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STERILE

Copenhagden Dia-Stop

MedLab Cushion
REF: 8065-Cn

Intended Use
Dia-Stop is a compressive device for puncture sites.

Patient population
It is recommended to use the product on all groups of patients dedicated to

haemodialysis treatment with recommended minimum arm circumference equal
15 cm and maximum 33 cm, except for children.

Product description

Dia-Stop is a single use device designed to create haemostasis in the puncture
sites established for haemodialysis treatment. Dia-Stop REF 8065-Cn consists of
single use sterile compression cushion. Combined with reusable plastic armlet
with velcro attachment (REF 8065-A) it creates Dia-Stop compressive device.

It has a unique bridge design that ensures that no pressure is applied to a
substantial part of the circumference of the arm. This eliminates the risk of stasis/
interruption of the blood flow. The pressure cushion of the Dia-Stop is made of
soft foam materials and includes a pressure indicator. Compression of the dark
cushion to less than half thickness indicates a suitable pressure is applied on an
average patient. This minimizes the risk of causing damage to the fistula.

Precautions

- Read the manufacturer’s instruction prior to use.

- For single use only. Do not reuse, reprocess or re-sterilize this device. Any
reprocessing may impede the functions of the device. Reusing single use
devices may also increase the risk of cross contamination. Attempts to clean
the device results in risk of device malfunction.

- Carefully inspect the packaging for any damage prior to use. Do not use if
the packaging is damaged. Do not use past expiration date. Do not use if the
device is exposed to non-sterile surface before procedure.

- After use, dispose of product and packaging in accordance with hospital,
administrative and/or local government policy.

- Dia-Stop should be used by trained and/or experienced person.

Instruction for Use
In order to achieve haemostasis in the puncture site please follow below steps:
1. Take the Dia-Stop armlet out of the pouch (Figure 1).
2. Wipe the armlet thoroughly using 70 % v/v Isopropyl Alcohol wipes
(Figure 2).
Take the Dia-Stop cushion out of the pouch (Figure 3).
Attach the cushion by the Velcro hook onto the armlet (Figure 4).
Place the armlet with cushion around arm and pull the notches (Figure 5).
Take the needle out of the puncture site (1) and applied pressure (2) onto the
compression cushion (Figure 6).
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7. Adjust the notches in order to obtain compression of the dark cushion to
less than half its initial thickness (Figure 7).

8. After adjustment of the notches to correct size, hook the notch in the small
hole (Figure 8).

9. Dia-Stop application is finished.

In order to remove and then reuse the armlet:
1. Pull up the rectangle-shaped end of the armlet (Figure a).
2. Remove the used compression cushion and dispose (Figure b).
3. Wipe the armlet thoroughly using 70 % v/v Isopropyl Alcohol wipes
(Figure ).
4. Take Dia-Stop cushion out of the pouch (Figure d).
5. Follow again steps from 4 to 9 from above instruction.

It is recommended to use one armlet up to 10 times.

Reporting
Any serious incident that has occurred in relation to the device should be

reported to the LiINA Medical ApS and the competent regulatory authority of the
country in which the user and/or patient is established.

CE marking 2012.
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Anvendelsesformalt
Dia-Stop er en kompressionsenhed til punkteringssteder.

Patientpopulation
Det anbefales at anvende produktet pa alle grupper af patienter dedikeret til

hamodialysebehandling med anbefalet min. armomkreds pa 15 cm og hgjst
33 cm, undtaget bern.

Produktbeskrivelse

Dia-Stop er en enkeltbrugsanordning designet til at skabe haemostase i
punkteringsstederne etableret til haemodialysebehandling. Dia-Stop REF 8065-Cn
bestar af en steril kompressionspude til engangsbrug. Kombineret med
genanvendelig plastikbdand med velcro-fastgerelse (REF 8065-A) skabes Dia-Stop
kompressionsanordning.

Det har et unikt bro-design, der sikrer, at der ikke paferes noget tryk pa

en vaesentlig del af armens omkreds. Dette eliminerer risikoen for stasis/
afbrydelse af blodgennemstrgmningen. Dia-Stop-trykpuden er lavet af blgde
skummaterialer og indeholder en trykindikator. Komprimering af den marke
pude til mindre end halv tykkelse indikerer et passende tryk er pafert pa en
gennemsnitlig patient. Dette minimerer risikoen for at fordrsage skader pa
fistlen.

Forholdsregler
- Lees producentens anvisninger for brug.

- Kun til engangsbrug. Denne enhed ma ikke genbruges, genbehandles eller
re-steriliseres. Enhver genbehandling kan haemme enhedens funktioner.
Genbrug af engangsudstyr kan ogsa ege risikoen for krydskontaminering.
Forseg pa at rengere enheden medferer risiko for en fejl i enheden.

- Kontroller omhyggeligt emballagen for eventuelle skader far brug. Brug ikke,
hvis emballagen er beskadiget. Brug ikke efter udlgbsdato. Brug ikke, hvis
enheden er udsat for en ikke-steril overflade far proceduren.

- Efter brug skal produktet og emballagen bortskaffes i overensstemmelse
med hospitalets, administrative og/eller lokale regeringspolitikker.

- Dia-Stop skal bruges af en uddannet og/eller erfaren person.

Brugsanvisning
For at opnd haemostase i punkteringsstedet, folg nedenstdende trin:

1. Tag Dia-Stop-bandet ud af posen (Figur 1).

Tor bandet grundigt af med 70 % v/v Isopropyl-alkoholservietter (Figur 2).
Tag Dia-Stop-puden ud af posen (Figur 3).

Fastger puden med velcro-lasen pa bandet (Figur 4).

Placer bandet med pude rundt om armen og trak i hakkene (Figur 5).

Tag ndlen ud af punkteringsstedet (1) og pafer tryk (2) pa
kompressionspuden (Figur 6).
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7. Juster hakkene for at opnd komprimering af den mgrke pude til mindre end
halvdelen af den oprindelige tykkelse (Figur 7).

8. Efterjustering af hakkene for at korrigere starrelse, indsaet hakket i det lille
hul (Figur 8).

9. Paéforelse af Dia-Stop er afsluttet. m

For at fjerne og derefter genbruge bandet:
1. Traek den rektangelformede ende af bandet op (Figur a).
Fjern den brugte kompressionspude og kassér den (Figur b).
Tor bandet grundigt af med 70 % v/v Isopropyl-alkoholservietter (Figur c).
Tag Dia-Stop-puden ud af posen (Figur d).
Felg trin 4 til 9 igen fra ovenstdende instruktion.
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Det anbefales at bruge et band op til 10 gange.

Rapportering
Enhver alvorlig haendelse, der er opstaet i forbindelse med enheden, skal

rapporteres til LINA Medical ApS og den kompetente tilsynsmyndighed i det
land, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

CE-maerkning 2012.
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Avsedd anviandning
Dia-Stop ar en kompressionsanordning for punktionsstallen.

Patientgrupp

Det rekommenderas att produkten anvands pa alla patientgrupper som genomgar
hemodialysbehandling med en rekommenderad minsta armombkrets pd 15 cm och
maximal armomkrets pa 33 cm, forutom for barn.

Produktbeskrivning

Dia-Stop ar en produkt for engangsbruk som ar avsedd att ge hemostas vid
punktionsstallet efter hemodialysbehandling. Dia-Stop REF 8065-Cn bestar

av en steril tryckkudde fér engdngsbruk. Tillsammans med dteranvandbart
plastarmband med kardborrefastning (REF 8065-A) utgdr Dia-Stop en
kompressionsanordning.

