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Instructions for Use



Compression Device Intended Use The Finale® Compression Device is intended for compression of access site vasculature after catheterization procedures. Contraindications The use of the Finale for radial artery compression is contraindicated in patients with an abnormal Allen’s test or radial pulse, or insufficient dual arterial supply. The Finale is not intended for femoral artery compression.



The following instructions provide technical direction but do not obviate the necessity of formal training in the use of the Finale. The techniques and procedures described do not represent all medically acceptable protocols, nor are they intended as a substitute for the clinician’s experience and judgment in treating any specific patient. 1. 2. 



Release Tab 1



To decrease compression: Warning - Be sure to grasp dial while pushing Release Tabs 1 and 2 7. Hold the compression dial with one hand, and squeeze Release Tabs 1 and 2 with the other hand. While squeezing Release Tabs, rotate the dial counter-clockwise to desired compression. Release tabs and note the compression level and time on label or chart.



Release Tab 2



Tab 2



Slots for Band Securement Band



Ensure correct placement of the Finale before removing sheath from access site. RX Only: Caution: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician. Read instructions prior to use. Product is intended for single use only. Do not reuse or re-sterilize; do not autoclave. Do not use if package is opened or damaged. Contents of unopened, undamaged package are sterile (via ethylene oxide) and non-pyrogenic.



Compression Dial



Compression Plate



Reuse Precaution Statement



8. Once hemostasis is achieved, remove compression device and discard. Warning - Patient should not be left unattended while device is in place.



Warning: Ensure correct alignment of the compression dial prior to use. 3. 



9. Post-procedure care should follow standard facility protocol.



Place device over access site where compression is desired. Loop the VELCRO® brand strap through the slot; attach and tighten appropriately. Do not over tighten strap.



The Finale should be used by clinicians with adequate training in the use of the device. Warnings • Patient should not be left unattended while the Finale is in place • Ensure correct alignment of the Finale Compression Dial prior to use • Do not over tighten device • Do not leave Finale on for inappropriately long periods of time as tissue damage may occur • Arterial pulse distal to the compression plate should be monitored to ensure the artery is not completely occluded as arterial damage and/or thrombosis could occur • When reducing compression, be sure to grasp dial while pushing in Release Tabs 1 and 2 Potential Complications Potential complications include, but are not limited to: arterial occlusion, hematoma, hemorrhage, pain, numbness, nerve or tissue damage, and risks normally associated with percutaneous diagnostic and/or interventional procedures. Patient must be monitored for hemostasis; compression pressure should be adjusted according to facility protocol. Product Description (1) Finale Compression Device (1) Label for compression time



Initial compression should be maintained for approximately 30 minutes. The compression device should be loosened every 15-30 minutes until hemostasis is achieved.



Tab 1



Cautions



For single patient use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse, reprocessing or resterilization may compromise the structural integrity of the device and/ or lead to device failure which, in turn, may result in patient injury, illness or death. Reuse, reprocessing or resterilization may also create a risk of contamination of the device and/or cause patient infection or crossinfection, including, but not limited to, the transmission of infectious disease(s) from one patient to another. Contamination of the device may lead to injury, illness or death of the patient.



Remove the sterile Finale from the package. Simultaneously depress Release Tabs 1 and 2 while rotating the compression dial counter-clockwise until the is aligned with Release Tab 1. This Release Tab 2 ensures correct alignment of the compression dial and plate prior to placement.



6. 



Note – The Finale Compression Device may be used on the right or left arm. Caution: Ensure correct placement before removing sheath from access site. 4. While slowly removing sheath, rotate compression dial clockwise to achieve hemostatis. Note - The numbers on the compression dial are for convenience only. Note - The amount of compression necessary to achieve hemostasis can vary from patient to patient. Warning – Do not over tighten device. 5. Check for bleeding at access site; if there is bleeding, adjust the compression dial by turning dial clockwise. Note – Use minimum amount of pressure necessary to achieve hemostasis.







Mode d’emploi



Dispositif de compression Usage prévu Le dispositif de compression Finale® est conçu pour comprimer un système vasculaire de point d’accès après des procédures de cathétérisation. Contre-indications L’utilisation du dispositif Finale pour la compression de l’artère radiale est contre-indiquée chez les patients ayant un test d’Allen ou un pouls radial anormal ou un apport artériel double insuffisant. Le dispositif Finale n’est pas destiné à comprimer l’artère fémorale.



Les instructions suivantes fournissent des indications techniques, mais ne remplacent pas une formation formelle à l’utilisation du dispositif Finale. Les techniques et les procédures décrites ne représentent pas tous les protocoles médicalement acceptables et leur indication ne doit pas remplacer l’expérience et l’avis du médecin lorsqu’il s’agit de traiter un patient donné. 1. Sortir le dispositif Finale de son emballage stérile. 2. Appuyer simultanément sur les languettes 1 et 2 en faisant tourner le cadran de compression dans le sens contraire des aiguilles d’une montre afin que soit en face de la languette 1. Cette le symbole opération garantit un alignement correct du cadran Release Tab 2en de compression et de la plaque avant la mise place. Languette 1



Languette 2



Remarque : utiliser un volume minimum de pression requis pour atteindre l’hémostase. 6.  La compression initiale doit être maintenue pendant 30 minutes environ. Le dispositif de compression doit être relâché toutes les 15 à 30 minutes jusqu’à l’obtention de l’hémostase. Pour diminuer la compression : Mise en garde : veiller à saisir le cadran en appuyant sur les languettes 1 et 2 7. Tenir le cadran de compression dans une main et appuyer sur les languettes 1 et 2 avec l’autre main. Tout en appuyant sur les languettes, faire pivoter le cadran dans le sens inverse des aiguilles d’une montre afin d’atteindre le volume de compression souhaité. Relâcher les languettes et noter le volume de compression ainsi que l’heure sur l’étiquette ou le dossier.



Précautions d’emploi Vérifier le placement correct du dispositif Finale avant de retirer la gaine du point d’accès. Vendu uniquement sur prescription médicale : Précautions d’emploi : La législation fédérale américaine réserve la vente de dispositif à un médecin ou sur ordre d’un médecin. Lire le mode d’emploi avant l’utilisation. Ce produit est à usage unique. Ne pas réutiliser, restériliser ou passer à l’autoclave. Ne pas utiliser si l’emballage est ouvert ou endommagé. Le contenu d’un emballage non ouvert et non endommagé est stérile (via oxyde d’éthylène) et apyrogène. Précautions à observer en cas de réutilisation Réservé à un usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peuvent compromettre l’intégrité structurelle du dispositif et/ou provoquer une panne du dispositif et provoquer des lésions ou une maladie ou encore le décès du patient. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peuvent également créer un risque de contamination du dispositif et/ou causer une infection ou une infection croisée chez le patient, y compris, mais sans s’y limiter, la transmission de maladies infectieuses d’un patient à l’autre. La contamination du dispositif peut provoquer une lésion, une maladie ou le décès du patient.



Languette 2



Fentes pour la bande



Languette 1 Bande de fixation



Cadran de compression



Plaque de compression



Mise en garde : vérifier l’alignement correct du cadran de compression avant toute utilisation. 3.  Placer le dispositif sur le point d’accès de la compression souhaitée. Introduire la bande VELCRO® brand dans la fente et serrer de manière appropriée. Ne pas serrer excessivement la bande.



Le dispositif Finale doit être utilisé par des médecins ayant reçu une formation adéquate à son utilisation. Mises en garde • L e patient ne doit pas être laissé sans surveillance après la mise en place du dispositif Finale • Vérifier l’alignement approprié du cadran de compression du dispositif Finale avant toute utilisation • Ne pas serrer excessivement le dispositif • Ne pas laisser le dispositif Finale sous tension pendant des périodes prolongées pour éviter toute lésion des tissus • Le pouls artériel distal à la plaque de compression doit être surveillé pour vérifier que l’artère n’est pas complètement obstruée, afin d’éviter tout risque de lésion artérielle et/ou de thrombose • Lors de la réduction de la compression, veiller à tenir le cadran tout en appuyant sur les languettes 1 et 2 Risques de complications Les complications potentielles comprennent notamment : occlusion artérielle, hématome, hémorragie, douleur, fourmillements, lésions nerveuses ou tissulaires ainsi que les risques normalement associés au diagnostic percutané et/ou aux procédures interventionnelles. L’hémostase du patient doit être contrôlée , la pression de compression doit être réglée conformément au protocole de l’établissement. Description du produit (1) Dispositif de compression Finale (1) Étiquette relative à la durée de compression



Remarque : le dispositif de compression Finale peut être utilisé sur le bras droit ou gauche. Précautions d’emploi : vérifier le positionnement correct avant de retirer la gaine du point d’accès. 4.  En retirant lentement la gaine, faire pivoter le cadran de compression dans le sens des aiguilles d’une montre afin d’atteindre l’hémostase. Remarque : les chiffres indiqués sur le cadran de compression sont fournis pour des raisons pratiques uniquement. Remarque : le volume de compression requis pour atteindre l’hémostase peut varier d’un patient à un autre. Mise en garde : ne pas serrer excessivement le dispositif. 5.  Inspecter le point d’accès. Si un saignement est présent, régler le cadran de compression en faisant pivoter le cadran dans le sens des aiguilles d’une montre.



