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SAFEGUARD

12 cm PRESSURE ASSISTED DEVICE

INSTRUCTIONS FOR USE

Read instructions prior to use.
Product not made with natural rubber latex.

DEVICE DESCRIPTION

The SAFEGUARD 12 cm is a single use disposable device. SAFEGUARD
has a clear medical grade polyurethane window and bladder, a clear
medical grade PVC flexible fill tube, and a pressure sensitive, self-ad-
hesive peel backing. A valve on the end of the fill tube enables

a syringe to be connected to inflate the central bladder with air to
provide pressure to the puncture site. The SAFEGUARD pressure
assisted device has a sterile dressing with a clear window that
facilitates visibility of the access site without removal or manipulation
of the device.

INDICATIONS
The indications for use for the SAFEGUARD 12 cm pressure assisted
device are to assist in obtaining and maintaining hemostasis.

CONTRAINDICATIONS
The adhesive portion of the SAFEGUARD device should not be used
over excoriated skin.

CAUTIONS

B Only. Caution: Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or
on the order of a physician.

CAUTION: With over-inflation i.e., above 7 mL's of air, the bulb may
begin to expand radially and could compromise the adhesive prop-
erties of the device.

CAUTION: Under-inflation of device could compromise the ability of
the device to assist in obtaining and maintaining hemostasis.

REUSE PRECAUTION STATEMENT

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 cross-infection, 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.

PRECAUTIONS

« Use proper aseptic techniques while handling product.

« Do not use if package is damaged

« Inspect device prior to use to verify that no damage has occurred
during shipping.

POTENTIAL ADVERSE EFFECTS

Possible adverse effects that may result from the use of this device:
+  Hematoma

« Local bleeding

« Arterio-venous fistula or pseudoaneurysm

PRE-HEMOSTASIS, or MANUAL ASSIST TECHNIQUE

PLACEMENT OF SAFEGUARD

1. Before adhering SAFEGUARD to the
patient, be sure skin is clean and dry. /
Determine the appropriate angle for

-~

SAFEGUARD placement to provide easy
access to valve inflate/deflate port and
to allow for easy sheath removal.

Note: Placement may require adjustment

based on the patient’s anatomy, angle

of the puncture site, and the presence or

absence of a procedural sheath.

2. Consider the point of maximum pulse,
anatomy, angle of puncture and
direction of flow to determine the
appropriate SAFEGUARD position and
verify.

3. Pull the procedural sheath back
approximately 1”(2.5cm) so that when
SAFEGUARD is adhered to the skin the
sheath hub is outside the area of the
SAFEGUARD adhesive.

Note: It is recommended that you aspirate

the sheath prior to removal to prevent distal

embolization from residual clot in sheath.

4. Remove the adhesive backing and place
the bulb where you would position your
fingers to hold manual compression (for
example, in femoral artery procedures,
typically the point of maximum femoral
pulse). Make sure SAFEGUARD is com-
pletely adhered to the skin.

5. Attach and completely engage the
appropriately configured syringe to
inflate the desired volume a maximum
volume of 7 mL’s of air into the bulb to
apply pressure on the arteriotomy site.
Syringe must be completely engaged
in the valve to inflate/deflate the bulb.
Remove syringe.

Note: Maintain pressure on the plunger

while detaching syringe from the SAFE-

GUARD valve. Observe that the desired

pressure is achieved and maintained.

6. Remove sheath, then immediately
apply manual compression directly over
inflated bulb.

7. Hold manual compression until hemo-
stasis has been achieved.

+  Slowly release manual compression.

+  Check distal/proximal pulses to
assure flow is maintained.

+ Confirm hemostasis by viewing
the site through the inflated bulb
window.

8. Per hospital protocol, periodically check
the site through the bulb window to confirm hemostasis and
to manage the bulb volume and resultant pressure as needed.
Continue to check distal/proximal blood flow to assure patency.

9. Deflate bulb every two hours to allow for capillary refill and to
assess the site. Re-inflate the bulb if necessary.
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10. Deflate the bulb by attaching an appropriately sized and config-
ured syringe to the valve, engage the valve and slowly depress
the bulb allowing the syringe to fill with air. Alternatively, remove
the plunger from the syringe, attach syringe and allow air to
slowly release while gently depressing the bulb.

Note: Do not draw negative pressure in the syringe, as this will create

avacuum on the site.

11. Prior to discharge of the patient, remove SAFEGUARD and apply

sterile dressing per hospital protocol.

POST-HEMOSTASIS TECHNIQUE

1. When hemostasis at the access site has
been achieved, apply the SAFEGUARD
device with the access site visible under
the bulb window of the SAFEGUARD
device. Consider the point of maximum
pulse, anatomy, angle of puncture
and direction of flow to determine the
appropriate SAFEGUARD position and
verify.

