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RESPENDIAL Radial Artery Compression Device

Instruction for use

Turn Cap

Wrist Plate

Cushion

Band

Assistant locking cap

White marker

(reference pressure 90-150 mmHg)

Blue marker

(reference pressure125-185 mmHg)
Green marker

(reference pressure155-205 mmHg)
Yellow marker

(reference pressure 175-215 mmHg)
Red marker

(reference pressure 195-295 mmHg)

Indication: This is a compression device to assist hemostasis of the

radial artery after a transradial procedure.

Precautions & Warnings

» This device is recommended for the Patients whose wrist
circumferences are between 100mm to 240mm.

+ During the operation, it is recommended that the medical
assistants keep the patient's wrist straight. At the same time,
the patient should avoid strenuous activity of the arm which
is receiving treatment. After the procedure, the patient should
refrain from bending his/her wrist for 2 hours and from moving
the wrist for 4-6 hours, and the patient should keep the wrist at
a suspended position.

« If the cushion pressure is too high, an adverse event may
occur. The patient may experience artery occlusion, hypodermic
hematoma, hemorrhage, pain, or numbness. The severity
depends on the patient’s condition. If above symptom occurs,
please check the progress of the homeostasis and turn the turn
cap to adjust the cushion pressure accordingly.

« Sterilization validity: 3 years
Exp. Date: see packaging.

Introductions

Pre-Procedure

+ This device is designed to be used by an experienced
physician or a trained medical staff.

* This device should be used immediately after opening the
package. Do not turn the Turn Cap excessively in order to avoid
stick fast or screw loose.

» Do not use this device if unit package or the device has been
damaged or soiled.
Disposed of safely and properly as medical rubbish after use.

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

« This device is sterilized with Ethylene Oxide. It is for single
use only, please do not re-sterilize or re-use. otherwise, it may
bring infection.

« If the package has been opened or the device has been
damaged or soiled, please do not use this device.

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

1. Clean and sterilize the puncture point and then wipe it dry with a piece of sterile gauze.

2. Open the package and take out the
compression device.

3. Adjust the position of the band according
to the circumference of the wrist:

« For thin wrist (circumference from 100mm
to 140 mm), adjust as right illustrations.

« For normal or plump wrist (circumference
from 140mm to 240 mm), no need for
adjustment. Use it directly.

(@ Take down the assistant

Y

@ Thread through the hole on
the wrist plate according to the
illustration, and then fasten it,

locking cap.




®

©

@ Post operation:
Pull out of the sheath for 2-3cm, make sure there is no apparent vasospasm (otherwise
you should make proper treatment first).

Press the cushion @ on the puncture site.

The orientation of the device is not same for being used on left or right wrist: the fixed end
of the band should be at the same side as the little finger is. Put a sterile gauze under the
cushion in summer to prevent skin adhesive or slip caused by sweatiness.

Pull the band (@) through the wrist plate ensure that the top of the white marker () aligns
at the same level with the turn cap @ fix the band.
The pressure is around 90 mmHg now.

Turn the turn cap clockwise to the top of the 2nd green marker @ the Pressure is around
155 mmHg now. The relationship between the pressure and the marker is as following:

= 155 mmHg-205 mmHg
=195 mmHg-295 mmHg

Press both ends of the wrist plate to make it upwarped in the middle, pull out the sheath and
then release the pate immediately so that the plate would contact the skin tightly. Adjust the
turn cap to proper pressure to ensure hemostasis and a stable pulse rate.

« If there Is an obvious bleeding, turn the turn cap clockwise until the bleeding stopped.

« If the patient feels numb or painful, turn the turn cap count-clockwise. But make sure there
is no obvious bleeding.

» After above operation, check the radial artery and ulnar artery to ensure they have
apparent pulse.

The duration of hemostasis is uncertain for different patients, it depends on patients, physical condition, the
volume of the injected heparin and the diameter of the sheath.

According to the clinical state, after a proper period, the pressure should be released. Turn the turn cap half
to one circle count-clockwise every 45-60 min after the first release. If there is a bleeding, re-adjust the cap to
ensure the hemostasis.

After a successful hemostasis, remove the device and protect the puncture point with sterile gauze for around
24 hours.

