leiden tot beschadiging van de tip.

Als de tip van de luchtinjectiespuit afgebroken is wanneer deze verbonden is
met de TR Band, kan dit een luchtlek of bloeding veroorzaken.

+ Dit product is gesteriliseerd met ethyleenoxide. Voor éénmalig gebruik. Niet
opnieuw gebruiken. Niet opnieuw steriliseren. Niet herwerken. Het product
herwerken kan de steriliteit, de biocompatibiliteit en de functionele integriteit
ervan compromitteren.

+ Zorg ervoor dat tijdens het gebruik geen extra druk wordt aangebracht op de
ballon die de druk controleert of op de compressie ballon; dit kan de ballonnen
doen barsten.

+ Zorg ervoor dat er geen vreemde partikels in de luchtinjectiepoort komen,
wanneer lucht wordt geinjecteerd; dit zou kunnen leiden tot een luchtlek.

+Indien tijdens compressie de huid jeukt of rood ziet, stop dan het gebruik en
behandel passend.

+ Bij extreem lage temperatuur, is het mogelijk dat het product beschadigd wordt
door een vermindering van de schokweerstand.

+ Gebruik het product niet indien de eenheidsverpakking of het product
beschadigd of bevuild zijn.

+Zorg dat de TR Band niet beschadigd wordt door een naald, door scharen of
andere scherpe hulpmiddelen. Dit kan leiden tot een luchtlek en bloeding.

+ Gebruik het product onmiddellijk na het openen van de eenheidsverpakking en
vernietig het veilig en behoorlijk na gebruik.

« Zorg ervoor dat tijdens het gebruik infectie vermeden wordt.

+Vermijd blootstelling aan water, direct zonlicht, extreme temperaturen of hoge
luchtvochtigheid tijdens het bewaren.

[ GEBRUIKSAANWIJZING |

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

2.Plaats de groene merker, die zich in het midden van de compressie ballon (grote)
bevindt op de punctieplaats en maak de armband vast rond de pols met de
verstelbare sluiting (2).

OPGELET

+De positie van de armband is verschillend voor de linker- en rechterpols.
Let erop tijdens het bevestigen van de armband dat het Terumo logo op het
steunplaatje zich het dichtst bij de pink bevindt.

« Zorg ervoor dat de sluiting stabiel en niet schuin is.

3.0m de compressie ballon op te blazen, injecteer een aangepast volume lucht

met de TR Band luchtinjectiespuit, die in de kit is bijgesloten (3).

Nominaal luchtinjectievolume : 13mL.

Maximaal luchtinjectievolume : 18mL.

Vooraleer lucht te injecteren, controleer of
de lucht geinjecteerd wordt in de lijn met
dit teken ¥ Injecteer geen lucht in andere
poorten.

4 Verwijder de inbrenghuls en controleer dat er geen bloeding meer is op de
punctieplaats (4). Indien er wel nog bloeding is, blijf lucht injecteren (het totaal
volume van 18 mL niet overschrijden) tot het bloeden stopt.

5.Controleer de bloedstolling en pas de luchtdruk in de ballon in overeenstemming
hiermee aan met de TR Band luchtinjectspuit of met de TR Band Lucht Volume
Regelaar (5).

Bloedingen kunnen zich voordoen wanneer de verstelbare
sluiting loskomt tijdens compressie. Afhankelijk van de
maat van de pols van de patiént en de wijze waarop
het hulpmiddel is gebruikt, kan de verstelbare sluiting
loskomen. Fixeer de verstelbare sluiting op zijn plaats met
een tape, indien nodig (6).

6.Vooraleer te verwijderen, controleer dat het bloeden is gestopt.

*Luchtinjectievolume en compressietijd kunnen variéren naar gelang de conditie
van de patiént, de hoeveelheid heparine en de grootte van de punctieplaats.
Controleer de punctieplaats en pas in overeenstemming aan.
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™
Tﬂ Bﬂ“d YCTPOMCTBO CAAB/IMBAHMUA Jy4EBON apTepun

[ NOKA3AHWA K MPUMEHEHUIO

370 YCTPOACTBO CKATHSH ANsi NOMOLLYY B OCTAHOBKE KPOBOTEYEHHS U3 NTy4EBOM
apTepuy nocne TpaHcpaanansHoro 4ocTyna.

[ NPEOYNPEXOEHWA

*He BBOANTE BO3AYX B ApYrue NopTbl, KNOME NopTa BBEAEHUS BO3AYXa
3TOro YCTPOCTBA. ATO MOXET NPUBECTY K apTepUanbHoil Uu BeHO3HOM
ambonuaaynu.

+He BBOANTE Gonblue 18 Mn Bo3Ayxa. Mpu NpeBbILIeHUN 3TOr0 06bEMA
BO3HMKAET BOIMOXHOCTb NOBPEXAEHUS YCTPOACTBA.

+He cmaunBaiite v He npoTupaiiTe BelLECTBaMM, COepXalLMMI OpraHnyeckme
pacTeoputenu. Mogo6Hble BeljecTsa MoryT nospeantb TR Band.

+ 3anpeLyaeTcs 0cTaBNATL NalueHTa 6e3 npucMoTpa, Koraa ucnonbayercs
nexta TR.

[ NPEQOCTOPOXHOCTHM

NPEJOCTEPEXEHWE: ®eaepansbHbiit 3akoH (CLUA) cTporo
pernameHTMpyeT NpoAaxy AaHHOro YCTPOACTBA TOMBKO NO
npeanucanmnio Bpaya.

+Monb3yiTeck Hacocom TR Band tonbko Ans Hagyeanus TR Band. OH He
npeAHasHayeH Ans Apyroro npUMEHeHMs.

+ TR Band MOXHO HazlyTb TONbKO C UCNONb30BaHNEM BKIIOYEHHOTO B Habop
Hacoca TR Band unu perynstopom fasnenus Bosayxa TR Band. Mpu
1CMONb30BaHNM APYTUX YCTPONCTB HEBO3MOXHO 0becneunTb Heobxoaumoe
AaBneHue Bo3ayxa.

+[Ins pa3ayBaHns MaHXeTbl MCNOMb3yiTe TONbKO BO3AYX. He ncnonbayitte
[pyrve BeLecTBa Ans pasayTns MaHxXeTbl.

+ B 3aBMCUMOCT OT COCTOSIHUS NaLMEHTa 1 YPOBHS AaBreHus B bannoxe
BEPOSATHBI Takie NoB6oYHbIe 3thdeKTbl kak OKKMIO3Ns apTepuu, NOAKOXHas
remMaToma, kpoBouanusHue, 6onessle oLlyLeHns unu oHemeHne. Cneaure 3a
XO[IOM OCTaHOBKI KPOBOTEYEHMS 1 COOTBETCTBEHHO pPerynupyiiTe fasnexune
BO3AyXa.

+ Mpu npucoeanHeHnn k TR Band BkntoyerHoro B Habop Hacoca TR Band nnu
perynsTopa faBnexus Bosgyxa TR Band yaepxusaiite noplieHb Ha MecTe.
Ecnu ero otnyctuth, BO3ayx ByaeT BbiTonkHyT U3 TR Band. MoTeps aasnexus
BO3/lyXa MOXeT NPUBECTU K KPOBOTEYEHMIO.

+ He npuknapbiBaiiTe MCKMIOYMTENbHBIX YCUMNIL K KOHUUKY MHPNSATOPA MaHXKeTbI,
MHaye KOHYNK MHAENATOpa MOXET BbITb NOBPEXAEH.

Ecnu koHumk nHdnsiTopa 6ynet nospex/aeH B npoLecce NpucoeauHeHns
K MaHXeTe 370 MOXET ObITb MPUYMHON NONaAaHKs Bo3ayxa B cocys uiu
KpOBOTEYEHNS.

+ OTOT NPOAYKT CTEPUNN30BAH OKUCHIO aTUNEHA. TONbKO ANS OHOPA30BOr0
ncnonb3oBakus. He ncnonb3osatb NoBTOpHO. He cTepunusosats. He
obpabarbiBaTh NOBTOPHO, NOCKONbBKY NOBTOPHAs 06paboTka MOXET HapyLLUTb
CTepUINLHOCTb, BUONOMNYECKYI0 COBMECTUMOCTb U (PyHKLIMOHANBHYIO
L|enoCTHOCTb U3Aenus.

« Mpu NpuUMeHeHnn creauTe 3a TeM, 4T06bI He pasopBaTh 6annoH Ans
NoATBEPXAEHNS AABNEHNS UNK BannoH cAaBNUBaHNS YPe3MepPHOI Harpy3Koi.

+CneanTe 3a TeM, 4ToBbI NPV BBEAEHUN BO3AYXa B NOPT AN BBEAEHUS BO3AYXa
He nonaaanu YyxepoaHble YacTuLbl. ITO MOXET NPUBECTY K yTeuKe BO3AyXa.

+ Ecnv npu komnpeccum BO3HUKAET 3y UMK NOKPACHEHUE KOXM, MpekpaTnTe
1CNonb30BaHKe ycTpoitcTBa 1 06paboTaiite KoXy COOTBETCTBYIOLUM
obpasom.

+ Mpw KpaitHe HU3KMX TeMnepaTypax BO3HWUKAeT BOIMOXHOCTb NOBPEX/AEHNS B
CBSI3M C NOHWKEHMEM Y[apPONPOYHOCTH YCTPONCTBA.

+ ByabTe akkypaTHbl, 4T06bI He NoBpeANTL MaHxeTy TR band urnoi, HoxHULaM1
UK NoGLIM APYTUM PEXYILMM MHCTPYMEHTOM. B IPOTUBHOM CNy4ae BO3MOXHO
nonagaHue Bo3ayxa B COCYA UM KpOBOTEYEHME.

+He nonb3yiTech 3TM YCTPONCTBOM, €CI €70 YNakoBKa UMK Cam NpoayKT
6bInu NOBPEXAEHbI UMK 3arPA3HEHDI.

+YCTpOICTBO CeayeT UCnonb3oBaTh Cpasy Nocne BCKPbITUA yNakoBKN 1
Haanexalum o6pa3omM yTUnM3NpoBaTh NOCMeE UCNONb30BaHNA.

+ B npouecce paboTbl MaHxeToit criegyeT cobnioaate npasuna acenTuku
aHTUCENTHKM.

«Ipu xpaHeHuu ycTpoiicTBa n3beraiiTe ero KOHTaKTa ¢ BOAOW 1 He noaBepranTe
€0 BO3/JeCTBMI0 NPSMOTO COMHEYHOrO CBETA, 3KCTPEMarbHbIX TeMnepaTtyp
UNW BbICOKO BNAXXHOCTU.

[ YKA3AHMS NO MPUMEHEHUIO |
1.Mocne npoBeaeHs npoLeaypbl n3Bnekaite kancyny no 2-3 cm.(1).
2.BbIpoBHsIITE N0 MECTY NYHKLUN 3€NEHYI0 METKY, PACMONOXEHHYIO B LiIeHTpe

6annoHa caaenmueanus (6onbLuoro), u 3acukeupyitte neHTy Gpacneta ¢
NOMOLLbK PETYNIPYEMON 3aCTEXKM (2).

+ 970 YCTPOICTBO CNEeayeT No-pasHoMy NoMeLyaTh Npu NPUMEHeHUH Ha
NeBOM WK NpaBoM 3anscTbsix. Mpu npucTérmeanum ycTpoiicTea ybeanTech,
470 norotun Terumo Ha NoLAAEpPXMBatoLLel NnacTuHe Gnuxe K MU3NHLY
nauueHTa.

+YbeuTech, YTO 3aCTEXKa YCTONYMBO AEPXKUT U He NepekoLeHa.

3.Y106bI HagyTb GannoH caaBnUBaHuS, BNYCTUTE C MOMOLLbIO BKMOYEHHOTO B

Habop Hacoca TR Band Heobxoanmblii o6bEém Bo3ayxa (3).

HomuHanbHbIn 06BEM BBOAUMOTO Bo3ayxa: 13mn.

MakcumanbHblit 06bEM BBOANUMOTO Bo3ayxa: 18mn.