8.  Après l’obtention de l’hémostase, retirer le dispositif de compression et le jeter. Mise en garde : le patient ne doit pas être laissé sans surveillance lorsque le dispositif est en place. 9. Les soins postopératoires doivent respecter le protocole standard de l’établissement.



Istruzioni per l’uso



Dispositivo di compressione Destinazione d’uso Il dispositivo di compressione Finale® è concepito per la compressione del sito di accesso vascolare dopo procedure di cateterizzazione. Controindicazioni L’uso di Finale per la compressione dell’arteria radiale è controindicato nei pazienti con test di Allen o polso radiale anomali, o doppia irrorazione arteriosa insufficiente. Finale non è concepito per la compressione dell’arteria femorale.



Le istruzioni seguenti offrono informazioni tecniche, ma non evitano la necessità di preparazione formale nell’uso di Finale. Le tecniche e le procedure descritte non costituiscono tutti i protocolli accettabili dal punto di vista clinico, né intendono sostituirsi all’esperienza e al giudizio del medico responsabile del trattamento di uno specifico paziente. 1. Rimuovere Finale sterile dalla confezione. 2. Premere le levette di rilascio 1 e 2 insieme e allo stesso tempo ruotare la manopola di compressione sia in senso antiorario fino a che il simbolo allineato alla linguetta di rilascio 1. Questo assicura l’allineamento corretto della manopola e della placca di compressione prima del posizionamento.



Levetta di rilascio 1



Levetta di rilascio 2



Attenzione



5.  Controllare che non si verifichi sanguinamento nel sito di accesso; se ciò avvenisse, regolare la manopola di compressione girandola in senso orario. Nota – Usare la quantità minima di pressione necessaria per ottenere l’emostasi. 6.  La compressione iniziale deve essere mantenuta per circa 30 minuti. Il dispositivo di compressione deve essere allentato ogni 15-30 minuti fino all’ottenimento dell’emostasi. Per diminuire la compressione: Avvertenza - Assicurarsi di afferrare la manopola mentre si spingono le levette di rilascio 1 e 2 7. Tenere la manopola di compressione con una mano e premere le levette di rilascio 1 e 2 con l’altra mano. Mentre si premono le levette di rilascio, ruotare la manopola in senso antiorario fino alla compressione desiderata. Rilasciare le levette e annotare il livello di compressione e il tempo sull’etichetta o sul grafico.



Fessure per fascia



Accertarsi che Finale sia posizionato correttamente prima di rimuovere la guaina dal sito di accesso. Esclusivamente su prescrizione medica: Attenzione: la Legge Federale USA limita la vendita del presente dispositivo ai soli medici o dietro prescrizione degli stessi. Leggere le istruzioni prima dell’uso. Questo prodotto è esclusivamente monouso. Non riutilizzare o risterilizzare; non sterilizzare in autoclave. Non utilizzare se la confezione è aperta o danneggiata. Il contenuto della confezione integra e non aperta è sterile (tramite ossido di etilene) e apirogeno. Precauzioni per il riutilizzo Esclusivamente monopaziente. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Se il dispositivo viene riutilizzato, ritrattato o risterilizzato se ne può compromettere l’integrità strutturale e/o determinare il malfunzionamento del dispositivo stesso che, a sua volta, può causare infortunio, malattia o decesso del paziente. Se il dispositivo viene riutilizzato, ritrattato o risterilizzato si può anche creare un rischio di contaminazione e/o causare infezione del paziente o contaminazione crociata, incluso, ma non limitatamente a, trasmissione della/e patologia/e infettiva/e da un paziente all’altro. La contaminazione del dispositivo può portare a infortunio, malattia o decesso del paziente.



Levetta 2



Fascia di fissaggio



Levetta 1 Manopola di compressione



Placca di compressione



Avvertenza: assicurarsi che avvenga il corretto allineamento della manopola di compressione prima dell’uso. 3.  Collocare il dispositivo sul sito di accesso in cui si desidera la compressione. Inserire la fascia di VELCRO® brand attraverso la fessura; allacciare e stringere in maniera appropriata. Non stringere la banda.



8. U  na volta ottenuta l’emostasi, rimuovere il dispositivo di compressione e gettarlo. Avvertenza - Il paziente non deve essere lasciato incustodito quando il dispositivo è in posizione. 9. Le cure post-intervento devono seguire il protocollo standard della struttura.



Finale deve essere utilizzato da medici con adeguata formazione nell’uso del dispositivo. Avvertenze • I l paziente non deve essere lasciato incustodito quando Finale è in posizione • Accertarsi che la manopola del dispositivo di compressione Finale sia allineata correttamente prima dell’uso • Non stringere eccessivamente il dispositivo • Non lasciare Finale inserito in modo non appropriato per lunghi periodi in quanto è possibile causare danno ai tessuti • Si deve monitorare il polso arterioso distale alla placca della compressione per assicurarsi che l’arteria non sia completamente occlusa in quanto ciò potrebbe causare danno e/o trombosi • Quando si riduce la compressione, accertarsi di afferrare la manopola spingendo allo stesso tempo le levette di rilascio 1 e 2 Possibili complicanze Le possibili complicanze includono le seguenti, ma non sono limitate a: occlusione dell’arteria, ematoma, emorragia, dolore, intorpidimento, danno nervoso o dei tessuti e rischi normalmente associati alle procedure diagnostiche percutanee e/o interventistiche. Si deve monitorare il paziente perché si ottenga l’emostasi; la pressione della compressione deve essere regolata secondo il protocollo vigente nella struttura. Descrizione del prodotto (1) Dispositivo di compressione Finale (1) Etichetta per il tempo di compressione



Nota – Il dispositivo di compressione Finale può essere utilizzato sul braccio destro o sinistro. Attenzione: accertarsi di un corretto posizionamento prima di rimuovere la guaina dal sito di accesso. 4. la manopola di compressione in senso orario per ottenere l’emostasi. Nota - I numeri nella manopola di compressione sono presenti solo per motivi di praticità. Nota - La quantità di compressione necessaria ad ottenere l’emostasi può variare da paziente a paziente. Avvertenza – Non stringere eccessivamente il dispositivo.







Gebrauchsanweisung



Kompressionsgerät Verwendungszweck Das Finale® Kompressionsgerät ist für die Kompression der Gefäße an der Zugangsstelle nach Katheterisierungsverfahren vorgesehen. Kontraindikationen Der Gebrauch des Finale für die Kompression der Speichenarterie ist bei Patienten mit abnormalem AllenTest oder radialem Puls oder unzureichender doppelter arterieller Versorgung kontraindiziert. Das Finale ist nicht für die Kompression der Femoralarterie vorgesehen. Vorsichtshinweise Vor dem Entfernen der Schleuse aus der Zugangsstelle sicherstellen, dass das Finale richtig platziert ist. Verschreibungspflichtig: Vorsicht: Nach USamerikanischem Bundesgesetz darf dieses Gerät nur an einen Arzt oder auf ärztliche Anordnung verkauft werden. Vor dem Gebrauch die Gebrauchsanweisung lesen. Dieses Produkt ist nur für den einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht wiederverwenden oder resterilisieren; nicht autoklavieren. Keine bereits geöffneten oder beschädigten Packungen verwenden. Der Inhalt der ungeöffneten und unbeschädigten Verpackung ist steril (Ethylenoxid) und pyrogenfrei.