Note: Before adhering SAFEGUARD to the

patient, be sure skin is clean and dry. Deter-

mine the appropriate angle for SAFEGUARD
placement to provide easy access to valve
inflate/deflate port.

2. Attach an appropriately sized and
configured syringe to the valve of the
SAFEGUARD device.

Note: Syringe must be completely engaged
in the valve to inflate/deflate the bulb.

3. Inflate the bulb of the SAFEGUARD
device with air to the desired volume of
air (12 cm maximum of 7 mLs) to apply
pressure on the arteriotomy site and re-
move the syringe. Check distal/proximal
pulses to assure flow is maintained.

Note: Maintain pressure on the plunger

while detaching syringe from the valve of

the SAFEGUARD device. Observe that the

desired volume is achieved and maintained.
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4. Per hospital protocol, periodically check the site through the
bulb window to assure hemostasis is maintained and the bulb

maintains pressure.

5. Deflate bulb every two hours and assess the site. Re-inflate the

bulb if necessary.

6. Deflate the bulb by attaching an appropriately sized and config-
ured syringe to the valve, engage the valve and slowly depress
the bulb allowing the syringe to fill with air. Alternatively, remove
the plunger from the syringe, attach syringe and allow air to
slowly release while gently depressing the bulb.

Note: Do not draw negative pressure in the syringe, as this will create

avacuum on the site.

7. Prior to discharge of the patient, remove the SAFEGUARD device
and apply sterile dressing per hospital protocol.
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Maintain sterile field during application.
Keep away from sunlight

Do not Resterilize

Do not Reuse

Do not use if package is damaged

Catalog Number

Lot Number

Use By

Sterilized Using Gamma

Caution: Consult accompanying document
Manufacturer

Authorized Representative



SAFEGUARD

DISPOSITIF DE 12 cm ASSISTE PAR PRESSION

MODE D’EMPLOI

Lisez les instructions avant utilisation.
Produit dépourvu de caoutchouc de latex naturel.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le SAFEGUARD de12 cm est un dispositif jetable & usage unique.

Le SAFEGUARD posséde une fenétre et une vessie transparentes en
polyuréthane de qualité médicale, un tube de remplissage en PVC
transparent et souple de qualité médicale, et un support auto-adhésif
sensible a la pression. Une valve a l'extrémité du tube de remplissage
permet de connecter une seringue pour gonfler d'air la vessie cen-
trale afin de fournir une pression au site de la ponction. Le dispositif
SAFEGUARD assisté par pression contient un pansement stérile avec
une fenétre transparente qui facilite la visibilité du site d'accés sans
devoir retirer ou manipuler I'appareil.

INDICATIONS
L'utilisation de I'appareil SAFEGUARD assisté par pression de 12 cm
estindiquée pour obtenir et maintenir I'hémostase.

CONTRE-INDICATIONS
La partie adhésive du dispositif SAFEGUARD ne doit pas étre utilisée
sur une peau présentant des excoriations.

MISES EN GARDE

R Only. : Mise en garde : En vertu de la loi fédérale (Etats-Unis), ce
dispositif est strictement réservé a la vente par un médecin autorisé,
ou sur son ordre.

MISES EN GARDE : Lors de sur-inflation, c’est-a-dire au-dela de 7 ml
dair, le ballonnet peut commencer a se dilater radialement et pour-
rait compromettre les propriétés adhésives de I'appareil.

MISES EN GARDE :Une sous-inflation du dispositif pourrait compro-
mettre la capacité de I'appareil a obtenir et @ maintenir 'hémostase.

PRECAUTIONS RELATIVES A LA REUTILISATION

Pour usage sur un patient unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restér-
iliser. Une réutilisation, un retraitement ou une restérilisation peut
compromettre l'intégrité structurelle du dispositif et/ou conduire a

sa défaillance, ce qui peut entrainer des blessures, une maladie ou la
mort du patient. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation
peut aussi créer un risque de contamination du dispositif et/ou caus-
er une infection ou une contamination croisée entre des patients, y
compris, mais sans sy limiter, la transmission de maladies infectieuses
d’un patient a I'autre. La contamination du dispositif peut conduire a
une lésion, une affection ou le décés du patient.

PRECAUTIONS

« Utilisez des techniques aseptiques appropriées lors de la manipu-
lation produit.

« Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

«  Veuillez examiner le dispositif avant de I'utiliser pour vérifier qu'il
n’‘a pas été endommagé pendant le transport.

EFFETS INDESIRABLES POTENTIELS

Des effets indésirables possibles peuvent résulter de I'utilisation de
ce dispositif :

+  Hématome

« Saignement local

«  Fistule artério-veineuse ou pseudoanévrisme

PRE-HEMOSTASE, ou TECHNIQUE D’ASSISTANCE MANUELLE

PLACEMENT DU SAFEGUARD

1. Avant d’apposer le SAFEGUARD sur le
patient, assurez-vous que la peau est
propre et seche. Déterminez I'angle ap- /
proprié pour placer le SAFEGUARD afin

de fournir un accés facile a la valve de
gonflage/dégonflage et de permettre
un retrait facile de la gaine.