Nepen BBeAeHMeM Bo3AyXa y6eAuTeCh, YTO
Bbl BBOAUTE €ro Yepe3 TpyOKy, NoMeyeHHyto
atum 3Hakom €X : v He BBOAUTE BO3AYX,
nonb3yscb APYrMMU NOPTaMu.

4.V3BnekuTe Kancyny v ybeauTech, YTO KPOBOTEUEHME U3 MECTA NYHKLM
otcyTcTByeT (4). Ecnu kpoBoTeueHne npopomnkaetcs, BBOANUTE BO3AYX (HTO6bI
CyMMapHblit 06bEM He npeBbillan 18Mr1), noka OHO He MpekpaTuTCs.

LIETUVIU KALBA / LITHUANIAN

™
TH Ba“d Radialiniy arterijy suspaudimo jtaisas
[ NAUDOJIMO INDIKACIJOS |
Tai suspaudimo jtaisas radialinés arterijos hemostazei po transradialinés
procedros.

[_ISPEJIMAI |

+ Nepuskite oro | jokj kita prievada, i$skyrus $io jtaiso oro jpatimo prievada. Tai
gali sukelti arterijy arba veny embolija.

+ Nejpaskite daugiau kaip 18 ml oro. Virsijus §] tar galima sugadinti jrenginj.
Nemirkykite ir nevalykite medziagomis, kuriose yra organiniu tirpikliy. Sios
medziagos gali sugadinti ,TR Band" jtaisa.

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

[ ATSARGUMO PRIEMONES |

PERSPEJIMAS: federaliniai jstatymai (JAV) leidZia § irenginj parduoti

tik pagal gydytojo uzsakyma arba jo nurodymu.

+»Nenaudokite ,TR Band* pustuvo jokiais kitais tikslais, iSskyrus ,TR Band*“ jtaisui
pripdsti. Jis neskirtas niekam kitam.

+,TR Band" jtaisg galima pripUsti tik rinkinyje {détu ,TR Band“ pGstuvu arba ,TR
Band* oro tdrio reguliatoriumi. Naudojant kitus prietaisus negalima pasiekti
pakankamo suspaudimo laipsnio.

* Priptimui naudoti tik ora. Kity bady pripatimui nenaudoti.

+ Priklausomai nuo paciento biklés ir balionélio slégio, galimi neigiami atvejai,
pvz., arterijos okliuzija, hipoderminé hematoma, kraujavimas, skausmas ar
tirpulys. Tikrinkite hemostazés eiga ir atitinkamai reguliuokite oro slégj.

+ Prijungdami rinkinyje {détq , TR Band“ pastuva arba ,TR Band“ oro tdrio
reguliatoriy prie ,TR Band" jtaiso, laikykite stdmoklj vietoje. Paleidus stdmoklj
oras iSeis i$ , TR Band" jtaiso. Oro slégio sumazéjimas gali sukelti kraujavima.

+ Nedéti vir§slégio ant TR Band infliatoriaus galiuko, nes galima ji pazeisti.

Jeigu pazeidziamas infliatoriaus galiukas kol jungiama prie TR Band, gali iSeiti
oras ir pradét kraujuoti.

+ is produktas buvo sterilizuotas etileno oksido dujomis. Vienkartinio naudojimo.
Nenaudoti pakartotinai. Nesterilizuoti. Pakartotinai neapdoroti. Pakartotinai
apdorojus gali pablogéti jrenginio sterilumas, biologinis suderinamumas ir
funkcinis vientisumas.

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

+ Saugokite, kad puciant ora | oro jpatimo prievada  ji nepatekty jokiy pasaliniy
daleliy. Oras gali i$eiti.

+ Jei suspaudziant atsiranda niezéjimas arba paraudimas, nebenaudokite ir
atitinkamai gydykite.

« Itin Zemose temperat@rose padidéja pazeidimy tikimybé dél sumazéjusio
atsparumo smagiams.

+ Atsargiai, kad nepazeistuméte TR Band su adata, Zirklémis ar kitais metaliniais
instrumentais. PaZeidus gali iSeiti oras ir kraujuoti.

+ Nenaudokite $io jtaiso, jeigu jrenginio pakuoté arba pats gaminys buvo pazeistas
arba uzterstas.

« |taisas turi bati naudojamas iskart atidarius pakuote, o panaudojus saugiai ir
tinkamai pasalintas.

+Reikety pasirapinti, kad baty uzkirstas kelias nuo infekcijos manipuliacijos metu.

+ Laikydami saugokite nuo vandens, tiesioginiy saulés spinduliy, dideliy,
temperatdros skirtumy ar drégmes.

[ NAUDOJIMO NURODYMAI |

1.Kai baigsite proceddra, iStraukite mova 2-3 cm (1).

2.Sulygiuokite zalig Zymeklj, esantj suspaudimo balionélio (didelio) viduryje, ties
dario vieta, ir pritvirtinkite dirzg su reguliuojamu verZikliu prie rie$o (2).

+ Sis jtaisas nustatomas skirtingai, kai naudojamas ant kairiojo ir desiniojo riesy.
Tvirtindami jtaisa sitikinkite, kad ,Terumo* logotipas ant atraminés plok$tés
yra ar¢iausiai paciento maZojo pirstelio.

« [sitikinkite, kad verziklis laikosi tvirtai ir néra pakrypes.

3.Kad priptstuméte suspaudimo balionélj, jpUskite atitinkama oro kiek{ ,TR Band“

pastuvu, pridétu prie rinkinio (3).

Nominalus oro {patimo tdris: 13 ml.

Maksimalus oro jpatimo taris: 18 ml.

SPEJIMAS Pries jpusdami sitikinkite, kad ora puciate pro
vamzdelj, pazyméta $iuo zenklu € , bet ne j joki kita
prievada.

4.|traukite mova ir jsitikinkite, kad kraujas nebéga per dario vieta (4). Jei
pastebite kraujavima, jpuskite daugiau oro (i$ viso ne daugiau kaip 18 ml), kol
kraujavimas nustos.

5.Sekite hemostazés eigq ir atitinkamai reguliuokite oro slégj , TR Band* pastuvu

arba ,TR Band" oro slégio reguliatoriumi (5).

PERSPEJIMAS | Gali prasidéti kraujavimas, jei suspaudziant nukris
reguliuojamas verziklis. Ar reguliuojamas verziklis gali
nukristi, priklauso nuo paciento rieSo dydzio ir jtaiso
taikymo bido. Jei batina, pritvirtinkite reguliuojama
verziklj pleistru (6).

6.Prie$ nuimdami sitikinkite, kad kraujavimas liovési.
* |pUsto oro taris ir suspaudimo trukmé gali skirtis priklausomai nuo paciento

bklés, heparino tario ir ddrio dydzio. Tikrinkite ddrio vieta ir atitinkamai
sureguliuokite.

5.MpoBepbTe X0A OCTAHOBKM KPOBOTEYEHMS 1 COOTBETCTBEHHO perynupyite

AaBneHue Bo3ayxa ¢ nomoLysto Hacoca TR Band unu perynartopa o6béma

Bo3ayxa TR Band (5).

MoxeT HauaTbCs KPOBOTEYEHWE, €CNN perynupyemas
3acTéxka paccTerHynach Bo Bpems cjasnusanus. B
3aBMCMMOCTI OT pa3Mepa 3ansicTbs NaLMUeHTa 1 Toro, kak
NOMeLLEHO YCTPONCTBO, perynupyemas 3acTéxka MoXeT
paccTernyTbes. [pu HeobxoanuMocTy 3adukenpyiite
3aCTEXKY B HYXHOM NOMOXEHUN KNenkoit neHTon (6).

6.Mepen n3sneyeHnem yGe/:lmer, 4YTO KPOBOTEYEHME OCTAHOBIEHO.

*O6bEM BBOANUMOTO BO3AyXa 1 BPEMS CABNMBAHWUS MOTYT BapbupoBaTh B
3aBUCMMOCTY OT COCTOSIHUA NaLueHTa, 06bEMa renapuHa 1 pasmepa Mecta
NYHKLWK. MpoBepbTe MECTO MYHKLMN U OTPEryNnpyiATe UX COOTBETCTBEHHO.

SLOVENSCINA / SLOVENIAN

™
TH Ba“d Priprava za kompresijo radialne arterije
[ INDIKACIJA ZA UPORABO |
To je kompresijska priprava za pomo¢ pri hemostazi radialne arterije po
transradialnem postopku.

[ 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 18ml zraka. Ce presezete to koli¢ino, 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 puscati brez nadzora.

[ PREVIDNOSTNI UKREPI |

POZOR: Zakon (ZDA) omejuje prodajo te priprave na zdravnika ali na

zdravnikovo zahtevo.

+Napihovalnika TR Band ne uporabljajte za ni¢ drugega kot 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 koligine zraka TR Band. Ce uporabljate druge
priprave, ni mogoce doseci zadostne zraéne kompresije.

« Za napihovnje 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 priloZzen 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 TF Band napihovalnika ne smete dati pretiranega pritiska, ker jo lahko
poskodujete.

Ce se konica napihovalnika zlomi, medtem ko se prikljuéi na TB Band, lahko
povzroci prepuscanije zraka ali krvavitev.

+Ta izdelek je steriliziran z etilen oksidom. Le za enkratno uporabo. Ni za ponovno
uporabo. Ni namenjeno ponovnemu resteriliziranju. Ne predelujte ponovno.
Predelovanije lahko ogrozi sterilnost, biolosko 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 srbegico ali rdegico koze, prenehajte z uporabo in
ustrezno zdravite.

« Pri izredno nizkih temperaturah obstaja moznost poskodbe zaradi zmanj$anja
odpornosti na udarec.

+Pazite, da ne poskodujete TR Band z iglo, Skarjami ali drugim ostrim
intrumentom. To lahko povzro¢i prepusanije zraka ali krvavitev.

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

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

*Med rokovanjem bodite pazljivi, da ne povzrocite okuzbe.

+Med shranjevanjem ne izpostavljajte vodi, neposredni son¢ni svetlobi, skrajnim
temperaturam ali visoki viagi.

[ NAPOTKI ZA UPORABO |

1.Po postopku tulec povlecite nazaj za 2-3 cm (1).
2.Poravnajte zelen oznacevalec, ki se nahaja na sredini kompresijskega balona
(velik), zmestom vboda in namestite pas na zapestje s prilagodljivo zaponko (2).

PREVIDNOSTNI 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.

+Prepriajte se, da je zaponka stabilna in 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 s to oznako €Ml in zraka ne vpihavate skozi
katero drugo odprtino.

4.Odstranite tulec in se prepricajte, da ne prihaja do krvavitve na mestu vboda (4).
Ce opazite krvavitev, vpihajte ve& zraka (ne prekoratite skupne koligine 18 ml),
dokler krvavitev ne preneha.

5.Preverite napredovanje hemostaze in prilagodite zracni tlak balona z

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

Lahko pride do krvavitve, ¢e se prilagodljiva zaponka
med kompresijo sname. 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 uciskowy do pomocy w uzyskaniu hemostazy tetnicy
promieniowej po zabiegu z dostepu przez tetnice promieniowa.

[ OSTRZEZENIA

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

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

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

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

[ SRODKI OSTROZNOSCI |

UWAGA: Prawo federalne (U.S.A.) przewiduje, Ze urzadzenie to moze

by¢ sprzedawane tylko przez lub na zaméwienie lekarza.

«Nie nalezy stosowac przyrzadu do pompowania TR Band Inflator do
innych celow niz tylko do napompowania urzadzenia TR Band. Nie jest on
przeznaczony do innych celéw.

+Przyrzad TR Band mozna napompowac¢ tylko wykorzystujac do tego celu
przyrzad do pompowania TR Band Inflator dotaczony do zestawu regulatora
objetosci powietrza TR Band Air Volume Regulator. W przypadku, jezeli
stosowane sg inne urzadzenia, mozna nie uzyska¢ odpowiedniego ucisku
powietrzem.

+ Uzywac tylko powietrza do napetniania. Nie uzywa¢ innych $rodkow 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¢ proces hemostazy oraz
odpowiednio dostosowa¢ ci$nienie powietrza.

+ Podczas taczenia urzadzenia do pompowania TR Band Inflator zawartego w
zestawie lub regulatora objetosci powietrza TR Band Air Volume Regulator
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 stosowac nadmiernego ci$nienia na koricowce inflatora opaski TR Band,
gdyz moze to powodowac uszkodzenie koncowki.