Die folgenden Anweisungen umfassen technische Hinweise, ersetzen jedoch nicht eine formelle Schulung in der Anwendung des Finale. Die in dieser Anweisung beschriebenen Anwendungstechniken und -verfahren stellen nicht alle aus medizinischer Sicht anwendbaren Protokolle dar und sind keinesfalls als Ersatz für die Erfahrung des behandelnden Arztes und dessen Urteil bei der Behandlung eines bestimmten Patienten gedacht. 1. Das sterile Finale aus der Verpackung nehmen. 2. Die Freigabelaschen 1 und 2 gleichzeitig drücken und den Kompressionseinstellring nach links drehen, mit der Freigabelasche 1 ausgerichtet bis Release Tab ist. 2 Dadurch wird die ordnungsgemäße Ausrichtung des Kompressionseinstellrings und der Platte vor der Platzierung gewährleistet. Freigabelasche 1



Freigabelasche 2



Bandschlitze



5.  Auf Blutung an der Zugangsstelle hin untersuchen; bei einer Blutung den Kompressionseinstellring anpassen, indem er nach rechts gedreht wird. Hinweis – Den erforderlichen Mindestdruck verwenden, um Hämostase zu erzielen. 6.  Die anfängliche Kompression sollte für ungefähr 30 Minuten aufrechterhalten werden. Das Kompressionsgerät sollte alle 15-30 Minuten gelockert werden, bis Hämostase erreicht ist. Um die Kompression zu verringern: Warnung – Sicherstellen, dass Sie den Einstellring greifen, während die Freigabelaschen 1 und 2 gedrückt werden 7. Den Kompressionseinstellring mit einer Hand halten und die Freigabelaschen 1 und 2 mit der anderen Hand zusammendrücken. Beim Zusammendrücken der Laschen den Einstellring nach links drehen, um die gewünschte Kompression zu erhalten. Die Laschen loslassen und die Kompressionsstufe und Zeit auf das Etikett oder in die Tabelle eintragen.



Sicherungsband



Kompressionseinstellring



Lasche 2 Lasche 1



Kompressionsplatte



Warnhinweis zur Wiederverwendung Nur für den Gebrauch an einem Patienten. Nicht wiederverwenden, aufbereiten oder resterilisieren. Wiederverwendung, Aufbereitung und Resterilisierung könnte die strukturelle Integrität der Vorrichtung beeinträchtigen und/oder zu einem Versagen der Vorrichtung führen, was wiederum zu Verletzung, Krankheit oder Tod des Patienten führen kann. Wiederverwendung, Aufbereitung oder Resterilisierung kann auch das Risiko einer Kontamination bewirken und/ oder eine Infektion oder Kreuzinfektion des Patienten verursachen, einschließlich u. a. die Übertragung von Infektionskrankheiten von einem Patienten zu einem anderen Patienten. Die Kontamination der Vorrichtung kann zur Verletzung, Krankheit oder zum Tod des Patienten führen.



Achtung: Vor dem Gebrauch die ordnungsgemäße Ausrichtung des Kompressionseinstellrings sicherstellen. 3. D  as Gerät über die Zugangsstelle platzieren, an der Kompression gewünscht wird. Das VELCRO® brand -Band durch den Schlitz ziehen, anbringen und angemessen festziehen. Das Band nicht zu fest anziehen.



Das Finale sollte von Ärzten angewendet werden, die in der Anwendung des Geräts ausreichend geschult wurden. Warnhinweise • D  er Patient sollte nicht unbeaufsichtigt gelassen werden, während das Finale platziert ist • Vor dem Gebrauch die ordnungsgemäße Ausrichtung des Kompressionseinstellrings des Finale sicherstellen • Das Gerät nicht zu fest anziehen • Das Finale nicht für unangemessen lange Zeit aktiviert lassen, da dies zu Gewebeschäden führen könnte • Der arterielle Puls distal zur Kompressionsplatte sollte überwacht werden, um sicherzustellen, dass die Arterie nicht vollständig verschlossen ist, da dies zu einer Schädigung der Arterie und/oder Thrombose führen könnte • Bei der Reduzierung der Kompression den Einstellring greifen, während die Freigabelaschen 1 und 2 eingedrückt werden Mögliche Komplikationen Die möglichen Komplikationen umfassen u. a.: Arterienverschluss, Hämatom, Blutung, Schmerzen, Taubheit, Nerven- oder Gewebeschädigung sowie die normalerweise mit perkutanen diagnostischen und/oder interventionellen Verfahren assoziierten Risiken. Der Patient muss hinsichtlich Hämostase überwacht werden; die Kompression sollte dem Protokoll der Einrichtung entsprechend angepasst werden. Produktbeschreibung (1) Finale-Kompressionsgerät (1) Etikett für Kompressionszeit



Hinweis – Das Finale-Kompressionsgerät kann am rechten oder linken Arm verwendet werden. Vorsicht: Vor dem Entfernen der Schleuse aus der Zugangsstelle sicherstellen, dass das Gerät richtig platziert ist. 4.  Die Schleuse langsam entfernen und den Kompressionseinstellring dabei nach rechts drehen, um Hämostase zu erreichen. Hinweis – Die Zahlen auf dem Kompressionseinstellring sind nur für Zweckmäßigkeit bestimmt. Hinweis – Die zum Erreichen von Hämostase erforderliche Kompression kann von Patient zu Patient unterschiedlich sein. Warnung – Das Gerät nicht zu fest anziehen.



8. N  achdem Hämostase erreicht ist, das Kompressionsgerät entfernen und entsorgen. Warnung – Der Patient sollte nicht unbeaufsichtigt gelassen werden, während das Gerät platziert ist. 9. Die Versorgung nach dem Verfahren sollte dem standardmäßigen Protokoll der Einrichtung entsprechen.



Instrucciones de uso



Dispositivo de compresión Uso indicado El dispositivo de compresión Finale® está indicado para la compresión de la vasculatura del punto de acceso después de procedimientos de cateterización. Contraindicaciones El uso del dispositivo Finale para la compresión de la arteria radial está contraindicado en pacientes con una prueba de Allen o un pulso radial anómalos, o con un suministro arterial insuficiente. El dispositivo Finale no está indicado para la compresión de la arteria femoral.



Las siguientes instrucciones proporcionan una guía técnica, pero no obvian la necesidad de una formación formal en el uso del dispositivo Finale. Las técnicas y procedimientos descritos no representan todos los protocolos médicamente aceptables ni tienen como finalidad sustituir la experiencia y el criterio del médico a la hora de tratar a un determinado paciente. 1.  Saque el dispositivo Finale del paquete. 2. Presione simultáneamente las pestañas de liberación 1 y 2, al tiempo que gira el dial de compresión en el sentido contrario a las agujas del reloj hasta que quede alineada con la pestaña de la marca liberación 1. Esto garantiza la alineación correcta del dial de compresión y la placa antes de la colocación.



Precauciones Verifique la correcta colocación del dispositivo Finale antes de retirar la vaina del punto de acceso. Solo con receta médica: Precaución: La legislación federal de EE. UU. restringe la venta de este dispositivo a médicos o por prescripción facultativa. Lea las instrucciones antes de usarlo. Este producto ha sido diseñado para su uso en un solo paciente. No lo reutilice, reesterilice ni autoclave. No lo utilice si el paquete está abierto o dañado. El contenido de un paquete no abierto y en perfecto estado es estéril (con óxido de etileno) y apirógeno. Declaración de precaución de reutilización Para uso en un solo paciente. No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar. La reutilización, el reproceso o la reesterilización pueden comprometer la integridad estructural del instrumento o provocar un fallo en el mismo que, a su vez, puede resultar en una lesión, enfermedad o incluso la muerte del paciente. La reutilización, el reproceso o la reesterilización pueden también crear un riesgo de contaminación del instrumento u ocasionar una infección al paciente o una infección cruzada como, por ejemplo, la transmisión de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminación del instrumento puede provocar lesiones, enfermedades o la muerte al paciente.