Produkten har en unik brodesign som sakerstaller att inget 6kat tryck uppstar
runt armen. P3 sa satt elimineras risken for stas/stérningar i blodflodet.
Tryckkudden for Dia-Stop ar tillverkad av mjukt skummaterial och inkluderar en
tryckindikator. Kompression av den morka delen av kudden till mindre an halva
tjockleken indikerar att lampligt tryck appliceras pa en genomsnittlig patient.
Detta minimerar risken for skador pa fisteln.

Sékerhetsforeskrifter

- Las tillverkarens instruktioner fére anvandning.

~  Enbart fér engangsbruk. Ateranvind den inte, rekonditionera den inte och
omsterilisera den inte. Rekonditionering kan gora att produkten slutar att
fungera. Ateranvandning av produkter fér engéngsbruk kan ocksa éka risken
for korskontaminering. Forsok att rengdra produkten kan leda till att den inte
fungerar korrekt.

- Kontrollera noggrant férpackningen sa den inte dr skadad fére anvandning.
Anvand inte apparaten om forpackningen dr skadad. Anvand inte efter
forfallodatum. Anvand inte om produkten exponerats for icke-steril yta fore
ingreppet.

- Kassera produkten och férpackningen efter anvandning i enlighet med
sjukhusets regler, administrativa och/eller lokala foreskrifter.

- Dia-Stop ska anvdndas av utbildad och/eller erfaren person.

Bruksanvisning
F6lj nedanstaende steg for att uppna hemostas vid punktionsstallet:

1. Ta ut Dia-Stop-armbandet ur fickan (Figur 1).

2. Torka noggrant avarmbandet med servetter med 70 % (vol/vol)
isopropylalkohol (Figur 2).

3. Ta ut Dia-Stop-kudden ur fickan (Figur 3).

Fast kudden med kardborrefastningen pa armbandet (Figur 4).

5. Placera armbandet med kudden runt armen och dra at I6st (Figur 5).
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6. Tautnalen frdn punktionsstallet (1) och tryck (2) pa tryckkudden (Figur 6).

7. Justera med skdrorna i bandet sa att den morka delen av tryckkudden
komprimeras till mindre an halva den ursprungliga tjockleken (Figur 7).

8. Nar bandet justerats till lagom storlek hakas det fast i det lilla hdlet (Figur 8).

9. Appliceringen av Dia-Stop ar klar.

For att ta bort och darefter dteranvanda armbandet:
1. Dra upp den rektangelformade @nden av armbandet (Figur a).
2. Tabort den anvanda tryckkudden och kassera den (Figur b).
3. Torka noggrant av armbandet med servetter med 70 % (vol/vol)
isopropylalkohol (Figur c).
4. Ta ut Dia-Stop-kudden ur fickan (Figur d).
5. Folj steg 4 till 9i ovanstaende instruktion.

Det rekommenderas att ett armband anvands upp till 10 génger.

Rapportering
Alla allvarliga incidenter som sker i samband med produkten ska rapporteras till

LiNA Medical ApS och behdrig regleringsmyndighet i det land dar anvandaren
och/eller patienten finns.

CE-markning 2012.

d LiNA Medical ApS - Formervangen 5 - DK-2600 Glostrup, Denmark - Tel: +45 43 29 66 66 - Fax: +45 43 29 66 99 - info@copenh dlab.com - www.copenh dlab.com
LiNA is a registered trademark of LiNA Medical in EU, US and (N 2021-05 FV00530



Copenhaden

Dia-Stop
MedLab

Cushion
REF: 8065-Cn

Tiltenkt bruk
Dia-Stop er en kompressenhet for punkteringspunkter.

Pasientpopulasjon
Vi anbefaler & bruke produktet pa alle hemolysepasienter med en anbefalt

armtykkelse pd minimum 15 cm og maksimum 33 cm, men ikke pa barn.

Produktbeskrivelse

Dia-Stop er et engangsprodukt utformet for 8 danne hemostase ved
punkteringspunkter under hemolysebehandling. Dia-Stop REF 8065-Cn bestar av
en steril kompresspute til enkeltbruk. Sammen med den sterile kompressputen
til flergangsbruk (REF 8065-A), utgjer den Dia-Stop-kompressenheten.

Den har et unikt bro-design som hindrer at det blir lagt trykk pa store deler

av armen. Dette eliminerer risikoen for stase/stopp av blodsirkulasjonen.
Trykkputen pa Dia-Stop er laget av myke skumgummimaterialer og har en
trykkmaler. Na den marke puten trykkes ned til mindre enn halv tykkelse er
dette en indikasjon pa tilstrekkelig trykk pa en gjennomsnittlig pasient. Dette
minimerer risikoen for skade pa fistula.

Forholdsregler

- Les produsentens bruksanvisning fer bruk.

- Kun til engangsbruk. Skal ikke brukes pa nytt, behandles pa nytt eller
steriliseres pa nytt. Alle prosesser som utfgres pa nytt kan redusere
funksjonen til enheten. Gjenbruk av engangsenheter kan ogsa oke risikoen
for krysskontaminering. Forsgk pa a rengjgre enheten kan fere til risiko for
funksjonsfeil.

- Kontroller pakningen ngye for skade for bruk. Bruk ikke produktet hvis
pakningen er skadet. Bruk ikke produktet etter utlapsdatoen. Bruk ikke
produktet om det eksponeres for ikke-sterile overflater for prosedyren.

- Kast produktet og pakningen etter bruk, i henhold til retningslinjene ved
sykehuset, administrasjonen og/eller lokale autoriteter.

- Dia-Stop skal kun brukes av opplzerte og/eller erfarne personer.

Bruksanvisning
Felg trinnene nedenfor for & oppna hemostase ved punkteringspunktet:
1. Ta Dia-Stop-armbindet ut av posen (Figur 1).
2. Terk ngye av armbindet ved bruk av alkoholkluter med 70 % v/v isopropyl
(Figur 2).
Ta Dia-Stop-puten ut av posen (Figur 3).
Fest puten pa borreldsen pd armbindet (Figur 4).
Plasser armbindet med puten rundt armen og trekk i flikene (Figur 5).
Ta ndlen ut av punkteringspunktet (1) og legg trykk (2) pa kompressputen
(Figur 6).
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7. Juster flikene for & trykke den marke puten til mindre enn halve tykkelsen
(Figur 7).

8. Etter at du har justert flikene til passelig starrelse, fest dem i det lille hullet
(Figur 8).

9. Brukav Dia-Stop er fullfert.

Fjerne og bruke armbindet pa nytt: m

1. Dra den rektangulaere enden pa armbindet opp (Figur a).

2. Fjern den brukte kompressputen og kast denne (Figur b).

3. Terk ngye av armbindet ved bruk av alkoholkluter med 70 % v/v isopropyl
(Figur ).

4. Ta Dia-Stop-puten ut av posen (Figur d).

5. Folg trinnene fra 4 til 9 overfor.

Vi anbefaler & bruke armbindet opptil 10 ganger.

Rapportering
Enhver alvorlig ulykke som har oppstatt i tilknytning til enheten ma rapporteres

til LINA Medical ApS og relevant regulerende myndighet i det landet der
brukeren og/eller pasienten hgarer til.

CE-merke 2012.
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Kayttotarkoitus
Dia-Stop on vuodontyrehdyttdja pistoskohteisiin.