Jesli koncowka inflatora zostanie ztamana na potaczeniu z opaska TR Band,
moze to spowodowaé krwawienie i przeciek powietrza.

+Urzadzenie jest sterylizowane tlenkiem etylenu. Urzadzenie jest przeznaczone
do jednorazowego uzytku. Nie uzywac¢ powtérnie. Nie sterylizowa¢ ponownie.
Nie przetwarza¢. Przetwarzanie moze doprowadzi¢ do utraty sterylnosci,
biologicznej zgodnosci oraz spojnosci funkcjonalnej produktu.

+ Podczas stosowania, nalezy zachowac ostrozno$c¢, aby nie przyktada¢
nadmiernego obcigzenia do balonu potwierdzajacego cisnienie lub balonu
uciskowego, jako, ze moze on peknag.

+Nalezy uwaza¢, aby zadna obca czasteczka nie dostata sie do portu do
wstrzykiwania powietrza, podczas wstrzykiwania. Moze doj$¢ do przecieku
powietrza.

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

+ Przy ekstremalnie niskich temperaturach, istnieje mozliwo$¢ uszkodzenia w
nastepstwie zmniejszenia oporu z powodu wstrzasu.

+ Uwazac aby nie uszkodzi¢ urzadzenia TR Band igta, nozyczkami lub
innym ostrym przyrzadem. Moze to skutkowa¢ przeciekiem powietrza lub
krwawieniem.

+Nie nalezy stosowac przyrzadu, jezeli opakowanie zestawu lub sam produkt jest
uszkodzony lubopakowanie zostato naruszone.

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

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

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

[ WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA |

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

2.Nalezy ustawi¢ zielony znacznik, ktory umieszczony jest w centrum balonu

uciskowego (duzego) w miejscu naktucia oraz umocowac pasek na nadgarstku
przy pomocy regulowanego zapiecia (2).

OSTRZEZENIA

*Przyrzad ten musi by¢ umieszczony w rézny sposéb, w zaleznosci od tego
czy stosowany jest na lewym badz prawym nadgarstku. Podczas przytaczania
przyrzadu, nalezy upewnic sig, aby logo Termo 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¢ odpowiednia
objeto$¢ powietrza wykorzystujac przyrzad do pompowania TR Band Inflator,
ktory znajduje sie w zestawie (3).

Prawidtowa objeto$¢ wstrzykiwanego powietrza: 13ml.

Maksymalna objeto$¢ wstrzykiwanego powietrza: 18ml.

Przed wstrzyknigciem nalezy sprawdzi¢ i upewnic
sig, ze wstrzykuje si¢ powietrze przez rurke
oznakowana €¥ tym znacznikiem, a nie podaje sie
go przez ktorykolwiek inny port.

4.Nalezy usuna¢ koszulkg naczyniowa i potwierdzic, ze nie ma krwawienia z
miejsca naktucia (4). W przypadku, kiedy obserwowane jest krwawienie, nalezy
wstrzykna¢ wiecej powietrza (nie przekracza¢ catkowitej objetosci 18mL) do
momentu jego ustapienia.

SRPSKI/ SERBIAN

™
TH Ba"d Traka za kompresiju radijalne arterije
[ INDIKACIJA ZA UPOTREBU |
Ovo je traka za kompresiju koji pomaze hemostazu radijalne arterije nakon
transradijalne procedure.

[ UPOZORENJA |

+ Ne ubrizgavaijte vazduh u bilo koji drugi ulaz osim ulaza za ubrizgavanje vazduha
na ovom proizvodu. Ovo moze izazvati arterijsku ili vensku embolizaciju.

+Ne ubrizgavajte viSe od 18mL vazduha. Postoji moguc¢nost oStecenja uredaja
ako se ova koli¢ina premasi.

+Ne natapajte i ne briSite sa agensima koji sadrze organske rastvore. Takvi
agensi mogu ostetiti TR Band.

+ Pacijent ne bi trebalo da bude bez stalne nege dok se koristi TR Band.

[ MERE PREDOSTROZNOSTI |

OPREZ: Savezni zakon (SAD-a) ograni¢ava prodaju ovog proizvoda

na prodaju od strane lekara ili po nalogu lekara.

+Ne koristite TR Band vazdusnu pumpu u druge svrhe nego za ubrizgavanje
vazduha u TR Band. Nije namenjena u druge svrhe.

+ TR Band moze da se napuni vazduhom samo kori$tenjem TR Band vazdu$ne
pumpe ukljuene u komplet ili TR Band regulatora koli¢ine vazduha. Ako se
koriste drugi uredaji, ne¢e mo¢i da se postigne adekvatna kompresija vazduha.

+ Za insuflaciju koristiti samo vazduh. Ne koristiti druge medijume za insuflaciju.

+ U zavisnosti od stanja u kome se nalazi pacijent i stepena pritiska balona, moze
da se javi nezeljeni dogadaj ukljuCujuci okluziju arterije, potkozni hematom,
krvarenje, bol ili utrnulost. Proverite proces hemostaze i u skladu sa tim podesite
pritisak vazduha.

+ Kada povezujete TR Band vazdusnu pumpu uklju¢enu u komplet ili TR Band
regulator koli¢ine vazduha na TR Band, drZite klip na svom mestu. Otpustanje
klipa izazvace izlazak vazduha iz TR Band. Gubitak kompresije vazduha moze
izazvati krvarenje.

+Ne pritiskajte preterano vrh TR Band Inflatora, vrh moZe biti oStecen.

Ako se polomi vrh Inflatora dok je povezan sa TR Bandom, moze do¢i do
propustanja vazduha i krvarenja.

+ Ovaj proizvod je sterilisan gasom etilen-oksidom. Samo za jednokratnu
upotrebu. Ne upotrebljavati ponovo. Ne resterilisati. Ne obradivati ponovo.
Ponovna obrada moZe da ugrozi sterilnost, biolosku kompatibilnost i funkcionalni
integritet uredaja.

« Pri kori$tenju, pazite da previse ne opteretite balon potvrde pritiska ili
kompresioni balon jer bi moglo do¢i do njegovog pucanja.

+ Pazite da strane Cestice ne udu u ulaz za ubrizgavanje vazduha kada
ubrizgavate vazduh. Vazduh bi mogao procuriti.

+ Ako se javi svrab ili crvenilo na koZzi tokom kompresije, prestanite sa upotrebom i
tretirajte kozu na odgovarajuci nacin.

+ Postoji mogucénost, na ekstremno niskim temperaturama, da dode do ostecenja
zbog smanjenja otpora Soku.

+ Voditi racuna da se TR Band ne osteti iglom, makazama ili drugim ostrim
instrumentima. Moze do¢i do propustanja vazduha i krvarenja.

+ Nemojte koristiti ovaj proizvod ako su pakovanje ili proizvod o$teceni ili zaprljani.

+ Proizvod treba da se koristi odmah nakon otvaranja pakovanja, a nakon
upotrebe treba da se odlaze na otpad na bezbedan i pravilan nacin.

« Prilikom upotrebe voditi racuna o prevenciji infekcije.

+ Izbedi izlaganje vodi, direktnom sunéevom svetlu, ekstremnim temperaturama i
visokoj vlaznosti tokom skladiStenja.

[ UPUTSTVO ZA UPOTREBU |

1.Nakon procedure, izvu¢i uvodnik za 2-3 cm (1).
2.Postavite zeleni marker, koji se nalazi na centru kompresionog balona (veliki)
na mestu uboda i fiksirajte kai$ na zglob sa podesivom kopcom (2).

« Ovaj proizvod mora da se razlicito postavi kada se koristi na levom ili na
desnom zglobu. Kada postavljate traku, obratite paznju da je Terumo logo na
plocici najblizi malom prstu pacijenta.

« Obratite paznju da je kopca stabilna i da nije olabavljena.

3.Da biste naduvali kompresioni balon, ubrizgajte odgovarajucu koli¢inu vazduha

koriste¢i TR Band vazdu$nu pumpu, koja je uklju¢ena u komplet (3).

Nominalna koli¢ina ubrizganog vazduha: 13mL.

Maksimalna koli¢ina ubrizganog vazduha: 18mL.

Pre ubrizgavanja, proverite da li ubrizgavate kroz cev
oznaéenu ovim € znakom i ne ubrizgavajte vazduh
kroz neki drugi ulaz.

4.Uklonite uvodnik i uverite se da nema krvarenja na mestu uboda (4). Ako se
uoci krvarenje, ubrizgajte viSe vazduha (ne prelaze¢i ukuénu kolic¢inu od 18mL)
sve dok ne prestane.

5.Proverite napredovanje hemostaze i podesite pritisak vazduha balona sa

TR Band vazdu$nom pumpom ili TR Band regulatorom koli¢ine vazduha na

odgovarajuci nacin (5).

Ako podesiva kop¢a spadne tokom kompresije, moze doc¢i
do krvarenja. U zavisnosti od veli¢ine zgloba i na¢ina na
koji je uredaj primenjen, podesiva kopta moze da spadne.
Fiksirajte podesivu kopcu na mesto sa trakom, ako je
potrebno (6).

6.Pre uklanjanja, potvrdite da je krvarenje zaustavljeno.

* Koli¢ina ubrizganog vazduha i vreme kompresije mogu da se razlikuju u
zavisnosti od stanja pacijenta, koli¢ine heparina i veli¢ine mesta uboda. Proverite
mesto uboda i podesite ga na odgovaraju¢i nacin.

5.Nalezy sprawdzi¢ proces hemostazy oraz odpowiednio dostosowa¢ ucisk
powietrza w balonie przy pomocy przyrzadu do pompowania TR Band Inflator

lub regulatora objetosci powietrza TR Band Air Volume Regulator (5).

Jezeli podczas ucisku dojdzie do oderwania si¢
regulowanego zapiecia, moze doj$¢ do wystapienia
krwawienia. W zaleznoéci od wielko$ci nadgarstka
pacjenta oraz sposobu, w jaki przyrzad zostanie
zatozony, regulowane zapigcie moze odpas¢ lub oderwac
sie. W razie konieczno$ci nalezy zatem przymocowac
regulowane zapigcie w miejscu przy pomocy plastra (6).

6.Przed usunieciem nalezy upewni¢ sig, ze krwawienie ustato.

*Objeto$¢ wstrzykiwanego powietrza i czas ucisku moze rézni¢ si¢ w zaleznosci
od stanu pacjenta, objetosci heparyny oraz wielko$ci miejsca naktucia. Nalezy
sprawdzi¢ miejsce naktucia i w odpowiedni sposob je dostosowac.

ROMANA / ROMANIAN
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TH Ba“d Dispozitiv de compresie a arterei radiale

[ INDICATII DE UTILIZARE |

Acesta este un dispozitiv de compresie destinat pentru facilitarea hemostazei pe

artera radiala dupa o procedura transradiala.

[ AVERTIZARI |

+Nu injectati aer prin niciun alt port in afara de portul de injectare a aerului de pe
acest dispozitiv. Aceasta poate cauza embolizare arteriala 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 scufunda 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 |

PRECAUTIE: Legislatja federala (SUA) impune ca vanzarea acestui

produs sa se facé doar pe baza unei prescriptii medicale.

+ Nu utilizati dispozitivul de umflare TR Band pentru nici un alt scop decét acela
de a umfla TR Band. Acesta nu este destinat pentru niciun alt scop.

+ TR Band poate fi umflat numai prin utilizarea dispozitivului de umflare TR Band
inclus in kit sau a dispozitivului TR Band de reglare a volumului de aer. Daca se
utilizeaza alte dispozitive, este posibil sa nu fie obtinutd compresia adecvata cu
aer.

+In functie de starea pacientului si de valoarea presiunii din balon, poate aparea
un efect advers incluzand ocluzie arteriald, hematom hipodermic, hemoragie,
durere sau parestezie. Verificati evolutia hemostazei si ajustati in consecinta
presiunea aerului.

« Utilizati doar aer pentru umflare. Nu utilizati alte gaze.