Las posibles complicaciones incluyen, entre otras, oclusión arterial, hematoma, hemorragia, dolor, entumecimiento, daño a nervios o tejidos y riesgos normalmente asociados con diagnósticos percutáneos y/o procedimientos quirúrgicos. Deberá monitorizarse la posible aparición de hemostasia; la presión de compresión deberá ajustarse de acuerdo al protocolo del centro. Descripción del producto (1) Dispositivo de compresión Finale (1) Etiqueta para tiempo de compresión



6.  La compresión inicial deberá mantenerse durante aproximadamente 30 minutos. El dispositivo de compresión deberá aflojarse cada 15-30 minutos hasta que se consiga la hemostasia. Para disminuir la compresión: Advertencia: Asegúrese de agarrar el dial mientras presiona las pestañas de liberación 1 y 2 7. Sostenga el dial de compresión con una mano, y apriete las pestañas de liberación 1 y 2 con la otra. Mientras aprieta las pestañas de liberación, gire el dial en sentido contrario a las agujas del reloj para conseguir la compresión deseada. Libere las pestañas y anote el nivel de compresión y la hora en la etiqueta o el gráfico.



Pestaña 1



Placa de compresión



Advertencia: Verifique la alineación correcta del dial de compresión antes de usar el dispositivo. 3.  Ponga el dispositivo sobre el punto de acceso donde se desee la compresión. Enrolle la correa de VELCRO® brand a través de la ranura; acople y fije apropiadamente. No apriete excesivamente la correa.



Advertencias



Posibles complicaciones



Nota: Use la mínima cantidad de presión necesaria para conseguir la hemostasia.



Pestaña 2



El dispositivo Finale deberá ser utilizado por personal clínico con la formación adecuada para el uso del dispositivo.



• N  o deberá dejar desatendido al paciente mientras el dispositivo Finale esté puesto • Verifique el correcto alineamiento del dial de compresión del dispositivo Finale antes de usarlo • No apriete excesivamente el dispositivo • No deje el dispositivo Finale puesto durante períodos de tiempo demasiado largos ya que pueden producirse daños en los tejidos • El pulso arterial distal a la placa de compresión deberá monitorizarse para asegurarse de que la arteria no está completamente ocluida, ya que podría darse un daño arterial o una trombosis • Al reducir la compresión, cerciórese de coger el dial al tiempo que presiona en las pestañas de liberación 1y2



5.  Verifique si hay hemorragia en el punto de acceso; si la hubiera, ajuste el dial de compresión girándolo en el sentido de las agujas del reloj.



Nota: El Dispositivo de compresión Finale puede utilizarse tanto en el brazo derecho como el izquierdo. Precaución: Verifique la correcta colocación del dispositivo antes de retirar la vaina del punto de acceso. 4. Al tiempo que retira lentamente la vaina, gire el dial de compresión en el sentido de las agujas del reloj para conseguir la hemostasia. Nota: Los números del dial de compresión son para su comodidad solamente. Nota: La cantidad de compresión necesaria para conseguir la hemostasia puede variar dependiendo del paciente. Advertencia: No apriete excesivamente el dispositivo.



8.  Una vez se consiga la hemostasia, retire el dispositivo y deséchelo. Advertencia: No deberá dejarse desatendido al paciente mientras el dispositivo esté puesto. 9. Deberán proporcionarse cuidados posteriores al procedimiento de acuerdo con el protocolo convencional del centro.



Instruções de utilização



Dispositivo de Compressão Finalidade O dispositivo de compressão Finale® destina-se à compressão da vasculatura do sítio de acesso após o procedimento de cateterização. Contra-indicações O uso do Finale para efeitos de compressão da artéria radial é contra-indicado em pacientes com um teste de Allen anormal ou pulso radial, ou fornecimento insuficiente arterial duplo. O Finale não se destina à compressão da artéria femoral.



As instruções seguintes fornecem orientações técnicas, mas não eliminam a necessidade de formação prática na utilização de Finale. As técnicas e os procedimentos descritos não representam todos os protocolos clinicamente aceitáveis nem visam substituir a experiência e a consideração do médico no tratamento de qualquer doente específico. 1. Remova o Finale esterilizado da embalagem. 2. Prima simultaneamente as patilhas de libertação 1 e 2 enquanto roda o manípulo de compressão no sentido contrário ao dos ponteiros do relógio até esteja alinhado com a patilha de libertação 1. que Release Tab 2 Isto garante o alinhamento correcto do manípulo de compressão e da placa antes da colocação. Patilha de libertação1



Patilha de libertação 2



Precauções Assegure uma colocação correcta do Finale antes de remover a bainha do sítio de acesso. Sujeito a receita médica. Atenção: A lei federal dos Estados Unidos da América determina que a venda deste dispositivo só poderá ser feita por um médico ou mediante a prescrição de um médico. Leia as instruções antes da utilização. Este produto destina-se a uma única utilização. Não reutilizar nem re-esterilizar, não submeter a autoclave. Não utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada. O conteúdo de embalagens por abrir e intactas encontra-se esterilizado (por meio de óxido de etileno) e é apirogénico. Declaração de precaução de reutilização Para utilização num único paciente. Não reutilize, não reprocesse nem volte a esterilizar. Reutilizar, reprocessar ou re-esterilizar poderá comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou levar à falha do dispositivo, a qual, por sua vez, poderá resultar em lesões, doença ou morte do paciente. Reutilizar, reprocessar ou re-esterilizar poderá também criar um risco de contaminação do dispositivo e/ou provocar infecção ou infecção cruzada do paciente, incluindo, sem limitações, a transmissão de doença(s) infecciosa(s) de um paciente para outro. Contaminação do dispositivo poderá conduzir a lesões, doença ou morte do paciente.



Aberturas para a faixa



Manípulo de compressão



As complicações potenciais incluem, mas não se limitam a: oclusão arterial, hematoma, hemorragia, dor, torpor, lesões nos nervos ou tecidos, e riscos normalmente associados a procedimentos de diagnóstico percutâneo e/ou interventivos. O paciente deverá ser acompanhado para prevenção de hemostase; a pressão de compressão deverá ser ajustada de acordo com o protocolo da unidade médica. Descrição do produto (1) Dispositivo de compressão Finale (1) Etiqueta para tempo de compressão



6.  A compressão inicial deverá ser mantida durante aproximadamente 30 minutos. O dispositivo de compressão deverá ser afrouxado a cada 15‑30 minutos até que a hemostase seja atingida. Para diminuir a compressão: Advertência: Certifique-se que segura no manípulo enquanto prime as patilhas de libertação 1 e 2 7. Segure no manípulo de compressão com uma mão e aperte as patilhas de libertação 1 e 2 com a mão livre. Enquanto aperta as patilhas de libertação, rode o manípulo no sentido contrário ao dos ponteiros do relógio até obter a compressão desejada. Solte as patilhas e registe o nível de compressão bem como a hora na etiqueta ou ficha.



Patilha 2 Patilha 1



Placa de compressão



Advertência: Garanta o alinhamento correcto do manípulo de compressão antes de usar.



8. A  ssim que a hemostase seja atingida, remova o dispositivo de compressão e elimine-o.



3. C  oloque o dispositivo sobre o sítio de acesso no qual se pretenda a compressão. Envolva a faixa de VELCRO® brand pela abertura; amarre e aperte devidamente. Não aperte a faixa demasiado.



Advertência: o paciente não deverá estar sem supervisão enquanto o dispositivo se encontrar colocado.



Advertências



Complicações potenciais



Observação: Recorra à quantidade mínima de pressão necessária para atingir a hemostase.



Faixa de contenção



O Finale poderá ser utilizado por profissionais médicos com formação adequada na utilização do dispositivo.



• O  paciente deverá ser mantido sob supervisão enquanto o Finale estiver colocado • Assegure um alinhamento correcto do manípulo de compressão do Finale antes de utilizar • Não aperte o dispositivo em demasia • Não deixe o Finale colocado durante um período inapropriadamente longo dado que poderão ocorrer danos nos tecidos • A pulsação arterial distal à placa de compressão deverá ser monitorizada para garantir que a artéria não se encontra completamente ocluída uma vez que poderão ocorrer danos arteriais e/ou trombose. • Ao reduzir a compressão, garanta que segura no manípulo enquanto prime as patilhas de libertação 1 e 2



5.  Verifique sinais de hemorragia no sítio de acesso; caso existam, ajuste o manípulo de compressão, rodando-o no sentido dos ponteiros do relógio.



Observação: O dispositivo de compressão Finale poderá ser utilizado no braço direito ou esquerdo. Atenção: Assegure uma colocação correcta do antes de remover a bainha do sítio de acesso. 4. E nquanto remove lentamente a bainha, rode o manípulo de compressão no sentido dos ponteiros do relógio para obter hemostase. Observação: os valores no manípulo de compressão destinam-se apenas a conveniência. Observação: a quantidade de compressão necessária para atingir hemostase poderá variar de paciente para paciente. Advertência: não aperte demasiado o dispositivo.