Potilaskohderyhmait
Tuotetta suositellaan kaytettavaksi kaikille hemodialyysihoidossa oleville potilaille,

joiden kaden ympadrysmitta on vahintaan 15 cm ja enintdan 33 cm, lukuun
ottamatta lapsia.

Tuotteen kuvaus

Dia-Stop on kertakayttdinen laite, joka on suunniteltu verenvuodon
tyrehdyttamiseen hemodialyysiin kaytetyissa pistoskohdissa. Dia-Stop

REF 8065-Cn on kertakayttoinen steriili painetyyny. Sita kdytetdan yhdessa
tarrakiinnityksella varustetun muovirannekkeen (REF 8065-A) kanssa Dia-Stop-
vuodontyrehdyttdjana.

Sen ainutlaatuisen siltamaisen muotoilun ansiosta paine jakaantuu

tasaisesti kasivarren ympdrille. Tama eliminoi verenkierron hidastumisen/
keskeytymisen riskin. Dia-Stop-laitteen painepehmuste on valmistettu
pehmeista vaahtomuovimateriaaleista, ja se sisaltdaa paineilmaisimen. Tumman
tyynyn puristuminen alle puoleen sen paksuudesta osoittaa, ettd paine on
keskivertopotilaalle sopiva. Tama minimoi fistelin vahingoittumisen riskin.

Varotoimet

- Lue valmistajan ohjeet ennen laitteen kayttoa.

—  Vain kertakdyttoon. ALA kayta, kasittele tai steriloi uudelleen tata
laitetta. Uudelleenkasittely voi aiheuttaa sen, etta laite ei toimi oikein.
Kertakdyttolaitteiden uudelleenkdyttd voi myds lisata ristikontaminaation
riskia. Laitteen puhdistaminen aiheuttaa riskin, etta laite ei toimi oikein.

- Tarkista pakkaus huolellisesti vaurioiden varalta ennen kayttda. Ala
kayta laitetta, jos pakkaus on vahingoittunut. Al3 kiyta laitetta viimeisen
kayttopaivan jalkeen. Al4 kayta laitetta, jos se on joutunut kosketuksiin ei-
steriilin pinnan kanssa ennen kayttoa.

- Havita laite pakkauksineen kdyton jalkeen hoitolaitoksen, viranomaisten ja/
tai paikallisten maardysten mukaisesti.

- Dia-Stop-laitteen kaytto tulee sallia vain koulutetulle ja/tai kokeneelle
henkilostolle.

Kayttoohje
Tyrehdyttadksesi verenvuodon pistoskohdassa toimi seuraavasti:
1. Ota Dia-Stop-ranneke ulos pakkauksestaan (kuva 1).
2. Pyyhiranneke huolellisesti kayttamalla 70 % v/v
isopropyylialkoholipyyhkeita (kuva 2).
3. Ota Dia-Stop-tyyny ulos pakkauksestaan (kuva 3).
Kiinnita tyyny rannekkeen tarraan (kuva 4).
5. Aseta ranneke kdsivarren ympdrille ja veda lovetusta paasta (kuva 5).
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6. Poista neula pistoskohdasta (1) ja paina (2) painetyynya (kuva 6).

7. Saada paine lovetun paan avulla siten, ettd tumma tyyny puristuu alle
puoleen sen alkuperadisesta paksuudesta (kuva 7).

8. Saadettyasi lovetun pdan sopivaksi kiinnita lovi pieneen reikaan (kuva 8).

9. Dia-Stop on nyt asetettu paikalleen.

Rannekkeen irrottaminen ja uudelleenkaytto:

1. Veda rannekkeen neliskulmaista paata ylospain (kuva a). n

2. lIrrota painetyyny ja havita se (kuva b).

3. Pyyhiranneke huolellisesti kdyttamalla 70 % v/v
isopropyylialkoholipyyhkeita (kuva c).

4. Ota Dia-Stop-tyyny ulos pakkauksestaan (kuva d).

5. Suorita uudelleen ylla esitettyjen ohjeiden vaiheet 4 - 9.

Yhta ranneketta suositellaan kaytettavaksi korkeintaan 10 kertaa.

Raportointi
Laitteen kayton yhteydessa tapahtuneista vakavista vaaratilanteista tulee

raportoida LiINA Medical ApS:lle seka vastaavalle viranomaiselle kayttdjan ja/tai
potilaan kotimaassa.

CE-merkinta 2012.
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BestimmungsgemaifBe Verwendung
Dia-Stop ist eine Druckvorrichtung fur Einstichstellen.

Patientengruppe
Es wird empfohlen, das Produkt bei allen Patientengruppen zu verwenden, die mit

einem empfohlenen Mindestarmumfang von 15 cm und maximal 33 cm (auBer bei
Kindern) einer Himodialysebehandlung unterzogen werden.

Beschreibung des Produkts

Dia-Stop ist eine Einwegvorrichtung fir eine Blutstillung an den fir die
Hamodialysebehandlung vorgesehenen Einstichstellen. Dia-Stop REF 8065-Cn
besteht aus einem sterilen Einweg-Kompressionskissen. In Kombination mit
einem wiederverwendbaren Kunststoffarmband mit Klettverschluss (REF 8065-A)
entsteht eine Dia-Stop-Kompressionsvorrichtung.

Es hat eine einzigartige Briickenkonzeption, die sicherstellt, dass auf einen
wesentlichen Teil des Armumfangs kein Druck ausgetibt wird. Damit wird das
Risiko einer Stauung oder einer Unterbrechung des Blutflusses ausgeschlossen.
Das Druckpolster des Dia-Stop besteht aus weichen Schaumstoffen und hat eine
Druckanzeige. Eine Kompression des dunklen Polsters auf weniger als die Halfte
der Dicke zeigt an, dass bei einem durchschnittlichen Patienten ein geeigneter
Druck ausgetibt wird. Damit wird das Risiko einer Beschadigung der Fistel
minimiert.

VorsichtsmaBBnahmen

- Lesen Sie vor der Verwendung die Herstelleranleitung.

- Nur fiir die einmalige Verwendung. Dieses Gerat nicht erneut verwenden,
verarbeiten oder sterilisieren. Jede Wiederverarbeitung kann die
Funktionen der Vorrichtung beeintrachtigen. Die Wiederverwendung
von Einwegprodukten kann ebenso das Risiko einer Kreuzkontamination
erhohen. Durch Versuche, das Gerét zu reinigen, besteht die Gefahr von
Fehlfunktionen des Gerats.

- Uberpriifen Sie die Verpackung vor dem Gebrauch sorgfiltig auf
Beschadigungen. Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist.
Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden. Nicht verwenden, wenn
die Vorrichtung vor dem Eingriff einer unsterilen Oberflache ausgesetzt ist.

- Nach der Verwendung sind Produkt und Verpackung gemaR den Vorschriften
des Krankenhauses und/oder den jeweiligen behérdlichen oder gesetzlichen
Bestimmungen entsprechend zu entsorgen.

- Dia-Stop sollte von einer geschulten und/oder erfahrenen Person verwendet
werden.

Gebrauchsanweisung
Um an der Einstichstelle eine Blutstillung zu erreichen, gehen Sie bitte wie folgt vor:

1. Nehmen Sie das Dia-Stop-Armband aus dem Beutel (Abbildung 1).
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2. Wischen Sie das Armband mit 70 % Isopropylalkohol-Tiichern griindlich ab
(Abbildung 2).