+Cand conectati la TR Band dispozitivul de umflare TR Band inclus in kit sau
dispozitivul TR Band de reglare a volumului de aer, mentineti pistonul in pozitie.
Eliberarea pistonului va avea drept consecinta evacuarea aerului din TR Band.
Pierderea compresiei cu aer poate cauza sangerare.

+Nu folositi presiune excesiva la varful dispozitivului de umflare, 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. Numai pentru unica
utilizare. Nu refolositi. Nu resterilizati. Nu reprocesati. Reprocesarea poate
compromite caracterul steril, biocompatibilitatea si integritatea functionala a
dispozitivului.

+In timpul utilizarii, avetj grija sa nu punetj o greutate excesiva 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 apare urticarie sau inrosirea pielii in timpul compresiei, incetati utilizarea
si aplicati un tratament corespunzator.

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

+ Aveti grjija sa nu deteriorati dispozitivul TR Band cu atunci cand utilizati ace,
foarfece sau alte instrumente ascutite. Deteriorarea poate duce la eliminarerea
aerului din dispozitiv si sangerare.

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

+ Dispozitivul trebuie utilizat imediat dupa deschiderea ambalajului i trebuie
eliminat in mod corespunzator, in conditii de siguranta, dupa utilizare.

+ Aveti grjija la prevenirea infectiilor in timpul manipularii.

« Evitati expunerea la apa, lumina solara directa, temperaturile extreme sau
umiditatea ridicata, in cursul depozitarii.

[ RECOMANDARI DE UTILIZARE |

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

2. Aliniati marcajul verde, care se afla in centrul balonului de compresie (mare)
la locul de punctionare si fixati cureaua la incheietura méinii cu ajutorul
dispozitivului de strangere ajustabil (2).

PRECAUTII

+ Acest dispozitiv se pozitioneaza in mod diferit in cazul utilizérii la mana stanga
fata de mana dreapta. Cand atasati dispozitivul, asigurativa cé logoul 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 kit (3).

Volumul nominal de aer injectat: 13 ml.
Volumul maxim de aer injectat: 18 ml.
inainte de injectare, confirmati faptul ca injectarea se
face prin tubul insemnat cu acest marcaj si ca nu se
injecteaza aer prin niciun alt port.

4.Indepértati teaca si confirmati 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 in consecinta presiunea aerului din
balon cu ajutorul dispozitivului de umflare TR Band sau a dispozitivului TR
Band de reglare a volumului de aer (5).

Séngerarea poate aparea daca dispozitivul de strangere
ajustabil se detaseaza in cursul compresiei. In functie de
dimensiunea incheieturii manii pacientului si de modul de
aplicare a dispozitivului, dispozitivul de strangere ajustabil
se poate detasa. Daca este necesar, fixatj dispozitivul de
strangere ajustabil in pozitie cu banda adeziva (6).

6.Inainte de a-I scoate, confirmatj faptul ca 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
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TH Ba"d Radialis artéria kompresszios eszkdz
[ ALKALMAZASI TERULET |

Ez a termék egy kompresszios eszkdz, amely transzradialis beavatkozasokat
kévetben a radidlis artéria vérzésének csillapitasara szolgal.

[ FIGYELMEZTETESEK |

+ Az eszkoz légbefecskendezd nyilasan kiviil mas nyilasba ne fecskendezzen
leveg6t, mivel ez artérias vagy vénas légembolizacidhoz vezethet.

«Ne fecskendezzen be 18 ml-nél tobb levegét. Ha tullépi ezt a térfogatot, az
eszkoz karosodhat.

+Ne &ztassa be vagy torlje meg az eszkozt szerves olddszert tartalmazé
anyagokkal. Ezek az anyagok kart tehetnek a TR Band eszkdzben.

+Ne hagyja 6rizetlenil a beteget, amig a TR Band eszkdzt hasznaljak.

[ FIGYELMEZTETESEK |

(RxONLY) FIGYELMEZTETES: Az Egyesiilt Allamok szévetségi torvénye ezen
eszkoz arusitasat csak orvos altal, vagy orvosi javallatra engedélyezi.
+A TR Band inflatorat a TR Band felfdjasan kiviil ne hasznalja mas célra. Nem
gy tervezték, hogy mas célra is alkalmas legyen.

+A TR Band eszkdzt csak a szett részeként biztositott TR Band inflatorral vagy a
TR Band légtérfogat szabalyzéval lehet felfujni. Egyéb eszkézokkel a megfeleld
légnyomast nem lehet elérni.

+ Az eszkoz felfujasahoz csakis levegdt hasznaljon, mas anyag erre a célra nem
megfeleld.

« A beteg allapotatol és a ballonnyomastél fiiggéen szévédmények Iéphetnek fel,
mint példaul artérias elzarodas, szubkutan hematoma, vérzés, fajdalom vagy
zsibbadas. Ellendrizze a vérzés csillapitas folyamatat, és ennek megfeleléen
allitsa be a levegd altal kifejtett nyomast.

* Amikor a szett részét képezé TR Band inflatort vagy a TR Band Iégtérfogat
szabalyzot csatlakoztatja a TR Band eszkdzhoz, tartsa a dugattyut egy helyben.
Ha elengedi a dugattyit, akkor a levegé kiszokik a TR Band eszkozbdl, a
légnyomas csokkenése pedig vérzéshez vezethet.

« Ne gyakoroljon tllzott nyomast a TR Band inflator hegyére, mivel ettél az eszkéz
hegye megsériilhet.

Ha sériilt hegy( inflatort csatlakoztat a TR Band-hez, ez légszivargast és vérzést
okozhat.

* Az eszkozt etilén-oxid gazzal sterilizaltak. Az eszkoz egyszer hasznélatos,
ismételt hasznalata, resterilizacioja nem megengedett! Ismételt felhasznalasra
vald elokészitése nem megengedett, mivel ez veszélyeztetheti a termék
sterilitasat, biokompatibilitasat és funkcionalis integritasat.

+Hasznalat kdzben Ugyeljen arra, hogy ne fejtsen ki tulzott terhelést a
nyomasellendrzé ballonra vagy a kompressziés ballonra, mert ez a ballonok
kérosodasat okozhatja.

+Ugyeljen arra, hogy a levegd befecskendezésekor ne juthasson idegen anyag
részecske a légbefecskendezé nyilasba. llyen esetben levegészivargas léphet
fel.

+Ha borviszketés vagy borpir jelenne meg a kompresszio ideje alatt, akkor hagyja
abba az eszkéz hasznalatat, és alkalmazzon megfelel kezelést.

+Nagyon alacsony hdmérséklet esetén megné a karosodas veszélye, mivel
ilyenkor csokken az eszkoz tésallosaga.

+ Ugyeljen arra, hogy a TR Band-et tiivel, olléval vagy egyéb hegyes eszkdzzel
meg ne sértse, mivel ez levegdszivargashoz és vérzéshez vezethet.

+Ne hasznalja az eszkdzt, ha annak csomagolasa, illetve maga az eszkdz sériilt
vagy szennyezett.

+ Az eszkozt a csomagolas kinyitasa utan rogton fel kell hasznalni, majd hasznalat
utan biztonsagosan kell hulladékként kezelni.

+ Az eszkéz hasznalata kdzben iigyelni kell a fert6zések elkertilésére.

« A tarolas soréan 6vja a viztél, kozvetlen napfénytdl, szélséséges homérséklettdl,
illetve a magas paratartalomtol.

[ HASZNALATI UTASITAS |

1.A beavatkozas utan hiizza vissza a bevezetd hivelyt 2-3 cm-rel (1).

2.Hozza fedésbe a kompresszios (nagy) ballon kozepén talalhato zold jelz6ponto
a punkcio helyével, majd az allithato rdgzité segitségével rogzitse a pantot a
csuklon (2).

FIGYELEM

+ Az eszkdzt maskeént kell pozicionalni a jobb és a bal csukl6 esetén.Az eszkdz
felhelyezésekor tigyeljen arra, hogy a tamasztélemezen 1évd Terumo logé a
paciens kisujjahoz legyen a legkozelebb.

+ Gy6z6djon meg rola, hogy a rogzit stabilan zar és nem all ferdén.

3.A kompresszios ballon felfijasahoz a szettben 1évd TR Band inflator

segitségével fecskendezzen be megfelelé mennyiségii levegot (3).

Névleges leveg6 befecskendezési térfogat: 13 ml.

Maximalis levegd befecskendezési térfogat: 18 ml.

A befecskendezé gkezdése el6tt gy6z6djon meg
réla, hogy abba a nyilasba - és azon kiviil egyetlen
mas nyilasba sem - fecskendezi a levegét, amelyiken
az alabbi jelzés €¥ lathato.

4.Tavolitsa el a bevezet6 hiivelyt, és gy6zédjon meg réla, hogy a vérzés
megsziint a punkcio helyén (4). Amennyiben vérzés jelentkezne, fecskendezzen

be még annyi levegdt — de 6sszesen 18 ml-nél nem tébbet —, amennyitdl a

vérzés elall.

5.Ellendrizze a vérzéscsillapitas folyamatat, és annak megfelelen allitsa be

a ballon nyomasat a TR Band inflator vagy a TR Band légtérfogat szabalyzo

alkalmazasaval, (5).

Vérzés léphet fel, ha az allithato régzitd levalik a
kompresszid alatt. A paciens csukloméretétdl és az
eszkoz felhelyezésének modjatol fiiggéen az allithatd
rogzitd levalhat. Amennyiben erre sziikség van, fixalja az
allithato rogzitét ragasztoszalag segitségével (6).

6.Az eszkoz eltavolitasa el6tt gy6zodjon meg réla, hogy a vérzés elallt-e.

*A befecskendezett levegd térfogata és a kompresszié id6tartama eltérhet a
paciens allapotatol, a heparin mennyiségétél és a punkcié méretétdl fiiggéen.
Ellenérizze a punkcio helyét, és ennek megfeleléen modositson.

BbJITAPCKW /| BULGARIAN
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TH Ba"d HomnpecuBHO ycTpoiicTBO 3a paguanHata aptrepusa
[ YKA3AHUS 3A U3NON3BAHE |
ToBae KOMNpecuBHO yCTpOVICTBO 3a nognomaraHe Ha XxemoCTa3aTta Ha
paavanHata apTepus cnep TpaHcpaguanta npoueaypa.

[ MPEAYNPEXAEHUA |

* He nHxekTupaiiTe Bb3ayX B HUKO OT NOPTOBETE, OCBEH B NOpTa 3a
VHXEKTMPaHe Ha Bb3flyX Ha TOBa ycTpolicTBO. ToBa 61 MOrNo Aa npean3Buka
apTepuanHa unu BeHo3Ha embonusams.

*He nHxekTupaitTe noseye o1 18 mn Bb3ayx. CbllecTByBa BEPOSTHOCT OT
noBpeza Ha yCTPOCTBOTO NPy HafBULLABaHe Ha TO3W 06eM.

+He HakucBaiiTe 1 He 3a6bpcBaiiTe C BELECTBA, KOUTO ChAbPKAT OPraHUyHN
pastBoputenu. Teau BellecTaa MoraT Aa npeau3sikat nospeaa B TR Band.

+He octassitTe nauneHTuTe 63 Haa3op npu u3nonasaxe Ha TR Band.

[ MPEOMA3HU MEPKU |

BHUMAHVE: ®epepanture sakonu (U.S.A. (CALL)) orpaHuyasar
npoaax6ara Ha ToBa yCTPOCTBO CaMo OT UM MO 3asiBKa Ha
nekapuTe.

+He n3nonassaiite TR Band nHdnatop 3a Apyrv Lenu, ocBeH 3a HaayBaHe Ha TR
Band. CbLumsiT He € npeaHa3HayeH 3a Apyru Lenu.

+ TR Band moxe fia 6b/e HaayT camo npy uanonasakxe Ha TR Band uHcnatop,
BKIIOYEH B nakeTa unu perynatopa Ha Bb3ayx TR Band. Mpu n3non3saxe
Ha ApYri YCTPOICTBA HE MOXe Aa Ce NOCTUrHE CbOTBETHATa KOMMPECHs Ha
Bb3AyXa.

+M3non3Bait Bb3ayx 3a pasaysaHe. [la He ce uanonssat apyri cpeacTsa 3a
HagyBaHe.