9. Cuidados pós-intervenção deverão seguir o protocolo da unidade clínica.



Gebruiksaanwijzing



Compressieapparaat Beoogd gebruik Het Finale® Compressieapparaat is bedoeld voor het comprimeren van de vaatstelsel-toegangplaats na de katheteriseringsprocedures. Contra-indicaties Het gebruik van de Finale voor polsslagadercompressie is gecontra-indiceerd bij patiënten met een abnormale test van Allen of radiale puls, of onvoldoende dubbele arteriële aanvoer. De Finale is niet bedoeld voor femorale arteriële compressie.



De volgende instructies verstrekken technische aanwijzingen, maar maken de noodzaak voor formele opleiding in het gebruik van de Finale niet overbodig. De beschreven technieken en procedures zijn geen weergave van alle medisch aanvaardbare protocollen, noch zijn ze bedoeld als vervanging van de ervaring en het oordeel van de clinicus bij de behandeling van een specifieke patiënt. 1. Haal de steriele Finale uit de verpakking. 2. Druk vrijzettabs 1 en 2 tegelijk in terwijl de compressieregelknop naar links wordt gedraaid lijn staat met vrijzettab totdat hij op één Release Tab 2 1. Dit vezekert de juiste uitlijning van de compressieregelknop en -plaat vóór de plaatsing.



Vrijzettab 1



Vrijzettab 2



Voorzichtigheidsaanmaningen De juiste plaatsing van de Finale moet worden verzekerd, voordat de schede van de toegangsplaats wordt verwijderd. Uitsluitend verkrijgbaar op doktersvoorschift. Let op: Amerikaanse federale wetgeving beperkt dit apparaat tot verkoop aan of op voorschrift van een arts. Lees de instructies vóór gebruik. Dit product is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet steriliseren; niet in een autoclaaf behandelen. Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is. De inhoud van de ongeopende en onbeschadigde verpakking is steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) en pyrogeenvrij.



Gleuven voor band



5.  Controleer op bloeden op de plaats van toegang; wanneer bloeden wordt waargenomen, moet de compressieregelknop worden bijgesteld door hem naar rechts te draaien. NB – Gebruik de minimale noodzakelijke druk om hemostase te verkrijgen. 6.  De initiële compressie moet ongeveer 30 minuten gehandhaafd blijven. Het compressieapparaat moet om de 15-30 minuten worden losgemaakt totdat hemostase wordt verkregen. De compressie verlagen: Waarschuwing – Zorg ervoor de regelknop vast te houden terwijl vrijzettabs 1 en 2 worden ingedrukt. 7.  Houd de compressieregelknop met de ene hand vast, en druk vrijzettabs 1 en 2 in met de andere hand. Tijdens het indrukken van de vrijzettabs moet de regelknop tot op de gewenste compressie naar links worden gedraaid. Laat de tabs los en noteer het compressieniveau en de compressietijd op de label of tabel.



Beveiligingsband



Tab 2 Compressieregelknop



Tab 1



Compressieplaat



Waarschuwing m.b.t. opnieuw gebruiken Uitsluitend voor gebruik bij één patiënt. Niet opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren. Opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren kan de structurele integriteit van het apparaat compromitteren en/of falen van het apparaat tot gevolg hebben, wat op zijn beurt letsel, ziekte of overlijden van de patiënt kan veroorzaken. Opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren kan tevens het risico van verontreiniging van het apparaat met zich meebrengen en/of infectie of kruisbesmetting bij de patiënt veroorzaken, inclusief maar niet beperkt tot de overdracht van besmettelijke ziekte(s) van één patiënt naar een andere. Verontreiniging van het apparaat kan letsel, ziekte of overlijden van de patiënt veroorzaken.



Waarschuwing: Zorg vóór gebruik voor de juiste uitlijning van de compressieregelknop. 3. P  laats het apparaat over de toegangsplaats waar compressie noodzakelijk is. Voer de VELCRO® brand band door de gleuf; bevestig hem en haal hem zoals benodigd aan. De band niet te strak aanhalen.



De Finale moet worden gebruikt door clinici met voldoende opleiding in het gebruik van het apparaat. Waarschuwingen • D  e patiënt mag niet zonder toezicht worden gelaten terwijl de Finale op zijn plaats is aangebracht • Zorg voor de juste uitlijning van de Finale Compressieregelknop vóór het gebruik • Het apparaat niet te strak aanhalen • De Finale niet gedurende abnormaal lange tijd op zijn plaats laten zitten, wat weefselschade kan veroorzaken • De arteriële puls distaal van de compressieplaat moet gecontroleerd worden om te verzekeren dat de slagader niet volledig geoccludeerd is, aangezien dit arteriële beschadiging en/of trombose tot gevolg kan hebben • Wanneer de compressie wordt verlaagd moet de regelknop worden vastgehouden tijdens het indrukken van vrijzettabs 1 en 2 Mogelijke complicaties Mogelijke complicaties omvatten, maar zijn niet beperkt tot: arteriële occlusie, hematoom, hemorragie, pijn, ongevoeligheid, zenuw- of weefselbeschadiging en risico's die normaal in verband worden gebracht met percutane diagnostische en/of interventieprocedures. De patiënt moet gecontroleerd worden op hemostase; de compressiedruk moet volgens het protocol van de instelling worden aangepast. Productbeschrijving (1) Finale Compressieapparaat (1) Label voor compressietijd



NB – Het Finale Compressieapparaat kan op de rechterof linkerarm worden aangebracht. Let op: De juiste plaatsing moet verzekerd zijn, voordat de schede van de toegangsplaats wordt verwijderd. 4. V  erwijder de schede langzaam en draai de compressieregelknop naar rechts voor het verkrijgen van hemostase. NB – De getallen op de compressieregelknop zijn uitsluitend gemakshalve aangebracht. NB – De noodzakelijke hoeveelheid compressie voor het verkrijgen van hemostase kan van patiënt tot patiënt verschillen. Waarschuwing – Het apparaat niet te strak aanhalen.



8.  Na het verkrijgen van hemostase moet het compressieapparaat worden verwijderd en weggegooid. Waarschuwing – De patiënt mag niet zonder toezicht worden gelaten terwijl het apparaat is aangebracht. 9. De nazorg na de procedure moet het standaardprotocol van de instelling volgen.



Bruksanvisning



Kompressionsanordning Avsedd användning Finale® kompressionsanordning är avsedd för kompression av vaskulatur i accessområdet efter kateteriseringsprocedurer. Kontraindikationer Användning av Finale för radiell artärkompression är kontraindikerat i patienter med onormalt Allen-test eller radiell puls, eller otillräcklig dubbel arteriell försörjning. Finale är inte avsett för femoral artärkompression. Varningar Tillse korrekt placering av Finale innan fodralet tas bort från accessplatsen. Receptbelagt. Varning: Enligt federal lag i USA får denna apparat endast säljas av läkare eller på läkares ordination. Läs bruksanvisningen före användning. Denna produkt är endast avsedd för engångsbruk. Får ej återanvändas, återsteriliseras eller autoklaveras. Får ej användas om förpackningen är öppnad eller skadad. Innehållet i oöppnad, oskadad förpackning är sterilt (via etylenoxid) och icke-pyrogent. Återanvändning förbjuden Endast avsedd för en patient. Får ej återanvändas, återbehandlas eller återsteriliseras. Återanvändning, återbehandling eller återsterilisering kan skada anordningen strukturella integritet och/eller leda till fel på anordningen, vilket i sin tur kan leda till skada, sjukdom eller dödsfall för patienten. Återanvändning, återbehandling eller återsterilisering kan även skapa risk för att anordningen kontamineras och/eller orsaka patientinfektion eller korsinfektion, inklusive men inte begränsat till spridning av smittsamma sjukdomar från en patient till en annan. Kontaminering av enheten kan leda till skada, sjukdom eller dödsfall för patienten.