3. Nehmen Sie das Dia-Stop-Kissen aus dem Beutel (Abbildung 3).

4. Befestigen Sie das Kissen mit dem Klettverschluss am Armband (Abbildung 4).

5. Legen Sie das Armband mit Polster um den Arm und ziehen Sie die Kerben
heraus (Abbildung 5).

6. Nehmen Sie die Nadel aus der Einstichstelle (1) und tben Sie Druck (2) auf
das Kompressionskissen aus (Abbildung 6).

7. Stellen Sie die Kerben so ein, dass das dunkle Polster auf weniger als die m

Halfte seiner urspriinglichen Dicke zusammengedriickt wird (Abbildung 7).
8. Nach der Einstellung der Kerben auf die richtige Groe haken Sie die Kerbe
in das kleine Loch ein (Abbildung 8).
9. Die Anwendung des Dia-Stop ist damit abgeschlossen.

Um das Armband zu entfernen und dann erneut zu verwenden:
1. Ziehen Sie das rechteckige Ende des Armbands nach oben (Abbildung a).
2. Entfernen Sie das verwendete Druckkissen und entsorgen Sie es (Abbildung b).
3. Wischen Sie das Armband mit 70 % Isopropylalkohol-Tiichern griindlich ab
(Abbildung ¢).
4. Nehmen Sie das Dia-Stop-Kissen aus dem Beutel (Abbildung d).
5. Flhren Sie die Schritte 4 bis 9 der vorstehenden Anleitung erneut aus.

Es wird empfohlen, ein Armband bis zu 10 Mal zu verwenden.

Berichterstellung

Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt
aufgetreten ist, sollte an LINA Medical ApS und die zustandige Aufsichtsbehorde
des Landes gemeldet werden, in welchem der Benutzer und/oder der Patient
ansassig sind.

CE-Kennzeichnung 2012.
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Beoogd gebruik
Dia-Stop is een compressiehulpmiddel voor punctieplaatsen.

Patiéntenpopulatie
Het wordt aanbevolen het product te gebruiken bij alle groepen patiénten

die hemodialyse ondergaan; de aanbevolen armomtrek is minimaal 15 cm en
maximaal 33 cm, behalve voor kinderen.

Beschrijving van het product

Dia-Stop is een hulpmiddel voor eenmalig gebruik dat ontworpen is om
hemostase te bewerkstelligen in de punctieplaatsen die voor hemodialyse zijn
aangebracht. Dia-Stop REF 8065-Cn bestaat uit een steriel compressiekussentje
voor eenmalig gebruik. In combinatie met het herbruikbare plastic

bandje met klittenbandbevestiging (ref. 8065-A) vormt dit het Dia-Stop-
compressiehulpmiddel.

Het heeft een unieke brugvorm, waardoor er op een aanzienlijk deel van de
armomtrek geen druk wordt uitgeoefend. Hierdoor bestaat er geen risico op
hemostase/onderbreking van de bloedstroom. Het drukkussentje van de Dia-
Stop is gemaakt van zacht schuim en bevat tevens een drukindicator. Als het
donkere kussentje wordt ingedrukt tot minder dan de halve dikte, wordt voor de
gemiddelde patiént een geschikte druk gebruikt. Op deze manier is de kans op
beschadiging van de fistel zo klein mogelijk.

Voorzorgsmaatregelen
- Lees vooér gebruik de instructie van de fabrikant.

- Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Dit hulpmiddel niet opnieuw gebruiken,
voor hergebruik gereedmaken of opnieuw steriliseren. ledere vorm van
gereedmaken voor hergebruik kan de werking van het hulpmiddel verstoren.
Opnieuw gebruiken van hulpmiddelen voor eenmalig gebruik kan ook de
kans op kruisbesmetting vergroten. Pogingen het hulpmiddel te reinigen
kunnen ertoe leiden dat het hulpmiddel niet meer goed werkt.

- Controleer voor gebruik zorgvuldig of de verpakking niet beschadigd is. Niet
gebruiken als de verpakking beschadigd is. Niet gebruiken na de uiterste
gebruiksdatum. Niet gebruiken als het hulpmiddel voér de ingreep in
aanraking is geweest met een niet-steriel oppervlak.

- Na gebruik moeten het product en de verpakking worden afgevoerd
overeenkomstig de richtlijnen van het ziekenhuis, administratieve en/of
lokale overheden.

- Dia-Stop mag uitsluitend worden gebruikt door mensen met de juiste
training en/of ervaring.

Gebruiksaanwijzing
Volg de onderstaande stappen voor het bereiken van hemostase in de

punctieplaats:
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1. Neem het bandje van de Dia-Stop uit de verpakking (afbeelding 1).

2. Veeg het bandje goed af met doekjes met 70 % v/v isopropylalcohol
(afbeelding 2).

3. Neem het kussentje van de Dia-Stop uit de verpakking (afbeelding 3).

4. Bevestig het kussentje met behulp van het klittenband aan het bandje
(afbeelding 4).

5. Plaats het bandje met het kussentje rond de arm en trek de nokjes door de
grote uitsparing (afbeelding 5).

6. Verwijder de naald uit de punctieplaats (1) en druk op het

compressiekussentje (2) (afbeelding 6). n

7. Trek de nokjes zo ver door de uitsparing tot het donkere kussentje wordt
ingedrukt tot minder dan de helft van de oorspronkelijke dikte (afbeelding 7).

8. Als het bandje met behulp van de nokjes op de juiste maat is gemaakt, haakt
u de kleine uitsparing over het passende nokje (afbeelding 8).

9. De Dia-Stop is nu aangebracht.

Ga als volgt te werk om het bandje te verwijderen en daarna opnieuw te
gebruiken:
1. Trek het rechthoekige uiteinde van het bandje omhoog (afbeelding a).
2. Verwijder het gebruikte compressiekussentje en gooi het weg (afbeelding b).
3. Veeg het bandje goed af met doekjes met 70 % v/v isopropylalcohol
(afbeelding c).
4. Neem een kussentje van de Dia-Stop uit de verpakking (afbeelding d).
5. Volg opnieuw stap 4 t/m 9 van de instructie hierboven.

Het wordt aanbevolen een bandje maximaal 10 keer te gebruiken.

Melden

Alle eventuele ernstige incidenten die zich hebben voorgedaan met betrekking
tot het hulpmiddel dienen te worden gemeld aan LiNA Medical ApS en de
bevoegde regelgevende instantie van het land waar de gebruiker en/of patiént
ingezetene is.

CE markering 2012.
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Zastosowanie
Dia-Stop to rodzaj opaski uciskowej do zastosowania w miejscach wktucia igty.

Grupa pacjentéw
Produkt jest zalecany do stosowania we wszystkich grupach pacjentéw

kwalifikujacych sie do hemodializoterapii, u ktérych zalecany minimalny obwod
przedramienia wynosi 15 cm, a maksymalny - 33 cm, z wyjatkiem dzieci.

Opis produktu
Dia-Stop to produkt jednorazowego uzytku zaprojektowany w celu zapewnienia

hemostazy w miejscach wktucia igty do hemodializoterapii. Produkt Dia-Stop,
nr katalogowy 8065-Cn, to sterylna poduszeczka uciskowa jednorazowego
uzytku. W potaczeniu z plastikowym paskiem wielokrotnego uzytku
wyposazonym w zamocowanie na rzep (nr katalogowy 8065-A) powstaje opaska
uciskowa Dia-Stop.