+B 3aBUCUMOCT OT CbCTOSHMETO Ha NaLMeHTa U CTONHOCTTA Ha HaNsraHeTo B
GanoHa, MOXe fja HaCTbNK HeXenaxa peakLus, BKIKYUTENHO U apTepuanta
OKINy3us, XMMOAEPMIUYEH XeMaToM, Xxemoparisi, Gonka unm ckoBaHocT.
poBepsBailTe pa3BUTMETO HA XeMOCTa3aTa v perynupaiTe CbOTBETHO
Bb3JYLWHOTO Hansraxe.

«[Mpu cebp3BaHe Ha TR Band nHchnatop, BKMoYeH B KOMNNeKTa unu perynatop
3a Bb3aylweH obem TR Band kbm TR Band, 3apbpxaiite 6ytanoto Ha macto.
OcBob6oxaBaHeTo Ha byTanoTo Boau A0 U3roHBaHe Ha Bb3ayxa oT TR Band.
3ary6ata Ha komMnpecusi Ha Bb3/lyxa MOXe a Npeamn3Buka KbpBeHe.

+He npunaraitte HansraHe KbM UH(NATOpa Ha rPUBHATA NO-BUCOKO OT
npeAnucaHoTo, ToBa MOXeE Aa NOBPEeAV Bbpxa MHdnatopa.

Ako Bbpxa Ha WHnaTopa e NoBpeAeH No Bpeme Ha MH(naumus Moxe aa
NpeaN3BUKaSEKOMNPECHS U KbPBEHE.

+To3u NpoayKT e CTepUnmManpax ¢ eTuneHos okuc. Camo 3a ejHOKpaTHa
ynotpe6a. [la He ce 13non3sa noBTOpHO. [la He ce CTepUnu3npa NoBTOPHO.
[la He ce nopnara Ha BTopuyHa 06paboTka, Thil kKaTo TS MOXe [ja BNoLuM
CTepUnHoCTTa, BMOCHEBMECTUMOCTTA U (DYHKLMOHANHATA LANOCT Ha
YCTPONCTBOTO.

+ Mo Bpeme Ha ynotpeba, BHMMaBaliTe ja He Npunarate CBpPbXHAaTOBapBaHe
BbPXY 6anoHa 3a NpoBepka Ha HansraHeTo UK KoMNpecuBHUs 6anok, koeto
61 Morno Aa ro nykHe.

+BHMMaBaliTe fa He nonajaT Yyxav YacTULM B NOPTa 3@ UHXKEKTUPaHe Ha
Bb3AYX. /IMa BEPOATHOCT OT Bb3AYILHN YTEYKN.

B cnyyait Ha cbp6ex unu 3a4epBsiBaHe no koxata no BpemMe Ha KoMnpecus,
npeycTaHOBETE U3MON3BAHETO 1 MPUMOXETE NOAXOAALLO NEYeHNe.

+Mpy cBPBXHUCKa TeMnepaTypa MMa BepOSTHOCT OT NoBpe/a nopaau
HamansBaHe Ha yCTOYMBOCTTA Ha yAap.

+BHumaBaiiTe Aa He HapaHUTe XeMOCTaTUYHaTa rPUBHA C UrNa,HOXMLN
VNW APYTIA OCTPU MHCTPYMEHTU. TOBa MOXe Aa pe3ynTupa B KbpBeHe uiu
13nyckaHe Ha Bb3ayX.

+He n3nonseaiite T0Ba yCTPOMCTBO, aKO NHNYHATa ONaKoBKa NN NpoaykTa
Ca NoBPEeAeHN UK 3aMbPCERU.

+YcTpoiicToTO TpsibBa Aa Ce 13non3Ba HenoCcPeACTBEHO CNef 0TBapsHE Ha
onakoskara 1 Tpsi6Ba Aa ce fenoHnpa GesonacHo 1 NpaBuIHO cnepa ynotpeba.

+[la ce B3emaT Mepkm 3a NpohnUnakTuKka Ha MHeKLNA No Bpeme Ha
MaHunynauusTa.

+N3bsreaitTe fa uanarate Ha Bb3AENCTBNETO HA BOAA, AMPEKTHA CTbHYEBA
CBETNMHA, EKCTPEMHI TeMNEePaTypu Ui BUCOKA BNAXHOCT NO BpeMe Ha
CbXpaHeHue.

[ HACOKM 3A YNOTPEBA |
1.Cnep npoueaypata uaternere koxyxa Ha 2-3 cm (1).
2.MocTaBeTe 3enexus Mapkep, KOWTO € pa3nonoxeH B LeHTbpa Ha

KOMMNpecuoHHUs 6anoH (ronsm) B noneTo Ho npobuea n ukcupainTe pembka
BbPXY KMTKaTa C perynupaly ce 3akpensall, enemeHT (2).

+ ToBa ycTponcTBO TPsIGBa Aa 6be NOCTaBEHO MO Pa3NnyeH HauuH, koraTo ce
13non3sa Ha nsiBaTa Unu AsicHaTta kutka. [pu 3akpensaHe Ha yCTpoicTBOTO
Tpsi6Ba HenpemeHHo noroTo Ha Terumo Ha onopHaTa nnacTuHa Aa bbae
MakcumanHo 61130 40 KyTpPeTo Ha nayueHTa.

+ MpoBepeTe fanu 3akpenBalLusT eNemMeHT e CTabuneH v fanu He e Nog
HaKMoH.

3.3a fja HapyeTe KOMNPecuBHIUS BanoH, MHxXeKkTUpanTe CboTBETEH 06€M Bb3AYX
kato u3nonsgare TR Band uHdnatop, Bkio4eH B komnnekta (3).
HomuHaneH o6em nxekTupat Bb3gyx: 13 mn.
MakcumaneH 06em nHxekTUpaH Bb3agyx: 18 mr.
Mpeau nHXekTUpaHe npoBepeTe Aanu
MHXeKTUpaTe npe3 TpbOMYKaTa, MapkupaHa
C TO3M 3HaK M He MHXEKTUPaNTe BBL3AYX npes
oCTaHanuTe noprTose.
4./3BapeTe 06BUBKaTA ¥ NPOBEpPETE AaNK HAMA KbPBEHE OT MACTOTO Ha
npo6usa (4).B cnyyaii Ye ce HabntofaBa KbpBEHE, UHXEKTUPaNTE noBeye
Bb3AYX (He noBeye ot 06wwo 18 Mn) gokato cnpe.

CESKY / CZECH

™
Tﬂ Ba"d Pristroj ke kompresi arteria radialis
[ INDIKACE PRO POUZITI |
Toto je kompresni pfistroj, ktery pomaha pfi hemostaze radialni arterie po
transradialnim vykonu.

[ VAROVANI |

+ Nevstfikujte vzduch do jiného portu nez do injekéniho portu pro vzduch tohoto
pfistroje. Toto by mohlo zpUsobit arteriaini nebo vendzni embolii.

+ Nevstfikujte vice nez 18 ml vzduchu. Pfi nadmérném objemu mize dojit k
poskozeni pfistroje.

+Nenaméacejte nebo nevytirejte latkami obsahujicimi organicka rozpoustédia.
Takové latky mohou zpUsobit poskozeni TR Band.

+ Pokud pacient pouziva TR Band, nesmi se nechat bez dozoru.

[ OPATRENI |

UPOZORNEN: Podle americkych federalnich zakon(i miize byt toto

zafizeni prodavéano pouze Iékafem nebo na jeho objednéavku.

+ Neuzivejte pumpicku TR Band k jinym G¢eltm neZ je nafukovani TR Band. Tento
pfistroj neni uréen k jinym acellm.

+ TR Band mUze byt nafouknut pouze pomoci pumpicky TR Band, ktera je
obsazena v soupravé nebo u regulatoru objemu vzduchu TR Band. Jsou-li
pouzity jiné pfistroje, nelze dosahnout adekvatni komprese vzduchu.

+ Pouzivejte pouze vzduch pro inflaci. Nepouzivat dal$i média pro inflaci.

+V zavislosti na stavu pacienta a hladiné tlaku v balénku mize dojit k nezadoucim
pfihodam véetné okluze tepny, hypodermického hematomu, krvaceni, bolesti
nebo necitlivosti. Zkontrolujte vyvoj hemostazy a odpovidajicim zplisobem
nastavte tlak vzduchu.

+ Pfi zapojovani pumpicky TR Band, ktera je obsazena v soupravé nebo u
regulatoru objemu vzduchu TR Band, k TR Band, udrzujte pist v dané pozici.
Uvolnéni pistu by zpUsobilo Unik vzduchu z TR Band. Ztrata komprese vzduchu
muze zpusobit krvaceni.

+NepUsobte nadmérnym tlakem na koncovku TR Band indeflatoru, mize dojit
k podkozeni koncovky.

Pokud dojde k poskozeni koncovky indeflatoru spojeného s TR Band, mize dojit
k Uniku vzduchu a krvaceni.

« Tento vyrobek byl sterilizovan plynnym etylenoxidem. Pouze k jednorazovému
pouziti. Nelze pouzit opakované. Opakované nesterilizujte. Opakované pouziti
muUze kompromitovat sterilitu, biokompatibilitu a funkéni celistvost produktu.

« Pfi pouzivani budte opatrni a nadmérné nepliite zajistovaci balének nebo
kompresni baldnek, protoZe by ho to mohlo poskodit.

+Budte opatrni, aby se pfi vstfikovani vzduchu do injekéniho portu pro vzduch
nedostaly cizi ¢astice. Mohlo by dojit k tniku vzduchu.

« Vlyskytne-li se pfi kompresi zarudnuti nebo svédéni kize, prestarite s
pouzivanim a zahajte pfislusnou lécbu.

« Pfi extrémné nizkych teplotach muze dojit k poskozeni z divodu snizené
odolnosti k narazu.

+ Davejte pozor, aby nedos$lo k poskozeni TR Band jehlou, niizkami nebo dalsimi
ostrymi nastroji. Poskozeni by mohlo zpUsobit Unik vzduchu a krvaceni.

+Nepouzivejte pfistroj, je-li poskozeno baleni jednotky nebo pfi poskozeni
vyrobku nebo je-li vyrobek znecistén.

« Pristroj musi byt pouzity okamZité po otevieni obalu a po pouziti musi byt
bezpecné a dukladné zlikvidovan.

+ Je tfeba dbat, aby nedoslo ke kontaminaci infekci pfi manipulaci.

« Pfi skladovani zabrarite styku s vodou, pfimym slune¢nim svétlem, extrémni
teplotou a vysokou vihkosti.

[ POKYNY PRO POUZITI |

1.Po vykonu vytahnéte pochvu 0 2 az 3 cm (1).

2.Zarovnejte zelenou znacku, ktera je umisténa ve stfedu kompresniho balénku
(velky), s mistem vpichu a upevnéte pasek na zapésti pomoci nastavitelného
utahovani (2).

VAROVANT

+ Tento pfistroj musi byt umistén jinym zplsobem, je-li pouzity na levé nebo
pravé zapésti. Pfi pfipojeni pfistroje se ujistéte, Ze logo Terumo na podpurné
desticce je nejblize malicku pacienta.

« Ujistéte se, ze utahovani je stabilni a neni naklonéno.

3.K nafouknuti kompresniho baldnku vstfiknéte pfislusné mnozstvi vzduchu

pomoci pumpic¢ky TR Band, ktera je obsazena v sadé (3).

Nominalni objem vstfikovaného vzduchu: 13 ml.

Maximalni objem vstfikovaného vzduchu: 18 ml.

Pred vstfiknutim se ujistéte, Ze vstfikujete do hadicky
oznaéené touto znackou €I a nevstiikujte vzduch
do jakéhokoliv jiného portu.

4.Vyjméte pochvu a ujistéte se, ze misto vpichu nekrvaci (4). Pozorujete-li
krvaceni, vstiknéte vice vzduchu (nepfevysujici celkovy objem 18 ml) dokud
krvéceni neustane.

5.Zkontrolujte postup hemostazy a pfislusné nastavte tlak vzduchu balénku

pomoci pumpi¢ky TR Band nebo regulatoru objemu vzduchu TR Band (5).