Uﬂ Consult instructions for use &I Date of manufacture Catalogue number

® Single Use Only, Do not re-use Lot Number E Expiration Date

Sterile, Ethylene Oxide European Representative sl Manufacturer




Dispositif de compression de I'artere radiale RESPENDIAL

Mode d'emploi

Molette de compression/décompression
Plaque de compression (plaque du poignet)
Coussin

Bande

Capuchon de verrouillage de I'assistant

Marqueur Blanc
(pression de référence 90-150 mmHg)

Marqueur Bleu

(pression de référence125-185 mmHg)

Marqueur Vert
(pression de référence 155-205 mmHg)

Marqueur Jaune
(pression de référence 175-215 mmHg)

Marqueur Rouge
(pression de référence 195-295 mmHg)

Indication: Il s'agit d'un dispositif de compression pour aider
I'némostase de l'artére radiale aprés une procédure transradiale.

Précautions et avertissements

« Cet appareil est recommandé pour les Patients dont la circonférence
du poignet est comprise entre 100 mm et 240 mm.

+ Pendant I'opération, il est recommandé aux assistants médicaux de
garder le poignet du patient droit. Dans le méme temps, le patient doit
éviter toute activité intense du bras qui regoit un traitement. Aprés la
procédure, le patient doit s'abstenir de plier son poignet pendant 2
heures et de bouger le poignet pendant 4 a 6 heures, et le patient doit
garder le poignet en position suspendue.

« Si la pression du coussin est trop élevée, un événement indésirable
peut se produire. Le patient peut présenter une occlusion artérielle,
un hématome hypodermique, une hémorragie, une douleur ou un
engourdissement. La gravité dépend de I'état du patient.

Sile symptdme ci-dessus se produit, veuillez vérifier la progression de
I'homéostasie et tourner le capuchon rotatif pour ajuster la pression du
coussin en conséquence.

« Validité de stérilisation: 3 années

« Cet appareil est congu pour étre utilisé par un médecin expérimenté
ou un personnel médical formé.

Présentations

Pré-procédure

« Cet appareil doit étre utilisé immédiatement aprés ouverture de
I'emballage. Ne tournez pas le capuchon de maniére excessive afin
d'éviter qu'il ne colle trop vite ou qu'il ne se desserre.

« N'utilisez pas cet appareil si 'emballage de ['unité ou I'appareil a
été endommagé ou sali. Eliminer en toute sécurité et correctement
comme déchet médical apres utilisation.

+ Ne pas tremper ou essuyer |'appareil avec des agents contenant
des solvants organiques. Ces agents peuvent endommager I'appareil.
« Cet appareil est stérilisé a 'oxyde d'éthylene. Il est a usage unique,
veuillez ne pas restériliser ou réutiliser. Ou peut apporter une infection.
« Sil'emballage a été ouvert ou si 'appareil a été endommagé ou salli,
veuillez ne pas utiliser cet appareil.

- Evitez I'exposition & 'eau, & la lumiére directe du soleil, & des
températures extrémes ou a une humidit¢ élevée pendant le
stockage.

1. Nettoyez et stérilisez le point de ponction, puis essuyez-le avec un morceau de gaze stérile.

2. Ouvrez le paquet et sortez le dispositif de compression.
3. Réglez la position de la bande en fonction
a la circonférence du poignet:
« Pour poignet fin (circonférence a partir de
100 mma 140 mm), ajuster comme illustré a droite .
« Pour poignet normal ou dodu (circonférence
de 140 mm & 240 mm), pas besoin de
ajustement. Utilisez-le directement.

@ Démonter le capuchon

A

@ Passer a travers le trou
sur la plaque du compression
selon a l'illustration, puis
attachez-le,

de verrouillage.




@ Post opération:
Sortez de la gaine de |'artere radiale pendant 2-3 cm, assurez-vous qu'il n'y a pas de
vasospasme (sinon vous devriez d'abord faire un traitement approprié).

Appuyez sur le coussin @ sur le site de ponction. L'orientation de I'appareil n'est pas la
méme pour étre utilisé sur le poignet gauche ou droit : I'extrémité fixe de la bande doit étre
du méme coté que le petit doigt. Mettez une gaze stérile sous le coussin en été pour éviter
que la peau ne colle ou ne glisse en raison de la transpiration.

Tirez la bande @ a travers la plaque du compression en vous assurant que le haut du
marqueur blanc () s'aligne au méme niveau que le molette de compression @), fixez la
bande. La pression est d'environ 90 mm Hg maintenant.