Unikalna budowa opaski w postaci,mostka” powoduje brak ucisku

W przewazajagcym obwodzie przedramienia. Eliminuje to ryzyko powstania
zastoju (przerwania przeptywu) krwi. Poduszeczka uciskowa produktu Dia-Stop
jest wykonana z miekkiej pianki i posiada wskaznik ucisku. Odpowiedni poziom
ucisku u przecietnego pacjenta to kompresja ciemnej warstwy poduszeczki

o ponad potowe jej grubosci. Rozwigzanie to zmniejsza ryzyko uszkodzenia
przetoki.

Srodki ostroznosci

- Przed zastosowaniem nalezy zapoznac sie z instrukcja obstugi produktu.

- Wylacznie do jednorazowego uzycia. Nie stosowac, przerabiac ani
sterylizowa¢ powtérnie. Wszelkie ponowne procedury przystosowania
produktu moga zaburzac jego dziatanie. Ponadto powtdrne stosowanie
produktéw jednorazowego uzytku moze zwiekszac ryzyko zanieczyszczenia
krzyzowego. Proby czyszczenia gabeczki powoduja ryzyko wadliwego
dziatania produktu.

- Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢ opakowanie pod katem wszelkich
uszkodzen. Nie stosowac w przypadku uszkodzen opakowania. Nie stosowac
po uptywie terminu waznosci. Nie stosowaé w razie kontaktu produktu
z niesterylna powierzchnig przed uzyciem.

- Po wykorzystaniu produkt i opakowanie nalezy usuna¢ zgodnie z przepisami
obowigzujagcymi w danym szpitalu oraz przepisami administracyjnymi
i (lub) lokalnymi.

- Produktem Dia-Stop powinna postugiwac sie wyszkolona
i (lub) doswiadczona osoba.

Instrukcja uzytkowania
W celu zapewnienia hemostazy w miejscu wktucia igty prosimy wykonac

nastepujace czynnosci:
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1. Wyja¢ pasek Dia-Stop z opakowania (rysunek 1).

2. Doktadnie przetrze¢ pasek chusteczka nasaczong alkoholem izopropylowym
70% (rysunek 2).

3. Wyja¢ poduszeczke Dia-Stop z opakowania (rysunek 3).

4. Przyczepic przy pomocy rzepu poduszeczke do paska (rysunek 4).

5. Zatozy¢ pasek z poduszeczka na przedramie i dociagna¢ przy uzyciu
odpowiednich ,zabkéw” (rysunek 5).

6. Wyjac igte z miejsca wktucia (1) i przycisna¢ (2) poduszeczke uciskowa
(rysunek 6).

7. Wyregulowac zabki w celu uzyskania kompresji ciemnej warstwy

poduszeczki o ponad potowe jej poczatkowej grubosci (rysunek 7). n

8. Po wyregulowaniu zabkoéw i uzyskaniu odpowiedniego rozmiaru
poduszeczki zablokowac zabek paska w niewielkim wycieciu (rysunek 8).
9. Czynnos¢ natozenia opaski Dia-Stop jest zakorczona.

Aby zdja¢, a nastepnie ponownie uzy¢ opaski nalezy:
1. Pociagnac prostokatna koricowg czes¢ paska (rysunek a).
2. Zdjac¢iwyrzucic¢ zuzytg poduszeczke uciskowg (rysunek b).
3. Doktadnie przetrze¢ pasek chusteczka nasaczong alkoholem izopropylowym
70% (rysunek c).
4. Wyjac poduszeczke Dia-Stop z opakowania (rysunek d).
5. Wykonac czynnosci opisane w punktach 4-9 powyzszej instrukcji.

Zaleca sie maksymalnie 10-krotne stosowanie jednego paska.

Zgltoszenia
Wszelkie powazne wypadki zwigzane ze stosowaniem produktu nalezy zgtosié¢

firmie LiINA Medical ApS oraz wiasciwym organom regulacyjnym w kraju pobytu
uzytkownika i (lub) pacjenta.

Oznakowanie CE 2012 .
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Utilisation prévue
Le Dia-Stop est un dispositif de compression pour sites de ponction.

Population de patients
Il est recommandé d'utiliser le produit sur tous les groupes de patients devant

subir un traitement par hémodialyse présentant un bras dont la circonférence
minimum recommandée est égale a 15 cm et au maximum de 33 cm, exception
faite des enfants.

Description du produit
Dia-Stop est un dispositif a usage unique concu pour générer une hémostase

au niveau des points de ponction établis pour le traitement par hémodialyse.
Dia-Stop REF 8065-Cn est constitué d’un coussin de compression stérile a usage
unique. Combiné avec un brassard en plastique réutilisable muni d'une attache
en Velcro (REF 8065-A) il crée un dispositif de compression Dia-Stop.

Il se présente comme un pont unique qui assure qu’aucune pression n'est
appliquée sur une partie importante de la circonférence du bras. Ceci élimine le
risque de stase/d’interruption de la circulation sanguine. Le coussin de pression
du Dia-Stop est composé de matériaux en mousse souple et comprend un
indicateur de pression. La compression de la partie sombre du coussin inférieure
a la moitié de I'épaisseur indique qu’une pression appropriée est appliquée sur
un patient moyen. Cela réduit le risque de provoquer des Iésions tissulaires.

Précautions

- Lireles instructions du fabricant avant toute utilisation.

- Exclusivement congu pour un usage unique. Ne jamais réutiliser, recycler
ou restériliser ce dispositif. Tout retraitement peut entraver les fonctions de
ce dispositif. La réutilisation de dispositifs a usage unique peut également
augmenter le risque de contamination croisée. Toute tentative de nettoyer le
dispositif entraine un risque de dysfonctionnement de celui-ci.

- Inspectez attentivement I'emballage pour vous assurer qu'il nest pas
endommagé avant utilisation. N'utilisez pas le dispositif I'appareil si
I'emballage est endommagé. N'utilisez pas le dispositif si la date de
péremption est dépassée. Ne |'utilisez pas si ce dispositif est exposé a une
surface non stérile avant l'intervention.

- Apres utilisation, éliminez le produit et I'emballage conformément aux
politiques hospitaliéres, administratives et/ou des collectivités locales.

- Dia-Stop ne devra étre utilisé que par une personne formée et/ou
expérimentée.

Mode d’emploi
En vue d'obtenir I'hnémostase au point de ponction, veuillez suivre les étapes
suivantes:

1. Sortez le Dia-Stop de sa pochette (Figure 1).
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2. Essuyez soigneusement le brassard a I'aide d’une lingette imbibée d'alcool
isopropylique a 70 % (Figure 2).

3. Sortez le coussin Dia-Stop de sa pochette (Figure 3).

4. Fixez le coussin avec I'attache en Velcro sur le brassard (Figure 4).

5. Placez le brassard muni du coussin autour du bras, et passez-le a travers les
encoches (Figure 5).

6. Sortez l'aiguille du site de ponction (1) et (2) appuyez sur le coussin de
compression (Figure 6).

7. Ajustez les encoches afin que la partie sombre du coussin de compression
représente moins de la moitié de son épaisseur initiale (Figure 7).