Ke krvaceni mize dojit, kdy? nastavitelné utahovani v
pribéhu komprese vypadne. V zavislosti na velikosti
zapésti pacienta a zplisobu pouziti pfistroje, mize dojit
k vypadnuti nastavitelného utahovani. Je-li to nutné,
upevnéte nastavitelni utahovani pomoci pasky (6).

6.Pred sejmutim se ujistéte, Ze krvaceni ustalo.

*Objem vstikovaného vzduchu a ¢as komprese se mohou lisit v zavislosti na
stavu pacienta, objemu heparinu a velikosti mista vpichu. Zkontrolujte misto
vpichu a pfislu$né upravte.

5.MpoBepeTe Xoa Ha XxeMocTasata U perynupaiiTe Bb3ayLWHOTO HansraHe

Ha 6anona ¢ TR Band uxdnatop unu ¢ perynatop 3a obema Ha Bb3ayxa TR

Band cnopepn Heo6xogumoTo (5).

Moxe Aa HacTbNN KbPBEHE, ako perynupalLmuaT ce
3aKpenBall enemMeHT U3najHe no Bpeme Ha KomMnpecus.
B 3aBMcMMOCT OT pa3mepa Ha ki1TKaTa Ha nauueHTa
1 HauuMHa o KOMTO Ce 13nonasa yCTPONCTBOTO,
perynupaiusT ce 3akpensaly enemMeHT MOXe a
u3nagHe. 3akpeneTe perynupawusT ce 3akpensaty
€neMeHT Ha MACTOTO My C NeHTa, ako e Heobxoaumo. (6).

6.MMpeau n3BaxzaaHe npoepeTe f4an KbPBEHETO & CMIPSINO.

* 06eMbT Ha UHXEKTUPaHUs Bb3AYX U BPEMETO Ha KoMnpecus moraT fja ce
pa3nuyaBart cnopes CbCTOSHUETO Ha naLueHTa, 06eMbT XxenapuH 1 pasmepa Ha
MSICTOTO Ha npo6uBa. MpoBepeTe MACTOTO Ha yBOXAAHETO W perynupaiTe ako e
HeobxoAnMo

SLOVENSKY / SLOVAK

™
TH Ba“d Zariadenie na kompresiu radialnej tepny
[ INDIKACIE PRE POUZITIE |
Je to kompresné zariadenie ktoré napomaha zastaveniu krvacania (hemostazy) z
radialnej (palcovej) tepny po transradialnej procedure.

[ VAROVANIA |

+Vzduch nevstrekujte do iného otvoru, ako do otvoru na vstrekovanie vzduchu
tohoto zariadenia. Mohlo by to spbosobit cievnu alebo Zilovi embolizaciu.

+ Nevstrekuijte viac ako 18ml vzduchu. Ak sa tento objem prekroci, hrozi
nebezpecie poskodenia zariadenia.

+ Zariadenie nenaméacajte ani nevytierajte prostriedkami obsahujtcimi organické
rozpustadla. Takéto prostriedky méZzu spdsobit poskodenie TR Band.

+ Pacient sa nesmie nechat bez dozoru, kym sa pouziva TR Band.

[ UPOZORNENIA \

POZOR: Federalny zakon (v USA) povoluje predaj tohto pristroja

jedine na zéklade poziadavky lekara.

+ Pumpicku TR Band nepouzivajte na iné Ucely ako na nafukovanie TR Band. Na
iné ucely nie je uréena.

+ TR Band sa smie nafukovat len pouZitim pumpicky TR Band, ktora je st¢astou
supravy alebo regulatora objemu vzduchu TR Band. Ak sa pouzijl iné
zariadenia, nedosiahne sa primerané stlacenie (kompresia) vzduchu.

+ Pre nafukovanie pouzite iba vzduch. Nepouzivajte iné média na nafukovanie.

+V zévislosti od stavu pacienta a stupnia tlaku balénika méze sa vyskytnut
neziaduca prihoda véitane oklizie (zUZenia) cievy, hypodermického
(podpovrchového) hematému, hemoragie (krvacania), bolesti alebo znizenie
citlivosti. Kontrolujte priebeh hemostazy a podla toho nélezite upravujte tiak.

+ Pri pripojeni pumpicky TR Band obsiahnutej v stprave alebo regulatora objemu
vzduchu TR Band k TR Band, udrZujte plunzerovy piest na mieste. Uvolnenie
plunZerového piestu mdze zapricinit unik vzduchu z TR Band. Strata kompresie
vzduchu moéze zapri¢init krvacanie.

+ Nevystavuijte priliSnému tlaku koniec pumpicky TR Band, moze dojst k
poskodeniu konca.

+ Ak je koniec pumpicky poskodeny pri spojeni s TR Band, méZze to spdsobit tnik
vzduchu a krvacanie.

+ Tento produkt je sterilizovany plynom etylén oxidom. Len pre jednorazové
pouzitie. Nepouzivat opakovane. Neresterilizovat. Neaplikujte opakovane.
Opakované aplikovanie moze narusit sterilitu, biokompatibilitu a funként
integritu produktu.

+ Pri pouZiti davajte pozor, aby ste na balonik na dékaz tlaku ani na kompresny
balénik nevyvinuli nadmernu zataz, mohlo by ich to poskodit.

+ Dévajte pozor, aby sa pri vstrekovani vzduchu do otvoru na vstrekovanie
vzduchu nedostali cudzie €astice. Vzduch by mohol unikat.

+ Ak na kozi po¢as kompresie zistite svrbenie alebo zacervenanie, kompresiu
zastavte a vykonajte nalezité opatrenia.

+ Pri velmi nizkej teplote je moznost po$kodenia zariadenia kvéli poklesu
odolnosti voéi narazu.

+ Davajte pozor, aby nedoslo k poskodeniu TR Band ihlou, noZnicami a inym
ostrym nastrojom.

+ Ak obal zariadenia a/alebo samotny vyrobok boli poskodené alebo znecistené,
nepouzivajte ho.

+ Toto zariadenie sa mé pouzit hned po otvoreni obalu a po pouziti zlikvidovat a
nalezitym bezpe¢nym spdsobom.

+ Potas manipulacie dodrzujte opatrnost aby sa predilo infekcii.

+ Pocas skladovania vyhnite sa vystaveniu vody, priamemu sine¢nému svetlu,
extrémnym teplotam alebo vysokej vihkosti.

[ NAVOD NA POUZITIE |

1.Po procedure stiahnite puzdro 0 2-3 cm (1).

2.Zelent znacku, ktort najdete v strede kompresného balénika (velkého),

zrovnajte s miestom vpichu a pomocou nastavitelnej prichytky pas upevnite na
zapasti (2).

+ Toto zariadenie sa musi nastavit inak, ked sa pouziva na lavom a inak, ked'
sa pouziva na pravom zapasti. Pri prichytavani zariadenia sa uistite, ze logo
Terumo na podpornej dosticke je najblizsie k malicku pacienta.

+ Uistite sa, Ze prichytka je stabilna a nie prekrutena.

3.Kompresny balonik naftknite vstreknutim potrebného objemu vzduchu za

pomoci pumpicky TR Band, ktora je v stprave (3).

Nominalny objem vzduchu pri vstreknuti: 13ml.

Maximalny objem vzduchu pri vstreknuti: 18ml

Pred vstreknutim si overte, ze vstrekujete cez
trubicku oznaéend touto znackou € a ze vzduch
nevstrekujete Ziadnym inym otvorom.

4.0dstrarite puzdro a skontrolujte, ¢i miesto vpichu nekrvaca (4). Ak zistite
krvacanie, vstreknite viac vzduchu (no nie viac ako celkové mnozstvo 18 ml), az
kym sa krvacanie nezastavi.

5.Kontrolujte priebeh hemostazy a pomocou pumpicky TR Band alebo regulatora

objemu vzduchu TR Band nélezite upravujte tlak vzduchu balénika (5).

Ak sa nastavitelna prichytka pocas kompresie odtrhne,
mohlo by to zapricinit krvacanie. V zavislosti od velkosti
zapastia pacienta a spésobu, akym sa zariadenie
pouziva, nastaviteliia prichytka by sa mohla odtrhnat. Ak
je potrebné, upevnite nastavite/nu prichytku na mieste s
paskom (6).

6.Pred odobratim zariadenia skontrolujte, ¢i sa krvacanie zastavilo.

*Objem vstreknutého vzduchu a ¢as kompresie sa mozu odliSovat v zavislosti
od stavu pacienta, objemu heparinu a velkosti miesta vpichu. Miesto vpichu
kontrolujte a pod!a toho ho upravte.

YKPAIHCBKA / UKRAINIAN

™

Tﬂ Ba"d HomnpeciiiHa maH®eTa 1A npomeHeBoi apTepii

[ MOKA3AHHA A0 BUKOPUCTAHHSA |

KomnpeciitHa MarxeTa Npu3HayeHa A9 3yNiHKN KPOBOTENI B NPOMEHEBIi

apTepii nicns TpaHcpaaiansHoi npoLeaypy.

[ MOMEPEOXEHHSA |

+He BnyckaiiTe noBiTps Yepes iHwwi nopTu, o6 yHNUKHY TV apTepianbHoi abo
BEHO3HOI emBonisaLii. BUkopucToByiiTe BUKMKOYHO NOPT NpU3HAYEHUIA Anst
3aMOBHEHHS LibOTO MPUCTPOIO NOBITPSM.

+He BBogbTe GinbLue 18 Mn noBiTps. AKLLO NepeBULLUTY Liel 06'em, icHye
1IMOBIpHICTb NOLIKOAXEHHS NMPUCTPOIO.

* He MouiTb Ta He NpoTupaitTe 3acobamu, Lo MiCTSTb OpraHiuHi po3YnHHuKM. Li
3acobu MOXyTb NPU3BECTM 0 NOLKOAXeHHs TR Band.

+Mig vac BukopucTakHs TR Band He cnig 3anuwaty nayieHTa 6e3 Harnsgy.

[ 3ANOBIXHI 3AX0au |

(RxONLY) YBATA: 3rinHo 3 ®efiepansHim 3akoHoaascTsom (CLIA) yei Bupi6
Moxe ByTu npoaannin nuwe nikapem abo 3a NOro NPU3HaYEHHAM.
+He BukopucToByiiTe HanosHioBaY TR Band ans iHwux uinen, kpim 3anoBHeHHs
TR Band. BiH He npusHayeHnit 4N iHwmx Linen.

+ TR Band moxe 6yT1 3anoBHeHUM nuLLe 3a JONOMOroto HanoBHioBava TR
Band, sikuii fogaeTbes B komnnekTi 3 perynstopom 06’emy TR Band Air Volume
Regulator. Hemoxnuso focsirky v noTpiGHOro TUCKy NOBITPS, BUKOPUCTOBYHOYM
iHLWi NpucTpOI.

+Po3payBaitTe nuwe noBiTps. He BUKOPUCTOBYITE PifNHY NS PO3AYBAHHS.

+ He3afoBinbHuit CTaH 30pOB's NaLieHTa it BUCOKMN piBeHb TUCKY B BanoHi,
MOXYTb NPU3BECTY [0 HEraTUBHUX HACNIAKIB, a came: okMio3is apTepii,
NiALKipHi remaTomu, kpoBoBMNMBM, 6inb abo oHiMiHHS. MepeBipsiiTe nepeGir
3YMUHKW KPOBOTENI Ta BiAMNOBIAHO PErynioinTe TUCK NOBITPS.

«Mpw nigknioyerHi HanosHioBava TR Band, sikuit foAaeTbest B KOMMNEKTi 3
perynsitopom 06'emy TR Band Air Volume Regulator, sanuiwaitte nopluerb
Ha micui. MocnabnexHs NopLIHsA Npu3Beae A0 BUTIkaHHs NoBiTps 3 TR Band.
Brpara Tucky NoBiTPS MOXe BUKNMKATI KPOBOTENY.

+3anobiraitTe HafMIpHOro TUCKY Ha KiHunKy HanosHioBaya TR Band Inflator.
MowKomXeHHS KiHYMKa HanoBHIOBaYa nif yac 3'eAHaHHs 3 TR Band moxe
CMPUYMHIATY BUTIK NOBITPS Ta KPOBOTEYY.