Tournez le molette de compression dans le sens des aiguilles d'une montre jusqu'au
sommet du 2e marqueur vert @ la pression est maintenant d'environ 155 mmHg. La
relation entre la pression et le marqueur est la suivante :

= 155 mmHg-205 mmHg

=195 mmHg-295 mmHg

Appuyez sur les deux extrémités de la plaque de compression pour la déformer au milieu,
retirez la gaine, puis relachez immédiatement la plaque afin que la plaque soit en contact
étroit avec la peau. Ajustez le capuchon rotatif & la pression appropriée pour assurer
I'hnémostase et un pouls stable.

+ S'il y a un saignement évident, tournez la Molette de compression dans le sens des
aiguilles d'une montre jusqu'a ce que le saignement s'arréte.

« Si le patient se sent engourdi ou douloureux, tournez la Molette de compression dans le
sens antihoraire. Mais assurez-vous qu'il n'y a pas de saignement évident.

« Aprés l'opération ci-dessus, vérifiez |'artére radiale et I'artere ulnaire pour vous assurer
qu'elles ont un pouls apparent.

La durée de I'hémostase est incertaine selon les patients, elle dépend de I'état physique des patients, du
volume d'héparine injecté et du diamétre de la gaine.

Selon ['état clinique, aprés une période appropriée, la pression doit étre relachée. Tournez la molette de
compression a moitié sur un cercle dans le sens inverse des aiguilles d'une montre toutes les 45 a 60 minutes
aprés le premier relachement. En cas de saignement, réajuster le capuchon pour assurer I'hémostase.

Aprés une hémostase réussie, retirez le dispositif et protégez le point de ponction avec de la gaze stérile
pendant environ 24 heures.

[1li] Consulter les instructions &I Date de fabrication Numéro de catalogue
® Usage unique, ne pas réutiliser Numéro de lot E Date d'expiration

Stérile, oxyde d'éthyléne Représentant européen sl Fabricante
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RESPENDIAL Radyal Arter Kompresyon Cihazi

Kullanim Talimati

Kapagi gevir

Bilek Plakasi

Yastik

Bant

Asistan kilitleme kapagi

Beyaz isaretleyici

(referans basinci 100-150 mmHg)

Mavi isaretleyici

(referans basinci 125-185 mmHg)

Yesil isaretleyici

(referans basinci 155-205 mmHg)
Sari isaretleyici

(referans basinci 175-215 mmHg)
Kirmizi igaretleyici

(referans basinci 195-295 mmHg)

Endikasyon: Bu bir transradial prosedirden sonra radyal arterin
hemostazina yardimci olan bir kompresyon cihazidir.

Onlemler ve uyarilar

Bu cihaz asagidakiler igin nerilir:
Bilek gevresi 100 mm ile 240 mm arasinda olan hastalar.

+ Ameliyat sirasinda tibbi asistanlarin hastanin bilegini diiz tutmalar
onerilir. Ayni zamanda hasta tedavi géren kolun yorucu hareketlerinden
kaginmalidir. Islemden sonra hasta 2 saat bilegini bikmekten, 4-6
saat hareket ettirmekten kaginmall, bilegini askida tutmalidir.

« Yastik basinci cok yliksekse, olumsuz bir olay meydana gelebilir.
Hasta arter tikanikiidi, hipodermik hematom, kanama, agr veya
uyusukluk yasayabilir. Siddeti hastanin durumuna baglidir. Yukaridaki
semptom ortaya gikarsa, litfen homeostazin ilerlemesini kontrol edin
ve yastik basincini buna gére ayarlamak igin doniis kapagini gevirin.
« Sterilizasyon gegerliligi: 3 yil

Tecribe. Tarih: ambalaja bakin.

» Bu cihaz, deneyimli bir doktor veya egitimli bir tibbi personel
tarafindan kullaniimak Gizere tasarlanmistir.

Onlemler ve Uyarilar :

On Prosediir:

» Bu cihaz paketi acildiktan hemen sonra kullaniimalidir. Hizl
yapismayi veya vidanin gevsemesini dnlemek icin Doner Kapagi asiri
cevirmeyin.