8. Apres avoir réglé les encoches a la bonne taille, fixez I'encoche dans le petit

orifice (Figure 8). [ fr

9. Lapplication du Dia-Stop est terminée.

Pour retirer puis réutiliser le brassard:
1. Tirez I'extrémité en forme de rectangle du brassard (Figure a).
2. Retirez le coussin de compression utilisé et jetez-le (Figure b).
3. Essuyez soigneusement le brassard a I'aide d’une lingette imbibée d'alcool
isopropylique a 70 % (Figure c).
4. Sortezle coussin Dia-Stop de sa pochette (Figure d).
5. Suivez a nouveau les étapes 4 a 9 des instructions ci-dessus.

Il est recommandé d’utiliser un brassard au maximum 10 fois.

Rapports
Tout incident grave qui surviendrait dans le cadre de I'utilisation de ce dispositif

devra étre signalé a LINA Medical ApS et a I'autorité réglementaire compétente
du pays dans lequel I'utilisateur et/ou le patient sont implantés.

Marquage CE 2012.
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Uso previsto
Dia-Stop € un dispositivo di compressione per le aree di puntura.

Popolazione di pazienti
Si consiglia di utilizzare il prodotto su tutti i gruppi di pazienti emodializzati con

una circonferenza del braccio pari come minimo a 15 cm e al massimo a 33 cm, ad
eccezione dei bambini.

Descrizione del prodotto

[l Dia-Stop € un dispositivo monouso progettato per creare emostasi nelle aree
di puntura individuate per la terapia di emodialisi. Dia-Stop REF 8065-Cn &
composto da un tampone per compressione sterile, monouso. Unitamente al
braccialetto in plastica riutilizzabile con un fissaggio in velcro (REF 8065-A), crea
il dispositivo di compressione Dia-Stop.

Ha un design unico a ponte che garantisce che non vi sia alcuna pressone
applicata su di una parte sostanziale della circonferenza del braccio. Cio elimina
il rischio di stasi/interruzione del flusso sanguigno. Il tampone a pressione di Dia-
Stop é realizzato con materiali di morbida schiuma e comprende un indicatore
di pressione. La compressione del tampone scuro di meno della meta del suo
spessore indica che sul paziente medio ¢ applicata una pressione adeguata. Cio
riduce al minimo il rischio di danneggiamento vascolare.

Avvertenze

- Leggere le istruzioni del produttore prima di procedere all’utilizzo.

- Solo per utilizzo monouso. Non riutilizzare, rielaborare o ri-sterilizzare questo
dispositivo. Ogni rielaborazione puo ostacolare le funzioni del dispositivo.

Il riutilizzo di dispositivi monouso puo anche aumentare il rischio di
contaminazione crociata. | tentativi di pulire il dispositivo ne causano il rischio
di malfunzionamento.

- Esaminare con attenzione la confezione per eventuali danni prima di
procedere all'uso. Non utilizzare se la confezione & danneggiata. Non
utilizzare dopo la data di scadenza. Non utilizzare se il dispositivo & esposto a
una superficie non sterile prima della procedura.

- Dopo l'utilizzo, smaltire il prodotto e la confezione in base alla politica di
smaltimento dell'ospedale dell'amministrazione e/o del governo nazionale.

- |l Dia-Stop dovrebbe essere utilizzato da personale formato e/o esperto.

Istruzioni per l'uso
Per realizzare I'emostasi nell’area di puntura si prega di seguire la seguente

procedura:
1. Estrarre il braccialetto Dia-Stop dall'involucro (Figura 1).
2. Pulire accuratamente il braccialetto con salviettine a base di alcool
isopropilico 70 % v/v (Figura 2).
3. Estrarre il tampone Dia-Stop dall'involucro (Figura 3).
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4. Fissare il tampone con il sistema in velcro sul braccialetto (Figura 4).

5. Posizionare il braccialetto con il tampone attorno al braccio e tirare
le tacchette (Figura 5).

6. Estrarre I'ago dalla zona di puntura (1) e applicare pressione (2) sul tampone
a compressione (Figura 6).

7. Regolare le tacchette in modo da ottenere la compressione della parte scura
del tampone a meno di meta del suo spessore iniziale (Figura 7).

8. Dopo aver regolato le tacchette alla misura corretta, agganciare la tacchetta
al foro piccolo (Figura 8).

9. Lapplicazione di Dia-Stop ¢ terminata.

Per rimuovere e riutilizzare il braccialetto:

1. Tirare I'estremita rettangolare del braccialetto (Figura a). [ it

2. Rimuovere il tampone a compressione utilizzato e smaltirlo (Figura b).

3. Pulire accuratamente il braccialetto con salviettine a base di alcool
isopropilico 70 % v/v (Figura c).

4. Estrarre il tampone Dia-Stop dall'involucro (Figura d).

5. Seguire di nuovo la procedura nei punti da 4 a 9 delle istruzioni sopra
riportate.

Si consiglia di utilizzare un braccialetto fino a 10 volte.

Riferimento

Qualsiasi grave incidente che si e verificato in relazione al dispositivo deve essere
riferito a LINA Medical ApS e alle autorita normative competenti del paese in cui
I'utente e/o il paziente si trovano.

Marcatura CE 2012.
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Uso previsto
El Dia-Stop es un dispositivo de compresion para puntos de puncién.

Poblacion de pacientes
Se recomienda usar el producto en todos los grupos de pacientes sometidos a

tratamiento de hemodialisis con una circunferencia minima recomendada del
brazo de 15 cm y maxima de 33 cm, exceptuando nifios.

Descripcién del producto

Dia-Stop es un dispositivo de un solo uso disefiado para producir hemostasia en
los puntos de puncién establecidos para el tratamiento de hemodidlisis.

El Dia-Stop con nimero de referencia 8065-Cn es un cojin de compresién estéril
de un solo uso. En combinacién con el brazalete de plastico reutilizable con
cierre de velcro (ref. 8065-A), permite crear un dispositivo de compresién
Dia-Stop.

Tiene un disefio de puente Unico que garantiza que no se aplique presiéon
sobre una parte sustancial de la circunferencia del brazo. Esto elimina el riesgo
de estasis o interrupcion de la circulacion sanguinea. El cojin de presiéon del
Dia-Stop estd hecho de materiales de espuma suave e incluye un indicador

de presidén. La compresién del cojin oscuro hasta menos de la mitad de su
grosor indica que se se esta aplicando una presién adecuada para un paciente
promedio. Esto minimiza el riesgo de provocar dafio en la fistula.

Precauciones

- Lealasinstrucciones del fabricante antes de usar el dispositivo.

- Eldispositivo en para un solo uso. Este dispositivo no debe reutilizarse,
reprocesarse ni volver a esterilizarse. El reprocesamiento puede impedir el
funcionamiento del dispositivo. Ademas, volver a utilizar dispositivos de un
solo uso puede aumentar el riesgo de contaminacién cruzada. El intento de
limpiar el dispositivo puede provocar fallos de funcionamiento.

- Examine el embalaje con cuidado antes de su uso por si hubiera cualquier
dano. No utilice el producto si el embalaje esta dafado. No utilice el
dispositivo si la fecha de caducidad ha expirado. No utilice el dispositivo si ha
estado expuesto a una superficie no estéril antes del procedimiento.

— Después de su uso, deseche el producto y el embalaje de acuerdo con las
politicas del hospital, administrativas o del gobierno local.

- El Dia-Stop debe ser utilizado por una persona con formacion o experiencia.