Följande anvisningar ger teknisk vägledning men undanröjer inte behovet av formell utbildning i användningen av Finale. De medicinska tekniker och procedurer som beskrivs i denna bruksanvisning representerar inte alla medicinskt acceptabla protokoll, och är inte heller avsedda som en ersättning för läkarens erfarenhet och omdöme vid behandling av en specifik patient. 1.  Avlägsna den sterila Finale från förpackningen. 2. Tryck ner frisläppningsflikar 1 och 2 samtidigt som du vrider kompressionsreglaget motsols tills det är i linje med frisläppningsflik 1. Detta säkerställer korrekt Release Tab 2 inställning av kompressions- reglaget och plattan innan placering. Frisläppningsflik 1



Frisläppningsflik 2



Öppningar för rem Fastspänningsrem



Potentiella komplikationer inkluderar men är inte begränsade till: arteriell blockering, hematom, blödning, smärta, domning, nerv- eller vävnadsskada samt risker normalt associerade med perkutana diagnostiska och/ eller ingreppsförfaranden. Patienten måste övervakas för hemostas; kompressionstrycket ska justeras i enlighet med sjukhusrutiner.



Produktbeskrivning (1) Finale kompressionsanordning (1) Etikett för kompressionstid



6.  Initial kompression ska upprätthållas under ungefär 30 minuter. Kompressionsanordningen ska lossas var 15-30 minut tills hemostas uppnås. För att minska kompressionen: Varning - Se till att hålla i reglaget samtidigt som frisläppningsflikar 1 och 2 trycks in 7. Håll kompressionsreglaget med en hand, och tryck på frisläppningsflikar 1 och 2 med den andra handen. Medan frisläppningsflikarna trycks in, vrider du reglaget motsols till önskad kompression. Släpp flikarna och notera kompressionsnivå och tid på etikett eller journal. Flik 2



Kompressionsplatta



Varning: Tillse korrekt inställning av kompressionsreglaget innan användning. 3. P  lacera anordningen över accessplatsen där kompression önskas. För VELCRO® brand kardborrbandsremmen genom öppningen, sätt fast och spänn på lämpligt sätt. Spänn inte remmen för hårt.



Varningar



Potentiella komplikationer



Observera – Använd minimalt tryck som krävs för att åstadkomma hemostas.



Flik 1



Kompressionsreglage



Finale bör användas av sjukvårdspersonal med adekvat utbildning i hur man använder anordningen.



• Patienter ska inte lämnas utan uppsikt när Finale är på plats • Tillse korrekt inställning av Finales kompressionsreglage innan användning • Spänn ej åt anordningen för hårt • Lämna inte Finale på under olämpligt långa tidsperioder, eftersom skada på vävnad kan uppstå • Arteriell puls distalt från kompressionsplattan ska kontrolleras för att tillse att artären inte är helt blockerad eftersom arteriell skada och/eller trombos kan uppstå • Vid kompressionsreducering, se till att hålla i reglaget samtidigt som frisläppningsflikar 1 och 2 trycks in



5.  Kontrollera blödning på accessplatsen; om blödning förekommer, justeras kompressionsreglaget genom att vrida reglaget medurs.



Observera – Finale kompressionsanordning kan användas på höger eller vänster arm. Varning: Tillse korrekt placering av Finale innan fodralet tas bort från accessplatsen. 4. Samtidigt som du försiktigt tar bort fodralet, vrider du kompressions-reglaget medurs för att åstadkomma hemostas. Observera - Siffrorna på kompressionsreglaget är endast för bekvämlighet. Observera - Mängden kompression som krävs för att uppnå hemostas kan variera från patient till patient. Varning – Spänn ej åt anordningen för hårt.



8.  När hemostas har uppnåtts, avlägsna kompressionsanordningen och kasta bort den. Varning - Patienten får inte lämnas utan uppsikt när enheten är på plats. 9. Efterbehandling ska följa sjukhusets standardrutiner.



Brugsanvisning



Kompressionsanordning Tilsigtet brug Finale® kompressionsanordningen er beregnet til kompression af adgangsstedsvaskulatur efter kateterisationsprocedurer. Kontraindikationer Brugen af Finale til radial arteriekompression er kontraindikeret hos patienter med en unormal Allen's test eller radial puls eller utilstrækkelig dobbelt arteriel tilstrømning. Finale er ikke beregnet til femoral arteriekompression. Forholdsregler Korrekt placering af Finale skal sikres, før indføringshylsteret fjernes fra adgangsstedet. Kun på recept: Bemærk: Ifølge amerikansk forbundslovgivning må dette udstyr kun sælges af en læge eller på dennes foranledning. Læs brugsanvisningen inden brug. Dette produkt er kun beregnet til engangsbrug. Må ikke gensteriliseres eller autoklaveres. Må ikke bruges, hvis emballagen er åbnet eller beskadiget. Indholdet af uåbnede, ubeskadigede pakker er sterilt (via ethylenoxid) og ikke-pyrogent.



De følgende anvisninger giver teknisk vejledning, men overflødiggør ikke nødvendigheden af formel træning i brugen af Finale. De teknikker og procedurer, der er beskrevet, repræsenterer ikke alle medicinsk acceptable protokoller, og er heller ikke beregnet som en erstatning for lægens erfaring og dømmekraft vedr. behandling af den enkelte patient. 1. Tag den sterile Finale ud af indpakningen. 2. Tryk udløsningstap 1 og 2 ned samtidigt, mens du indtil drejer kompressionsknappen imod uret, den står på udløsningstap 1. Dette sikrer korrekt Release Tab 2 placering af kompressionsknappen og pladen, før den anlægges. Udløsningstap 1



Udløsningstap 2



Slidser til rem



5.  Tjek for blødning ved adgangsstedet. Hvis der er blødning, så juster kompressionsknappen ved at dreje den med uret. Bemærk – Brug det mindste tryk, som er nødvendigt for at opnå hæmostase. 6.  Den indledende kompression skal opretholdes i ca. 30 minutter. Kompressionsanordningen skal løsnes hver 15-30 minutter, indtil hæmostase er opnået. For at mindske kompressionen: Advarsel – Vær sikker på at gribe knappen, mens du trykker på udløsningstap 1 og 2 7. Hold kompressionsknappen med den ene hånd og klem udløsningstap 1 og 2 med den anden hånd. Klem udløsningstapperne, mens du drejer knappen imod uret til den ønskede kompression. Slip tapperne og noter kompressionsniveauet og tidspunktet på mærkaten eller i journalen.



Fastholdelsesrem



Tap 2



Kompressionsknap



Tap 1



Kompressionsplade



Erklæring vedrørende genbrugelighed Kun til brug på en enkelt patient. Må ikke genbruges, ombearbejdes eller gensteriliseres. Genbrug, ombearbejdning eller gensterilisering kan kompromittere anordningens strukturelle integritet og/eller medføre funktionsfejl, som så kan medføre patientens tilskadekomst, sygdom eller død. Genbrug, ombearbejdning eller gensterilisering kan også skabe risiko for kontaminering af anordningen og/eller medføre infektion eller krydsinfektion af patienten, deriblandt, men ikke begrænset til, overføring af smitsomme sygdomme fra en patient til en anden. Kontaminering af anordningen kan føre til patientens tilskadekomst, sygdom eller død.



Advarsel: Forvis dig om korrekt placering af kompressionsknappen før brug. 3.  Placer anordningen over adgangsstedet, hvor kompressionen er ønsket. Før VELCRO® brand -remmen gennem rillen, sæt den fast og stram den på passende vis. Stram ikke remmen for meget.



Finale skal bruges af klinisk personale med passende træning i anordningens brug. Advarsler • P  atienten må ikke efterlades uden opsyn mens Finale er anlagt • Forvis dig om korrekt placering af Finale kompressionsknappen før brug • Stram ikke anordningen for meget • Lad ikke Finale blive på i uhensigtsmæssig lang tid, idet vævsbeskadigelse kan forekomme • Arteriepulsen distalt for kompressionspladen skal overvåges for at sikre, at arterien ikke er fuldstændigt aflukket, idet arteriel skade og/eller trombose kan forekomme • Når du mindsker kompressionen, så vær sikker på at gribe knappen mens du trykker ind på udløsningstap 1 og 2 Potentielle komplikationer Potentielle komplikationer inkluderer, men er ikke begrænset til: arteriel okklusion, hæmatom, hæmoragi, smerte, følelsesløshed, nerve- eller vævsbeskadigelse, samt risici normalt forbundet med perkutane diagnostiske og/eller interventionelle procedurer. Patienten skal overvåges for hæmostase. Kompression skal justeres i henhold til facilitetens protokol. Produktbeskrivelse (1) Finale kompressionsanordning (1) Mærkat for kompressionstid



Bemærk – Finale kompressionsanordningen kan bruges på højre eller venstre arm. Bemærk: Korrekt placering af Finale skal sikres, før indføringshylsteret fjernes fra adgangsstedet. 4. Drej kompressionsknappen med uret, imens du langsomt fjerner indføringshylsteret for at opnå hæmostase. Bemærk – Tallene på kompressionsknappen er der kun for nemheds skyld. Bemærk – Den nødvendive kompression for opnåelse af hæmostase kan variere fra patient til patient. Advarsel – Stram ikke anordningen for meget.