+ Unite paketi veya cihaz hasar gérmiis veya kilenmisse bu cihazi
kullanmayin. Kullanimdan sonra tibbi ¢op olarak giivenli ve uygun
sekilde imha edilir.

« Cihazi organik goziiciller iceren maddelerle 1slatmayin veya silmeyin.
Bu tiir ajanlar cihaza zarar verebilir.
* Bu cihaz Etilen Oksit ile sterilize edilmistir. Sadece tek kullanimliktir,

lutfen tekrar sterilize etmeyin veya tekrar kullanmayin. Veya
enfeksiyon getirebilir.

« Paket agilmis veya cihaz hasar gdrmus veya kirlenmis ise Ittfen bu
cihazi kullanmayiniz.

« Depolama sirasinda suya, dogrudan giines isigina, asiri sicakliga
veya yliksek neme maruz kalmaktan kaginin.

1. Delinme noktasini temizleyip sterilize edin ve ardindan bir parca steril gazl bezle kurulayin.

2. Paketi agin ve sikistirma cihazi.

3. Bandin konumunu duruma gére ayarlayin.
bilegin cevresine:

« ince bilek igin (100 mm»den itibaren gevre
140 mm»ye kadar), dogru sekilde ayarlayin.
« Normal veya dolgun bilek igin (cevre

140 mmyden 240 mmvye kadar), gerek yok
ayar. Dogrudan kullanin.

1 Asistani indir kilitleme

A

@ Delikten gegirin gére bilek
plakasinda gizime ve ardindan
sabitle,

kapag!.




@ Ameliyat sonrasi:
Kilifi 2-3 cm disari cekin, belirgin bir vazospazm olmadigindan emin olun (aksi
takdirde 6nce uygun tedaviyi yapmalisiniz).

Delinme bolgesindeki yastiga @ basin.

Cihazin y6nii sol veya sag bilekte kullanim igin ayni degildir: Bandin sabit ucu serge
parmaginizla ayni tarafta olmalidir. Yaz aylarinda ciltte yapismayi veya terlemeden
kaynaklanan kaymayi énlemek i¢in minderin altina steril bir gazl bez koyun..

Bandi @ bilek plakasinin icinden ¢ekin, beyaz isaret¢inin @ ust kisminin déner kapak
@ ile ayni hizada oldugundan emin olun, bandi sabitleyin. Basing su anda 90 mmHg
civarinda.

Déner kapagi saat yoniinde 2. yesil isaretin @ ustline gevirin, Basing su anda yaklasik
155 mmHg»dir. Basing ve isaretleyici arasindaki iliski asagidaki gibidir:

=155 mmHg-205 mmHg
=195 mmHg-295 mmHg

Bilek plakasinin ortasindan yukari kivrilmasi igin her iki ucuna bastirin, kilifi disan gekin
ve ardindan plakanin cilde sikica temas etmesi igin hemen solgunlugu serbest birakin.
Hemostaz ve sabit bir nabiz hizi saglamak igin dénls kapagini uygun basinca ayarlayin.

« Belirgin bir kanama varsa, doner kapag! kanama durana kadar saat yoniinde cevirin.
 Hasta uyusmus veya agrili hissediyorsa doner kapagi saat yoninin tersine ¢evirin. Ancak
belirgin bir kanama olmadigindan emin olun.

« Yukaridaki islemden sonra, nabzinin gériindiigiinden emin olmak igin radyal arter ve ulnar
arteri kontrol edin.

® Hemostaz siresi farkli hastalar igin belirsizdir, hastanin fiziksel durumuna, enjekte edilen heparinin hacmine
ve kilifin gapina baglidir.

© Kilinik duruma gore uygun bir siire sonra basincin birakiimasi gerekir. ik serbest birakmadan sonra her 45-

60 dakikada bir doner kapagi yarim daire seklinde saat yoniniin tersine gevirin. Kanama varsa, hemostaz
saglamak icin kapagi yeniden ayarlayin.

@ Basaril bir hemostazdan sonra cihazi gikarin ve delinme noktasini yaklasik 24 saat steril gazl bezle koruyun.

[:E] Kullanim talimatlarina bakin &I Uretim tarihi Katalog numarasi
@  TekKullanimiiktir, TekrarKullanmayin LOT Numarasi E Son kullanma tarihi
Steril, Etilen Oksit Avrupa Temsilcisi sl Uretici firma
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