Instrucciones de uso
Para lograr la hemostasia en el punto de la puncién, siga los pasos siguientes:
1. Extraiga el brazalete Dia-Stop de la bolsa (figura 1).
2. Limpie minuciosamente el brazalete con una toallita impregnada en alcohol
isopropilico al 70 % v/v (figura 2).
3. Extraiga el cojin Dia-Stop de la bolsa (figura 3).

d LiNA Medical ApS - Formervangen 5 - DK-2600 Glostrup, Denmark - Tel: +45 43 29 66 66 - Fax: +45 43 29 66 99 - info@copent dlab.com - www.copenh dlab.com
LiNA'is a registered trademark of LiNA Medical in EU, US and (N 2021-05 FV00530

4. Fije el cojin al brazalete con el velcro (figura 4).

5. Coloque el brazalete con cojin alrededor del brazo y tire de la lenglieta con
muescas (figura 5).

6. Extraiga la aguja del punto de puncién (1) y aplique presion (2) sobre el cojin
de compresién (figura 6).

7. Ajuste las muescas para que el cojin oscuro se comprima hasta menos de la
mitad de su grosor inicial (figura 7).

8. Después de ajustar el tamano correcto con las muescas, enganche la muesca
en el agujero pequerio (figura 8).

9. Laaplicacion de Dia-Stop ha finalizado.

Para retirar y volver a utilizar el brazalete:
1. Tire hacia arriba del extremo en forma de rectangulo del brazalete (figura a).
2. Retire el cojin de compresién utilizado y deséchelo (figura b).
3. Limpie minuciosamente el brazalete con una toallita impregnada en alcohol
isopropilico al 70 % v/v (figura c).
4. Extraiga el cojin Dia-Stop de la bolsa (figura d).
5. Repita los pasos del 4 al 9 de las instrucciones anteriores.

Se recomienda no utilizar un brazalete mas de diez veces.

Comunicacion de incidentes

Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relaciéon con este dispositivo
debe comunicarse a LINA Medical ApS'y a la autoridad reguladora competente
del pais en el que se encuentra el usuario o paciente.

Marcado CE 2012.
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REF: 8065-Cn

Utilizacao prevista
O Dia-Stop é um dispositivo compressivo para locais de puncao.

Populacao de pacientes
E recomendado utilizar o produto em todos os grupos de pacientes submetidos a

hemodialise com uma circunferéncia recomendada do braco minima de 15cm e
maxima de 33 cm, exceto no caso de criancas.

Descricao do produto

O Dia-Stop é um dispositivo de utilizagdo unica concebido para criar hemostasia
nos locais de puncao estabelecidos para o tratamento de hemodialise.

O Dia-Stop REF.2 8065-Cn consiste numa almofada de compressao estéril de
utilizacdo Unica. Combinado com a bracelete de plastico reutilizavel com fixacdo
de velcro (REF.2 8065-A), cria o dispositivo compressivo Dia-Stop.

Possui um design Unico em ponte, que assegura que nao é aplicada qualquer
pressdo numa parte substancial da circunferéncia do braco. Isto elimina o risco
de estase/interrupcao de fluxo sanguineo. A almofada de presséo do

Dia-Stop é feita de materiais de espuma suave e inclui um indicador de pressao.
A compressao da almofada escura para menos de metade da espessura indica
que é aplicada uma pressao adequada num paciente dentro da média. Isto
minimiza o risco de causar danos na fistula.

Precaucbes
- Leia asinstrugdes do fabricante antes de utilizar o dispositivo.

- Apenas para utilizacdo unica. Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize
este dispositivo. O reprocessamento pode impedir o funcionamento
do dispositivo. Reutilizar dispositivos de utilizacao Unica pode também
aumentar o risco de contaminacdo cruzada. As tentativas de limpar o
dispositivo resultam no risco de falhas de funcionamento.

- Antes de utilizar, inspecione cuidadosamente a embalagem quanto a
existéncia de danos. Nao utilize se a embalagem estiver danificada. Nao
utilize depois de expirado o prazo de validade. Nao utilize se o dispositivo
tiver sido exposto a uma superficie nao estéril antes do procedimento.

- Apbds a utilizacao, elimine o produto e a embalagem de acordo com a politica
do hospital, administrativa e/ou municipal.

- O Dia-Stop deve ser utilizado por alguém com formacao e/ou experiéncia.

Instrucdes de utilizacao
De forma a obter hemostasia no local de puncao, siga os passos abaixo:

1. Retire a bracelete Dia-Stop da bolsa (Figura 1).

2. Limpe minuciosamente a bracelete, utilizando toalhetes com 70% v/v de
alcool isopropilico (Figura 2).

3. Retire a almofada Dia-Stop da bolsa (Figura 3).

4. Fixe a almofada a bracelete através da presilha de velcro (Figura 4).
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5. Coloque a bracelete com a almofada a volta do braco e puxe as ranhuras
(Figura 5).

6. Retire a agulha do local de puncao (1) e aplique pressao (2) na almofada de
compressao (Figura 6).

7. Ajuste as ranhuras de forma a comprimir a almofada escura para menos de
metade da espessura inicial (Figura 7).

8. Apds ajustar as ranhuras para o tamanho correto, prenda a ranhura no
pequeno orificio (Figura 8).

9. A aplicagao do Dia-Stop esta concluida.

Para remover e reutilizar a bracelete:
1. Levante a extremidade em forma de retangulo da bracelete (Figura a).
2. Remova a almofada de compressao utilizada e elimine-a (Figura b).
3. Limpe minuciosamente a bracelete, utilizando toalhetes com 70% v/v de

alcool isopropilico (Figura c). m

4. Retire a almofada Dia-Stop da bolsa (Figura d).
5. Repita os passos 4 a 9 das instru¢des acima.

E recomendado utilizar uma bracelete até 10 vezes.

Comunicacao
Qualquer incidente grave que ocorra com relagcao ao produto deve ser

comunicado a LiNA Medical ApS e a autoridade reguladora competente do pais
de residéncia do utilizador e/ou do paciente.

Marca CE 2012.
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Urcené pouzitie
Dia-Stop je kompresna pomocka na miesta punkcie.

Populacia pacientov

Produkt sa odporuca pouzit u vietkych skupin pacientov uréenych na hemodialyzu
s odporu¢anym minimalnym obvodom ramena 15 cm a maximalne 33 cm okrem
deti.

Opis produktu

Dia-Stop je jednorazova pomédcka ur¢end na vytvorenie hemostazy na miestach
punkcie stanovenych na hemodialyzu. Dia-Stop, ozn. 8065-Cn pozostava z
jednorazového sterilného kompresného vankusa. Spolu s plastovym ramennym
popruhom na opakované pouZitie s upevnenim na suchy zips (ozn. 8065-A)
tvoria kompresnud pomocku Dia-Stop.

M4 jedinecny dizajn mostika, ktory zaistuje, Ze na podstatnu ¢ast obvodu
ramena sa nevyvija ziadny tlak. To obmedzuje riziko stazy/prerusenia krvného
obehu. Tlakovy vankus pomocky Dia-Stop je vyrobeny z makkych penovych
materidlov a zahfha ukazovatel tlaku. Kompresia tmavého vankusa na menej ako
polovicu hrdbky znameng, Ze je na priemerného pacienta vyvinuty vhodny tlak.
To minimalizuje riziko poskodenia fistuly.

Bezpecnostné opatrenia

- Pred pouzitim si precitajte pokyny vyrobcu.

- Len na jednorazové pouzitie. Tuto pomdcku nepouzivajte, nespracuvajte
ani nesterilizujte opakovane. Akékolvek opatovné spracovanie méze ohrozit
funkcie pomocky. Opakované pouzivanie jednorazovych pomécok moze tiez
zvysit riziko krizovej kontaminacie. Snaha ocistit pomocku spésobuje riziko
nespravneho fungovania pomécky.