+ MpucTpilt npocTepunizoBaHo 3a JONOMOrok eTuneHokeuay. [ins oaHopa3oBoro
BUKOPUCTaHHS. He BUKOpUCTOBYBATM NOBTOPHO. [TOBTOPHO He CTepunisyBaTu.
He nignasaty nosTopHiit 06pobyyi. MosTopHa 06pobka Moxe npussecTi Ao
BTPATH CTEPUNBHOCTI, 0 NOPYyLUEHHS BiocyMicHOCTi Ta BTpaTH (yHKLiOHaNbHOT
LinicHocTi BUpoby.

+Mia yac BUKOPUCTAHHS YHUKAIATE HAAMIPHOTO HaBaHTaXEeHHS Ha 6anoH
nepesipku TUCKY aBo 6anoH TUCKY, Lie MOXe 3pyiHyBaTH iX.

+ byabTe 06epexHi, o6 nig Yac 3anoBHEHHS MOBITPS CTOPOHHI YaCTUHKN He
noTpanunu B NOPT A5 BNYCKaHHs NOBITPS. MOBITPs MOXe BUTEKTU.

* AAKLLO Mig Yac CTUCKaHHS 3'ABUTbCS cBEPBixk abo NoYepBOHIHHS WKipH,
NPUNWHITb BUKOPUCTAHHA MPUCTPOLO Ta NPOBEAITb BiANOBIAHE NiKyBaHHS.

+ Mpu AyXe HU3bKIX TemMnepaTypax icHye MMOBIPHICTL NOLIKOLXEHHS NPUCTPOIO
B pe3ynbTaTi 3HWKEHHS 10ro onipHOCTI 40 yAapiB.

* YHukaiiTe nowkomxeHs TR Band ronkoto, Hoxuusamu abo iHWumMm roctpumu
iHCTpymMeHTamu. Lle Moxe Crpu4nHUTI BUTIK NOBITPS Ta KPOBOTEYY.

* He BukopucTOBYBaTH, SKLO YNAKOBKY Y1 NPOAYKT NOLIKOAXEHO abo
3abpygHeHo.

« MpucTpilt cnif BUKOPUCTOBYBATY BiApa3y X NiCNs BiAKPUTTS yNakoBKy Ta
yTUNi3yBaTV GE3NEYHNM | HaNEXHUM YUHOM NICNS BUKOPUCTAHHS.

+ 3anobiraitte 3aHeceHHs iHdeKLii nia yac maHinynauin.

+Mig vac 36epiraHs yHuKkaliTe nonagaHHs BOAMW, BNAMBY NPSIMOT0 COHSYHOTO
NPOMiHHSI, BUCOKMX TemnepaTyp abo BUCOKOi BOMOroCTi.

[ BKA3IBKU LLOAO BUKOPUCTAHHS

1.Micns 3aBepLueHHs npoLieaypw, Biaxunite 060M0HKY Ha 2-3 cm (1).

2.BupiBHAITe 3eneHy MiTKy, fika po3TalloBaHa B LieHTpi 6anoHy TUcky
(B€NMKoro) 3 MicLieM NpoKony Ta 3akpiniTb peMiHb Ha 3an'scTi 3a 40NOMOrol
perynboBaHoro KpinneHHs (2).

+ [laHnit npucTpiit cnig no-pisHOMy po3TalLOByBaTH Ha NiBOMY Ta IpaBoOMy
3an'acTax. [ia yac BCTAHOBNEHHA NPUCTPOIO NEPEKOHaNTeCs, Lo NoroTun
Terumo Ha OnipHilt NNaHLi 3HaxoANTLCS sikomMora 6nnxye 40 Mi3UHLS
naujieHTa.

+ MepekoHaitTecs, Lo KPINNEeHHS € HaAiHUM i He NepeKkpyYEHNM.

3.1Llo6 3anoBHUTM GanoH TUCKY, BNYCTITb TyAM HeobXiaHWA 06'em noBiTps 3a

[fonomorow HanosHioBaya TR Band, skuit BXoauTb B KOMANEKT (3).

HomiHanbHui 06’em nogayi nositps: 13 mn.

MakcumanbHuit 06'em nogayi nositps: 18 mn.

Mepep iH'ekuicto, nepekoHaiiTecs, wo Bu ii
37iiCHIOETE Yepe3 TPYOKY, NO3HaYeHy HaCTYNHOW
nosHaukoto €¥l , He cnig BnyckaTh noBiTps Yepes
6yAb-AKMIA iHWMA NOpT.

4.BnitmiTb 060N0HKY Ta NEpeBipTe 4K HeMae KpOBOTeY B MicLji npokony (4).
FAKWo icHye kpoBOTEYA, JOAABAINTE NOBITPS (HE NEPEBULLYIOYMN MaKCUMANBHO
nonycTiumoro o6'emy 18 M) AOKM BOHA HEe MPUMUHUATBCS.

5.KoHTpontoiite nepebir 3ynuHK1 KpOBOTeuI 11 perynioiTe TUCK NOBITPS B HanoHi
3a jonomoroto HanosHioBaya TR Band a6o perynstopa o6'emy TR Band Air

Volume Regulator (5).

SIKIWO Nif Yac CTUCKaHHA BUiAE 3 Nady

perynboBaHe KpinneHHs Moxe cTaTucs

KpoBoTeya. PerynboBaHe KpinneHHs Moxe

BWITK 3 nafly yepes po3mip 3an’acta

nauieHTa Ta cnocié BUKOPUCTaHHSA NPUCTPOIO.

B pasi notpe6u 3acikcyite perynsoBaHe

Kpi iH5 Ha Micui 3a o >roto nniekm (6).
6.IMepen BUitMaHHAM, NepekoHanTeCs, LU0 KPOBOTEYA 3yNUHEHa.

* O6'eM NOBITPS 1 YaC CTUCHEHHS MOXYTb BiPI3HATUCS B 3aneXHOCTi BiA
CTaHy nauieHTa, 06’emy renapuHy Ta poamipie micus npokony. MepesipTe micue
npokony Ta NpoBeAiTh BiANOBIAHI HANALITYBAHHS.

TURKGE / TURKISH

™
Tﬂ Ba“d Radyal Atardamar Basing Cihazi
[ KULLANIM iGiN ENDIKASYONLAR ( Kullanim Gayesi) |

Bu, transradyal girisimden sonra radial arter hemostasis'ini destekleyen bir basing
cihazidir.

[ UYARILAR |

+Havayi bu cihazin hava enjeksiyon portu disinda herhangi bir port igine enjekte
etmeyiniz. Bu, atardamar veya toplar damar embolizasyonuna neden olur.

+ 18 mL'den daha fazla hava enjekte etmeyiniz. Eger bu hacim asildi ise, cihazin
zarar gérme olasiligi vardir.

+ Organik solvent iceren dagiticilar ile 1slatmayiniz veya silmeyiniz. Bu tiir
dagiticilar TR Band zarar gérmesine neden olabilir.

+ TR Band kullanilir iken hastanin yalniz birakilmamasi gerekmektedir.

[ ONLEMLER |

UYARI : Federal yasa ( A.B.D.) bu iiriiniin satigini, bir hekim tarafindan

yada emiriile sinirlar.

+ TR Band Sisiriciyi, sisirme disinda baska bir amag i¢in kullanmayiniz. Diger
amaglar igin dizayn edilmemistir.

+ TR Band, sadece kit veya TR Band Hava Hacim Regiilatérii igindeki TR Band
Sisirici kullanilarak sisirilebilir. Eger diger cihazlar kullanildi ise, uygun hava
basinci elde edilemeyebilir.

« Sisirmek icin sadece hava kullanin. Herhangi baska bir araci sisirmek igin
kullanmayin.

+Hastanin durumu ve balon basincinin derecesine gére, atardamar kapanmasi,
deri alti hematoma’si, kanama, acl, veya hissizlik dahil olumsuz bir olay meydana
gelebilir. Hemostasis gelismesini kontrol ediniz ve dolayisiyla hava basincini
ayarlayiniz.

+Kit veya TR Band Hava Hacim Regiilatérii igindeki TR Band Sisiricinin
baglantisini yaparken pompay! yerinden oynatmayiniz. Pompanin serbest
birakilmasi havanin TR Band gikmasina neden olacaktir. Hava basing kaybi
kanamaya neden olabilir.

+ TR Band $isiricinin ucuna asiri basing uygulamayin, bu durum ug kisminin zarar
gormesiyle sonuglanabilir.

Eger TR Banda bagli iken sisirici ucu kirik ise, bu hava sizintisina ve kanamaya
sebep olabilir.

« Uriin etilen oksit gaziyla sterilize edilmistir. Tek kullanimliktir. Tekrar kullanmayin.
Sterililize etmeyin. Yeniden isleme tabii tutmayin. Yeniden isleme tabi tutmak bu
Grtintin sterilligini, biyolojik uyumlulugunu ve islevsel bitlinliginu tehlike altinda
birakabilir.

+Kullanirken, kirilmaya neden olacagindan, basing tespit balonu veya basing
balonu tizerine agir bir yiik koymamaya dikkat ediniz.

+Hava enjekte ederken hava enjeksiyon portunun igine yabanci maddeler
girmemesine dikkat ediniz. Hava sizintisi olabilir.

« Eger kompresyon sirasinda deri kaginmasi veya kizarikligi olusur ise, kullanmay!
birakiniz ve uygun sekilde tedavi ediniz.

+Asiri dsik 1sida rezistansin azalmasina bagli olarak zarar gérme olasiligi
vardir.

+TR Band'a igne, makas ve diger kesici aletlerle zarar vermemeye dikkat ediniz.
Bu, hava sizinitisi ve kanamayla sonuglanabilir.

+ Eger bir ambalaj veya Uriin zarar gordi veya kirlendi ise, bu cihazi kullanmayiniz.

+ Cihaz paketi agildiktan sonra hemen kullaniimalidir ve kullanildiktan sonra
glivenle ve uygun bir sekilde atilmalidir.

+Elile alistirma esnasinda, enfeksiyona engel olmak icin 6zen gdsteriniz.

+Su, dogrudan giines 1511, asiri is1, veya depolama sirasinda yiiksek nemile
kars! karsiya kalmasindan sakininiz.

[ KULLANIM TALIMATLARI |

1.Prosedri uyguladiktan sonra kilifi 2-3 cm geri gekiniz (1).

2.Damar giris yerinde basing balonu (biiyiik) merkezi izerine yerlestirilmis yesil
isareti hizalayiniz ve yaralanabilir siirgli ile bilek Gizerindeki bandi sabitlestiriniz
(2).

UYARILAR
+Sol veya sag bilek kullanildigi zaman bu cihaz farkli bir sekilde
yerlestirilmelidir. Cihazi baglarken destek tabakasi Uizerindeki Terumo
logosunun hastanin kiigiik parmagina yakin olmasini saglayiniz.
+ Slirgiiniin sabit oldugundan ve kivriimadigindan emin olunuz.

3.Kompresyon balonunu sisirmek igin Kit igindeki TR Band $isiriciyi kullanarak
uygun hava hacmini enjekte ediniz (3).

Nominal hava basing hacmi : 13mL.
Maksimum hava enjeksiyon hacmi : 18mL .

UYARI Enjeksiyon yapmadan énce bu igaret ile €%
isaretlenmis tiipiin igine dogru bir sekilde enjekte
ettiginizden emin olunuz ve havayi herhangi bir diger
port icine enjekte etmeyiniz.

4 Kilifi gikartiniz ve damar giris yerinde higbir kanama olmadigindan emin olunuz
(4). Eger kanama gozlemlendi ise, durdurulana kadar daha fazla hava (toplam
18 mL'yi gegmeyecek sekilde) enjekte ediniz.

5.Hemostasis gelisimini kontrol ediniz ve TR Band Sisirici veya dolayisiyla TR
Band Hava Hacim Regiilatorii ile balonun hava basincini ayarlayiniz (5).
Kompresyon sirasinda eger ayarlanabilir stirgii koparsa,

kanama olusabilir. Ayarlanabilir stirgii hastanin bilek
olctistine ve uygulanan cihazin yoniine gore kopabilir.
Eger gerekirse, ayarlanabilir siirgliyl, hareket etmemesi
icin bir bant ile sabitleptiriniz (6).