8.  Når hæmostase er opnået, fjernes og kasseres kompressionsanordningen. Advarsel – Patienten må ikke efterlades uden opsyn, mens anordningen sidder på. 9. Behandling efter proceduren skal følge standard protokol for faciliteten.



Οδηγίες χρήσης



Συσκευή συμπίεσης Προοριζόμενη χρήση Η συσκευή συμπίεσης Finale® προορίζεται για τη συμπίεση αγγειώσεων θέσεων πρόσβασης μετά από επεμβάσεις καθετηριασμού. Αντενδείξεις Η χρήση της συσκευής Finale για συμπίεση της κερκιδικής αρτηρίας αντενδείκνυται σε ασθενείς με μη φυσιολογικό αποτέλεσμα σε τεστ Allen ή κερκιδικό παλμό, ή ανεπαρκή παροχή διπλής αρτηρίας. Η συσκευή Finale δεν προορίζεται για συμπίεση της μηριαίας αρτηρίας. Προφυλάξεις Διασφαλίστε τη σωστή τοποθέτηση της συσκευής Finale πριν αφαιρέσετε το θηκάρι από τη θέση πρόσβασης. Μόνο με συνταγή γιατρού (Rx): Προσοχή: Το ομοσπονδιακό δίκαιο (Η.Π.Α.) περιορίζει την πώληση της συσκευής αυτής μόνον από ιατρό ή κατόπιν εντολής ιατρού. Διαβάστε τις οδηγίες πριν τη χρήση. Το προϊόν προορίζεται για μία μόνο χρήση. Μην επαναχρησιμοποιείτε ή επαναποστειρώνετε. Μην αποστειρώνετε σε αυτόκλειστο. Μη χρησιμοποιείτε το κιτ εάν η συσκευασία έχει ανοιχτεί ή έχει υποστεί ζημιά. Τα περιεχόμενα μη ανοιγμένης, άθικτης συσκευασίας είναι αποστειρωμένα (με οξείδιο του αιθυλενίου) και μη πυρετογόνα. Δήλωση προφύλαξης επαναληπτικής χρήσης Για χρήση σε έναν ασθενή μόνο. Μην επαναχρησιμοποιείτε, επανεπεξεργάζεστε ή επαναποστειρώνετε. Η επαναχρησιμοποίηση, επανεπεξεργασία ή επαναποστείρωση μπορεί να διακυβεύσει τη δομική ακεραιότητα της συσκευής ή να οδηγήσει σε αστοχία της ή και τα δύο, πράγμα που με τη σειρά του μπορεί να προκαλέσει τραυματισμό, ασθένεια ή θάνατο του ασθενούς. Η επαναχρησιμοποίηση, επανεπεξεργασία ή επαναποστείρωση μπορεί επίσης να δημιουργήσει κίνδυνο μόλυνσης της συσκευής ή να προκαλέσει λοίμωξη του ασθενούς ή επιμόλυνση, συμπεριλαμβανομένης αλλά όχι μόνο και της μετάδοσης λοιμωδών νόσων από τον ένα ασθενή στον άλλο. Η μόλυνση της συσκευής μπορεί να οδηγήσει σε τραυματισμό, ασθένεια ή θάνατο του ασθενούς.



Οι παρακάτω οδηγίες παρέχουν τεχνικές οδηγίες αλλά δεν παρακάμπτουν την αναγκαιότητα επίσημης εκπαίδευσης στη χρήση της συσκευής Finale. Οι τεχνικές και διαδικασίες που περιγράφονται δεν αντιπροσωπεύουν όλα τα ιατρικώς αποδεκτά πρωτόκολλα ούτε προορίζονται ως υποκατάστατα της πείρας και της κρίσης του ιατρού στη θεραπεία οποιουδήποτε συγκεκριμένου ασθενούς. 1.  Αφαιρέστε την αποστειρωμένη συσκευή Finale από τη συσκευασία. 2. Πιέστε ταυτόχρονα τις γλωττίδες απελευθέρωσης 1 και 2 καθώς περιστρέφετε αριστερόστροφα τον επιλογέα ευθυγραμμιστεί με συμπίεσης έως ότου η ένδειξη Release Tab 2 τη γλωττίδα απελευθέρωσης 1. Αυτό διασφαλίζει τη σωστή ευθυγράμμιση του επιλογέα συμπίεσης και της πλάκας πριν την τοποθέτηση. Γλωττίδα απελευθέρωσης 1



Γλωττίδα απελευθέρωσης 2



Εγκοπές για ταινία Ταινία ασφάλισης



Οι ενδεχόμενες επιπλοκές περιλαμβάνουν, χωρίς περιορισμό: αρτηριακή απόφραξη, αιμάτωμα, αιμορραγία, άλγος, μούδιασμα, βλάβη σε νεύρα ή ιστούς και κινδύνους που σχετίζονται τυπικά με διαδερμικές διαγνωστικές ή και επεμβατικές διαδικασίες. Ο ασθενής πρέπει να παρακολουθείται όσον αφορά την αιμόσταση. Η πίεση της συμπίεσης πρέπει να ρυθμίζεται σύμφωνα με το πρωτόκολλο του νοσοκομείου. Περιγραφή προϊόντος (1) Συσκευή συμπίεσης Finale (1) Ετικέτα χρόνου συμπίεσης



6.  Η αρχική συμπίεση πρέπει να διατηρηθεί για περίπου 30 λεπτά. Η συσκευή συμπίεσης πρέπει να χαλαρώνεται κάθε 15-30 λεπτά έως ότου επιτευχθεί η αιμόσταση. Για τη μείωση της συμπίεσης: Προειδοποίηση – Βεβαιωθείτε ότι κρατάτε τον επιλογέα καθώς ωθείτε τις γλωττίδες απελευθέρωσης 1 και 2 7. Κρατήστε τον επιλογέα συμπίεσης με το ένα χέρι και συμπιέστε τις γλωττίδες απελευθέρωσης 1 και 2 με το άλλο χέρι. Καθώς συμπιέζετε τις γλωττίδες απελευθέρωσης, περιστρέψτε τον επιλογέα αριστερόστροφα έως την επιθυμητή τιμή συμπίεσης. Απελευθερώστε τις γλωττίδες και σημειώστε το επίπεδο συμπίεσης και τη χρονική ένδειξη στην ετικέτα ή το γράφημα.



Γλωττίδα 1



Πλάκα συμπίεσης



Προειδοποίηση: Διασφαλίστε τη σωστή ευθυγράμμιση του επιλογέα συμπίεσης πριν τη χρήση. 3. Τοποθετήστε τη συσκευή πάνω από τη θέση πρόσβασης όπου είναι επιθυμητή η συμπίεση. Τυλίξτε τον ιμάντα VELCRO® brand μέσα από την εγκοπή, προσαρτήστε και σφίξτε κατάλληλα. Μην σφίγγετε υπερβολικά τον ιμάντα.



Προειδοποιήσεις



Ενδεχόμενες επιπλοκές



Σημείωση – Χρησιμοποιήστε την ελάχιστη συμπίεση που είναι αναγκαία για να επιτύχετε αιμόσταση.



Γλωττίδα 2 Επιλογέας συμπίεσης



Η συσκευή Finale πρέπει να χρησιμοποιείται από ιατρούς με επαρκή εκπαίδευση στη χρήση αυτής της συσκευής.