- Pred pouzitim pomécky starostlivo skontrolujte obal, ¢i nie je poskodeny.
Nepouzivajte ju, ak je balenie poskodené. Nepouzivajte ju po datume
exspiracie. Pomocku nepouzivajte, ak bola pred postupom vystavena
nesterilnému prostrediu.

- Po pouziti produkt a balenie zlikvidujte v sulade s administrativnymi
zasadami, zdsadami nemocnice a/alebo miestnej samospravy.

- Pomocku Dia-Stop ma pouzivat skolend a/alebo skisend osoba.

Navod na pouzitie
Na dosiahnutie hemostazy v mieste vpichu postupujte podla tychto krokov:
1. vyberte ramenny popruh Dia-Stop z vrecka (obrézok ¢. 1),
2. ramenny popruh dékladne poutierajte utierkami navlhéenymi v 70 %
izopropylalkohole (obrazok ¢. 2),
3. vyberte vankus Dia-Stop z vrecka (obrazok €. 3),
4. pripojte vankus pomocou hacika suchého zipsu na ramenny popruh
(obrazok ¢. 4),
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5. umiestnite ramenny popruh okolo ramena a potiahnite ¢ast so zibkami
(obrazok ¢. 5),

6. vyberte ihlu z miesta vpichu (1) a vyvinte tlak (2) na kompresny vankus
(obrazok ¢. 6),

7. upravte Cast so zubkami, aby ste dosiahli kompresiu tmavého vankusa na
menej ako polovicu pévodnej hribky (obrazok €. 7),

8. po upraveni ¢asti so zibkami na spravnu velkost upevnite zibok do malého
otvoru (obrézok €. 8),

9. aplikacia pomocky Dia-Stop je dokoncena.

Ak chcete ramenny popruh odstranit a znova ho pouzit:
1. potiahnite trojuholnikovy koniec ramenného popruhu (obréazok a),
2. odstrante pouzity kompresny vankus a zlikvidujte ho (obrazok b),
3. ramenny popruh dékladne poutierajte utierkami navlhéenymiv 70 %
izopropylalkohole (obrazok c),

4. vyberte vankus Dia-Stop z vrecka (obrazok d), n

5. znova postupujte podla krokov 4 az 9 uvedenych pokynov.

Ramenny popruh sa odporuca pouzivat maximalne 10 krat.

Hlasenie

Akykolvek zavazny incident, ktory sa vyskytol v suvislosti s poméckou, je
potrebné nahlasit spolo¢nosti LINA Medical ApS a prislusnému regula¢nému
uradu krajiny, v ktorej ma bydlisko pouzivatel alebo pacient.

Oznacenie CE 2012.
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Zamyslené pouziti
Dia-Stop je pomicka urcena ke kompresi mista vpichu.

Indikovana skupina pacientu
Tento produkt se doporucuje pro pouziti u véech skupin hemodialyzovanych

pacientd s doporu¢enym minimalnim obvodem paZe 15 cm a maximalnim
obvodem 33 cm, s vyjimkou déti.

Popis vyrobku

Dia-Stop je jednorazova pomtcka urcena k zajisténi hemostazy v misté vpichu
po provadéni hemodialyzy. Dia-Stop REF 8065-Cn se sklada z jednorazového
sterilniho tlakového polstarku. V kombinaci s plastovou paskou na ruku s
Uchytem ze suchého zipu (REF 8065-A), ktera je uréena k opakovanému pouziti,
tvofi kompresni pomuUcku Dia-Stop.

Diky jedine¢nému designu ve tvaru mistku tento produkt po pfiloZzeni nevyviji
na znacnou Cast paze zadny tlak. Eliminuje se tim riziko omezeni nebo pferuseni
krevniho pratoku. Tlakovy polstarek produktu Dia-Stop je vyroben z mékkého
pénového materidlu a ma zabudovany ukazatel tlaku. U priimérného pacienta
plati, ze optimalniho tlaku je dosazeno stla¢enim tmavé ¢asti polstarku
maximalné do poloviny jeho tloustky. Dodrzeni tohoto pravidla minimalizuje
riziko poskozeni fistule.

Upozornéni pied pouzitim

- Pred pouzitim si pfectéte pokyny vyrobce.

- Pouze pro jednorazové pouziti. Neni ur¢eno k opakovanému poufziti, renovaci
ani sterilizaci. Jakdkoliv renovace mize znemoznit spravnou funkci vyrobku.
Opakované pouziti jednorazovych pomdcek muze také zvysit riziko kfizové
kontaminace. Cidténi vyrobku vede k riziku nespravné funkce.

- Pred pouzitim si peclivé prohlédnéte obal a zkontrolujte, zda nedoslo k
jeho poskozeni. Nepouzivejte vyrobek, pokud doslo k poskozeni obalu.
Nepouzivejte vyrobek po uplynuti doby expirace. Nepouzivejte vyrobek,
pokud pred pouzitim doslo k jeho kontaktu s nesterilnim povrchem.

- Po pouziti provedte likvidaci produktu véetné obalu v souladu se smérnicemi
daného zdravotnického zafizeni, mistnimi spravnimi a/nebo narodnimi
predpisy.

- Vyrobek Dia-Stop je urcen k pouziti vyskolenou a/nebo zkusenou osobou.

Pokyny k pouziti
Aby bylo mozné dosdhnout hemostaze v misté vpichu, fidte se nasledujicimi
pokyny:
1. Vyjméte vyrobek Dia-Stop z pouzdra (obrazek 1).
2. Otfete pasku dikladné ubrouskem napusténym v 70% v/v isopropylalkoholu
(obrazek 2).
3. Vyjméte polstarek Dia-Stop z pouzdra (obrazek 3).
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4. Pripevnéte tlakovy polstarek suchym zipem k pasce (obrazek 4).

5. Obtocte pasku s polStarkem kolem paZe a pfitahnéte ¢ast pasku s prickami
(obrazek 5).

6. Vyjméte jehlu z mista vpichu (1) a zatlacte (2) na tlakovy polstaiek (obrazek 6).

7. Utdhnéte pasek pomoci pficek tak, aby bylo dosazeno takového tlaku, aby
byl tmavy polstarek stlacen do maximalné poloviny své ptvodni tloustky
(obrazek 7).

8. Po utazeni na potfebnou délku upevnéte pricku do malého otvoru (obrazek 8).

9. Tim je prilozeni kompresni pomUcky Dia-Stop ukonceno.

Sejmuti a opakované pouziti pasky:
1. Zatahnéte za trojuhelnikovy konec pasky (obrazek a).
2. Odeberte pouzity polstaiek a radné ho zlikvidujte (obrazek b).
3. Otrete pasku dikladné ubrouskem napusténym v 70% v/v isopropylalkoholu
(obrazek c).
4. Vyjméte polstarek Dia-Stop z pouzdra (obrazek d).

5. Zopakujte kroky 4 a7 9 z vy3e uvedeného postupu. H

Jednu pasku je doporuceno pouzit max. 10krat.

Hlaseni

Jakykoliv nezaddouci incident, ke kterému doslo v souvislosti s vyrobkem, je tieba
nahlasit spole¢nosti LINA Medical ApS a kompetentnimi regula¢nimu Uradu
zemé, ve které je uzivatel a/nebo pacient zaregistrovan.

Znacka CE 2012.
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