6.Cikarmadan dnce kanamanin durduruldugunu tespit ediniz.

*Hava enjeksiyon hacmi ve basing siresi hastanin durumuna, heparin hacmine,
ve damar giris yerinin dl¢iistine gére farkli olabilir. Damar giris yerini kontrol ediniz
ve dolayisiyla ayarlayiniz.

™
Tﬂ Ba“d Radiaalarteri kompressioonivahend

EESTI KEEL / ESTONIAN

[ KASUTUSNAIDUSTUSED

See kompressioonivahend on méeldud radiaalarteri hemostaasi toetamiseks
parast transradiaalset protseduuri.

[ HOIATUSED

+ Arge siistige 6hku lhtegi teise porti kui antud seadme 6hu siistimisava. Vastasel
juhul voib tekkida arteriaalne vdi venoosne emboolia.

« Arge sustige dhku rohkem kui 18 ml. Nimetatud mahu tiletamisega kaasneb
seadme kahjustamise oht.

+ Arge leotage ega piihkige ainetega, mis sisaldavad orgaanilisi lahusteid.
Sellised vahendid véivad seadet TR Band kahjustada.

»Seadme TR Band kasutamise ajal ei tohi patsienti jarelevalveta jatta.

ETTEVAATUSABINOUD |

ETTEVAATUST! Ameerika Uhendriikide foderaalseadused lubavad

seadet miita arstil vi arsti korraldusel.

« Arge kasutage taiteseadet TR Band teistel otstarvetel kui seadme TR Band
taitmine. See ei ole mdeldud teisteks kasutusotstarveteks.

+ TR Band on téidetav ainult komplektis sisalduva téiteseadmega TR Band v6i
Bhukoguse regulaatoriga TR Band. Teiste seadmete kasutamisel ei ole vdimalik
piisavat husurvet saavutada.

+Kasuta ainult dhku taitmiseks. Ara kasuta teisi vahendeid taitmiseks.

« Patsiendi seisundist ja ballooni survetasemest séltuvalt véivad esineda
kérvalndhud nagu arteri oklusioon, hiipodermiline hematoom, verejooks, valu
voi tuimustunne. Kontrollige hemostaasi parameetreid ja reguleerige vastavalt
neile 8husurvet.

+Hoidke komplektis sisalduva téiteseadme TR Band v&i 6hukoguse regulaatori
TR Band seadmega TR Band (ihendamisel varbkolbi oma kohal. Varbkolvi
lahtilaskmisel véljub 6hk seadmest TR Band. Ohusurve kadumine voib
pohjustada verejooksu.

« Arge rakendage liigset rohku TR Bandi taiteseadme otsale.

Kui taitmeseade ots on purunenud taitmeseade ihendamisel TR Bandiga, siis
see voib pdhjustada 6hu lekkimist v6i veritsust.

+ See toode on steriliseeritud ettileenoksiidi gaasiga. Ainult ihekordseks
kasutamiseks. Arge kasutage korduvalt. Arge steriliseerige uuesti. Arge
toddelge Uimber. Umber téétlemine vdib rikkuda seadme steriilsust, bioloogilist
sobivust ja funktsionaalset terviklikkust.

+Olge kasutamisel ettevaatlik, et véltida surve kinnitusballooni voi
kompressiooniballooni lilema&rast koormust, mis véiks ballooni purustada.

+Olge dhu sustimisel ettevaatlik, et védrosakesed ei padseks 6hu siistimi
Vastasel juhul vdib tekkida dhuleke.

«Kui surve avaldamisel esineb naha siigelus vdi punetus, I6petage seadme
kasutamine ning reageerige nahadrritusele sobivate meetmetega.

« Adrmiselt madala temperatuuriga kaasneb kahjustuste oht, sest resistentsus
Sokile on véhenenud.

+Olge ettevaatlikud, et te ei vigastaks TR Bandi ndelaga, kaaridega voi teiste
teravate instrumentidega. See véib pohjustada hu lekkimist voi veritsust.
Arge kasutage antud seadet, kui toote pakend vdi toode on kahjustatud véi
maérdunud.

« Seade tuleb kasutusele vétta kohe parast pakendi avamist ning parast
kasutamist tuleb see turvaliselt ja nduetekohaselt kdidelda.

« Tuleb olla ettevaatlik, et valtida infektsiooni kasutamise ajal.

+Hoiustamise ajal tuleb valtida kokkupuudet vee, otsese péikesevalguse,
aarmuslike temperatuuride voi suure niiskusega.

[ KASUTUSJUHISED |
1.Eemaldage pérast protseduuri imbriskattest 2-3 cm (1).

2.Joondage kompressiooniballooni (suur) keskmes asuv roheline marker
torkekohaga ning kinnitage rihm reguleeritava kinnituse abil randmele (2).

__ETTEVAATUS

+ 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 taiteseadet TR Band (3).

Nominaalne sustitava 6hu kogus: 13 ml

Maksimaalne siistitava dhu kogus: 18 ml

Veenduge enne siistimist, et siistite 6hku 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 (drge tiletage maksimumkogust 18 ml),
kuni verejooks peatub.

5.Kontrollige hemostaasi parameetreid ning reguleerige vastavalt neile
taiteseadme TR Band voi 6hukoguse regulaatori TR Band abil ballooni

Shusurvet (5).

Kui reguleeritav kinnitus tuleb surumise ajal lahti, véib
tekkida verejooks. Patsiendi randme suurusest ja seadme
paigaldusviisist séltuvalt vib reguleeritav kinnitus &ra
tulla. Kinnitage reguleeritav kinnitus vajadusel plaastriga
oma kohale (6).

6.Veenduge enne eemaldamist, et verejooks on peatunud.

* Ohu siistimiskogus ja surumisaeg véivad patsiendi seisundist, hepariini
kogusest ja torkekoha suurusest sdltuvalt erineda. Kontrollige torkekohta ja
reguleerige vastavalt.

LATVIESU VALODA / LATVIAN

™
TH Ba"d Radialas artérijas kompresijas ierice
[ INDIKACIJAS LIETOSANAI: |

S1ir kompresijas ierfce, kas paredzéta radialas artérijas hemostazei pac
transradialas procedaras.

[ BRIDINAJUMI |

+Neinjicéjiet gaisu neviena cita atveré, iznemot §is ierices gaisa injicéSanas
atveri. InjicéSana citas atverés var radit arterialo vai venozo embolizaciju.

+Neinjic&jiet vairak ka 18 ml gaisa. Ja tilpums tiek parsniegts, pastav iespéja, ka
ierice tiks bojata.

+ Nemércéjiet reagentos vai netiriet ar reagentiem, kas satur organiskus

+ Pacientu nedrikst atstat bez uzraudzibas, kamér tiek izmantots TR Band.
[ PIESARDZIBAS PASAKUMI |

UZMANIBU! Federala likumdoana (ASV) atlauj $o ierfci pardot tikai

arstam vai péc arsta pasatijuma.

+Nelietojiet TR Band inflatoru citiem mérkiem, bet tikai TR Band pieptsanai. Tas
nav paredzeéts citiem mérkiem.

+ TR Band var piepist tikai lietojot TR Band inflatoru, kas ietverts komplekta,
vai TR Band gaisa tilpuma regulatoru. Ja tiek izmantotas citas ierices, tad nav
iespéjams sasniegt adekvatu gaisa kompresiju.

« Inflacijai izmantojiet tikai gaisu. Neizmantojiet inflacijai citu lidzekli.

+ AtkarTba no pacienta stavok|a un balona spiediena pakapes var rasties
blakusparadibas, tostarp artérijas nosprosto$anas, zemadas hematoma,
asino$ana, sapes vai nejutigums. Kontrol&jiet hemostazes attistibu un atbilstosi
reguléjiet gaisa spiedienu.

+ Pievienojot komplekta ieklauto TR Band inflatoru vai TR Band gaisa tilpuma
regulatoru TR Band iericei raugieties, lai pludins atrastos sava vieta. Pludina
atbrivo$ana radTs gaisa izpli$anu no TR Band. Gaisa kompresijas zudums var
izraisTt asino$anu.

+ Neveiciet parmérigu spiedienu uz TR band inflatora gala. Tas var izraisit inflatora
gala bojajumus. Ja inflatora gals laika ar TR Band ir bojats savienojuma, tas var
izraisit gaisa nopltdi un asino$anu.

+ Sis produkts ir sterilizéts ar etiléna oksida gazi. Tikai vienreizéjai lietosanai.
Nelietot atkartoti. Nesterilizét atkartoti. Neapstradat atkartoti, atkartota
apstrade var radit risku ierices sterilitatei, biosavietojamibai un funkcionalajam
veselumam.

+ Lieto$anas laika raugieties, lai uz spiediena apstiprinajuma balona vai
kompresijas balona netiktu likta parmérigi liela slodze, kas varétu to salauzt.

+Raugieties, lai gaisa injicé$anas laika gaisa injicéSanas atveré neieklatu
sveskermeni.

+ Ja kompresijas laika rodas adas niezé$ana vai apsartums, partrauciet lietoSanu
un veiciet atbilstoSu arstésanu.

+Tpasi zema temperatira ir iesp&jami bojajumi, ko radTs pretestibas pret
triecieniem mazinaanas.

+ Uzmanieties, lai nesabojatu TR Band ar adatu, $kérém vai citu asu instrumentu.
Tas var izraisTt gaisa noplddi un asino$anu.

+ Nelietot $o ierici, ja iepakojums vai produkts ir bojats vai notraipits.

« lerfci ir jalieto talTt péc iepakojuma atvérsanas un tas péc lietoSanas ir drosi un
pareizi jalikvidé.

+ Esiet piesardzigi, lai izvairTtos no infekciju raSanas manipulaciju laika.

+|zvairieties no tdens iedarbibas, tieSas saules gaismas, krasam temperatiram
vai augsta mitruma uzglabasanas laika.

[ NORADIJUMI LIETOSANAI |

1.P&c proceduras iznemiet ievadslizas par 2-3 cm (1).

2.Salagojiet zalo markieri, kas atrodas kompresijas balona (liela) vidd, ar
punkcijas vietu un piestipriniet siksnu uz plaukstas locitavas ar reguléjamu
fiksatoru (2).

PIESARDZIBAS PASAKUMI

+ 80 ierci janovieto atskirigi, kad ta tiek lietota uz kreisas vai labas plaukstas
locttavas. Pievienojot ierici parliecinieties, ka Terumo logotips uz atbalsta
plaksnes ir vistuvak pacienta mazajam pirkstinam.

« Parliecinieties, ka fiksators ir stabils un nav saskiebies.

3.Lai pieplstu kompresijas balonu, injicéjiet atbilstosu gaisa tilpumu, izmantojot

TR Band inflatoru, kas ietilpst komplekta (3).

Nominalais gaisa injicé$anas tilpums: 13 ml.

Maksimalais gaisa injicé$anas tilpums: 18 ml.

Pirms injicéanas parliecinieties, ka injicésana tiek

veikta caur cauruli, kas atziméta ar $o atzimi €%, un
iciet gaisa injicéSana caur jebkadu citu atveri.
4.1znemiet ievadslizas un parliecinieties, ka no punkcijas vietas nenotiek
asino$ana (4). Ja tiek novérota asino$ana, injicgjiet vairak gaisa (kopuma
neparsniedzot 18 ml), Iidz asino$ana tiek apturéta.
5.Kontroléjiet hemostazes attistibu un attiecigi reguléjiet balona gaisa spiedienu,
izmantojot TR Band inflatoru vai TR Band gaisa tilpuma regulatoru (5).
Asino$ana var rasties, ja reguléjamais fiksators atvienojas
kompresijas laika. Atkarba no pacienta rokas locitavas
lieluma un veida, kada ierice tiek lietota, reguléjamais
fiksators var atvienoties. Nostipriniet regul&jamo fiksatoru
sava vieta, ja nepiecieSams, izmantojiet lenti (6).
6.Pirms nonems$anas parliecinieties, ka asino$ana ir apturéta.

* Gaisa injicéSanas tilpums un kompresijas laiks var atskirties atkariba no
pacienta stavokla, heparina tilpuma un punkttras vietas lieluma. Parbaudiet
punktiras vietu un atbilstoSi reguléjiet.