• Δ  εν πρέπει να αφήνετε τον ασθενή χωρίς επιτήρηση όταν η συσκευή Finale είναι στη θέση της • Διασφαλίστε τη σωστή ευθυγράμμιση του επιλογέα συμπίεσης της συσκευής Finale πριν τη χρήση • Μη σφίγγετε υπερβολικά τη συσκευή • Μην αφήνετε τη συσκευή Finale ανοικτή για αδικαιολόγητα μεγάλες χρονικές περιόδους επειδή μπορεί να προκληθεί ζημιά στους ιστούς • Πρέπει να παρακολουθείτε τον αρτηριακό παλμό περιφερικά της πλάκας συμπίεσης για να διασφαλίσετε ότι η αρτηρία δεν είναι πλήρως αποφραγμένη επειδή μπορεί να προκληθεί αρτηριακή ζημιά ή και θρόμβωση • Όταν μειώνετε τη συμπίεση, βεβαιωθείτε ότι κρατάτε τον επιλογέα καθώς πιέζετε τις γλωττίδες απελευθέρωσης 1 και 2



5.  Ελέγξτε για αιμορραγία στη θέση πρόσβασης. Εάν διαπιστώσετε αιμορραγία, ρυθμίστε τον επιλογέα συμπίεσης περιστρέφοντάς τον δεξιόστροφα.



Σημείωση – Η συσκευή συμπίεσης Finale μπορεί να χρησιμοποιηθεί στο δεξί ή τον αριστερό βραχίονα. Προσοχή: Διασφαλίστε τη σωστή τοποθέτηση της συσκευής πριν αφαιρέσετε το θηκάρι από τη θέση πρόσβασης. 4. Καθώς  αφαιρείτε αργά το θηκάρι, περιστρέψτε δεξιόστροφα τον επιλογέα συμπίεσης για να επιτύχετε αιμόσταση. Σημείωση – Οι αριθμοί στον επιλογέα συμπίεσης είναι μόνο για λόγους διευκόλυνσης. Σημείωση – Η συμπίεση που είναι αναγκαία για την επίτευξη αιμόστασης μπορεί να διαφέρει μεταξύ ασθενών. Προειδοποίηση – Μην σφίγγετε υπερβολικά τη συσκευή.



8.  Αφού επιτευχθεί η αιμόσταση, αφαιρέστε τη συσκευή συμπίεσης και απορρίψτε την. Προειδοποίηση – Δεν πρέπει να αφήνετε τον ασθενή χωρίς επιτήρηση όταν η συσκευή είναι στη θέση της. 9. Πρέπει να χορηγηθεί μετεγχειρητική φροντίδα σύμφωνα με το τυπικό πρωτόκολλο του νοσοκομείου.



Manufacturer: Merit Medical Systems, Inc. South Jordan, Utah 84095 U.S.A. 1-801-253-1600 U.S.A. Customer Service 1-800-356-3748 Authorized Representative: Merit Medical Ireland Ltd, Parkmore Business Park West, Galway, Ireland



www.merit.com



400977003/A ID 052411 
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untitled - Merit Medical EMEA 

Flush and fill the assembly with saline. To fill the valve section, open the valve, place one finger over the luer fitti










 


[image: alt]





Instructions for use Instructions d'utilisation ... - Merit Medical EMEA 

HepaSphere Microspheres should be reported to the device manufacturer. Size of dry products. (µm). Colour code. (label b
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Merit Medical Research & Development - Merit Medical EMEA 

Finlandia 0800 770 586 • Alemania 0800 182 0871 • Irlanda (República) 1800 553 163 • Italia 800 897 005 • Luxemburgo 800
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untitled - Merit Medical EMEA 

Schieben Sie die Gelenkhülse der Länge nach an der ... Use métodos asépticos. 2. Es posible utilizar una Aguja de Seguri
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patient pamphlet - Merit Medical EMEA 

mente à pele. O dispositivo de fixação maintiendra votre site d'insertion visible per cateteri Revolution consente di ti
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Radiale Kompressionshilfe - Merit Medical EMEA 

10â€� (25,4 cm). FCD200. 12â€� (30,5 cm). Merit Medical Systems, Inc. â€¢ 1600 West Merit Parkway â€¢ South Jordan, Utah 84095 â€¢ 1-801-253-1600 â€¢ 1-800-35-MERIT www.merit.com. Merit Medical EUROPE, MIDDLE EAST AND AFRICA (EMEA) â€¢ Amerikalaan 42
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instruccionesdeusogeb rauchsanweisunginstru ... - Merit Medical EMEA 

Las complicaciones potenciales pueden incluir los riesgos normalmente relacionados con los procedimientos de diagnóstico
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TRAM Manifold Brochure_DE - Merit Medical EMEA 

402315002/A ID 040312. BestellInformatIonen tramâ„¢ Hahnenbank mit integriertem Transducer auf dem Anschluss, der dem Drehadapter am nÃ¤chsten ist. Handgriffe in bequemem. Abstand. 10 Einheiten pro Schachtel, 4 Schachteln pro Container. 1 Anschluss. 










 


[image: alt]





coronary sinus guide - Merit Medical EMEA 

This packaging may expose you to ethylene ... transvalvular insertion tool (TVI) can cause air embolism ... Never advanc
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Die Ideale Kombination - Merit Medical EMEA 

Republik Irland 1800 553 163 â€¢ Italy 800897005 â€¢ Luxemburg 8002 25 22 â€¢ Niederlande 0800 022 8184 â€¢ Norway 800 11629 â€¢ Schweden 020 79 24 45.
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RadStat IFU 400625002-A - Merit Medical EMEA 

A versão Curta será apertada com a correia distal, colocada em torno da mão até ao polegar. A extremidade distal do disp
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Katheter-KompatibilitÃ¤tstabelle - Merit Medical EMEA 

GebÃ¼hrenfreie Telefonnummern fÃ¼r ein bestimmtes Land: Ã–sterreich 0800 295 374 â€¢ Belgien 0800 72 906 (NiederlÃ¤ndisch) 0800 73 172 (FranzÃ¶sisch) â€¢ DÃ¤nemark 80 88 00 24 â€¢ Frankreich 0800 91 60 30. Finland 0800 770 586 â€¢ Deutschland 0800 18
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Soluciones Para Drenaje - Merit Medical EMEA 

Merit Medical Europe, Middle East & Africa ... Parkmore Business Park West, Galway, Ireland. +35 39 ... 1600 West Me
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flow control switch instructions for use noticed - Merit Medical Systems ... 

U.S.A. 1-801-253-1600 U.S.A. Customer Service 1-800-356-3748. Authorized Representative: Merit Medical Ireland Ltd, Park
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Kompression mit dem richtigen Dreh - Merit Medical EMEA 

Merit Medical Systems, Inc. â€¢ 1600 West Merit Parkway â€¢ South Jordan, Utah 84095 â€¢ 1-801-253-1600 â€¢ 1-800-35-MERIT www.merit.com. Merit Medical EUROPE ...
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liderando el camino de la embolización dirigida - Merit Medical EMEA 

Francia 0800 91 60 30 • Finlandia 0800 770 586 • Alemania 0800 182 0871 • Irlanda (república) 1800 553 163 • Italia 800
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TABLA de compATiBiLidAd de cATéTeres - Merit Medical EMEA 

Merit Medical Systems, Inc. • 1600 West Merit Parkway • South Jordan, Utah 84095 • 1-801-253-1600 • 1-800-35-MERIT. Meri
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(nsPVA) BEARING Cuadro de preparación - Merit Medical EMEA 

... Medical EURoPE, MIddlE EaST, and afRICa (EMEa): amerikalaan 42, 6199 aE Maastricht-airport • Países Bajos • Tel: +31
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LAB-333-00 February 2013.indd - Merit Medical EMEA 

2. Use Sterile Technique A suggested procedure: 1. A TVI is to be used at the physician's discretion to open the sheath
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English French Italian German Spanish - Merit Medical EMEA 

the air is removed, the system is ready to be zero balanced. Ensure the yellow stopcock is open to air and the manifold
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English French Italian German Spanish - Merit Medical EMEA 

resterilization may compromise the structural integrity of the device and/or lead to device failure which, in turn, may
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Fare avanzare il dispositivo BowTie, insieme al ... - Merit Medical EMEA 

introducteur, cathéter, etc.) dans le BowTie™. Le dispositif ne doit pas dépasser la partie médiane du BowTie. Étape 2:
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ProGuide - Merit Medical Systems, Inc 

Il est capital lorsqu'il s'agit de positionner correctement l'extrémité. Une fluoroscopie de routine doit systématiqueme
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Multifire Scorpionâ„¢ Instructions for Loading Device - Arthrex 

quattro i fili della sutura FiberWire e tirare all'indietro i fili della prima sutura caricata verso sinistra e quelli della seconda sutura verso destra. Posizionare l'altra ...
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