Remarque : Le placement peut nécessiter

un ajustement en fonction de I'anatomie

du patient, de I'angle du site de ponction

et de la présence ou absence d'une gaine

de procédure.

2. Considérez le point de pouls maximal,
I'anatomie, I'angle de ponction et la
direction du débit pour déterminer la
position appropriée du SAFEGUARD et
sa vérification.

3. Retirez la gaine de procédure d'environ
1 po (2,5 cm) de sorte que lorsque le
SAFEGUARD adhére a la peau, le raccord
de la gaine soit en dehors de la zone
adhésive du SAFEGUARD.

Remarque : Il est recommandé d'aspirer

la gaine avant de la retirer pour éviter une

embolisation distale par un caillot résiduel

dans la gaine.

4. Retirez le support adhésif et placez le
ballonnet ol vous placeriez vos doigts
pour effectuer une compression manu-
elle (par exemple, dans les procédures
d‘artére fémorale, généralement au
point de pouls fémoral maximal).
Assurez-vous que le SAFEGUARD adhére
complétement a la peau.

5. Attachez et insérez completement la
seringue correctement configurée pour
gonfler la poire avec un volume dair
approprié pouvant aller jusqu'a 7 mL
pour appliquer une pression sur le site
d‘artériotomie. La seringue doit étre
insérée complétement dans la valve
pour pouvoir gonfler et dégonfler la
poire. Retirez la seringue.

Remarque : Maintenez la pression sur le

piston tout en détachant seringue de la

valve du SAFEGUARD. Observez que la pres-
sion souhaitée est atteinte et maintenue.

6. Retirez la gaine, puis appliquez immédi-
atement une compression manuelle
directement sur le ballonnet gonflé.

7. Maintenez la compression manuelle
jusqu'a atteindre I'némostase.

+ Relachez doucement la compression
manuelle.

«  Vérifier le pouls distal/proximal pour
s'assurer que le débit est maintenu.

- Confirmez I'hémostase en observant le site par la fenétre du
ballonnet gonflé.

8. Selon le protocole de I'hopital, observez réguliérement le site par
la fenétre du ballonnet pour confirmer I'hémostase et gérer le
volume du ballonnet ainsi que la pression qui en résulte selon les
besoins. Continuez a vérifier le débit sanguin distal/proximal pour
assurer la perméabilité.

—

—

s Ll T




9. Dégonflez le ballonnet toutes les deux heures pour permettre le
remplissage capillaire et pour évaluer le site. Regonflez le ballon-
net si nécessaire.

10. Dégonflez la poire en attachant une seringue de taille correspon-
dante sur la vanne, ouvrez la vanne et appuyez doucement sur
la poire pour remplir la seringue d'air. Vous pouvez également
retirer le piston de la seringue, attacher la seringue et laisser I'air
sortir petit a petit en appuyant délicatement sur la poire.

Remarque : Ne produisez pas de pression négative dans la seringue,

car cela créera un vide au site.

11. Avant la sortie du patient, retirez le SAFEGUARD et appliquez un
pansement stérile selon le protocole de I'hopital.

TECHNIQUE POST-HEMOSTASE

1. Lorsque I'némostase est atteinte au
niveau du site d'acces, appliquez le dis-
positif SAFEGUARD tout en permettant
un acceés visuel du site par la fenétre de
son ballonnet. Considérez le point de
pouls maximal, 'anatomie, I'angle de
ponction et la direction du débit pour
déterminer la position appropriée du
SAFEGUARD et sa vérification.

Maintenir un champ stérile pendant I'application.

Abriter de la lumiére du soleil
Ne pas restériliser
Ne pas réutiliser

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Numeéro de catalogue

Numéro de lot

-

Utilisez par

STERILE[ R térilisé par rayons gamma

& Mise en garde : Consultez le document d'accompagnement

u Fabricant

Remarque : Avant d'apposer le SAFEGUARD

sur le patient, assurez-vous que la peau

est propre et séche. Déterminez I'angle

approprié pour placer le SAFEGUARD afin

de fournir un acces facile a la valve pour le

gonfler/dégonfler.

2. Attachez une seringue de taille et de
configuration correctes sur la vanne du
dispositif SAFEGUARD.

Remarque : La seringue doit étre compléte-
ment engagée dans la valve pour gonfler/
dégonfler le ballonnet.

3. Gonflez le ballonnet du dispositif
SAFEGUARD au volume d’air désiré (7 ml
maximum pour le 12 cm) pour appliquer
une pression sur le site d'artériotomie
wet retirez la seringue. Vérifiez le pouls

LY

distal/proximal pour s'assurer que le
débit est maintenu.
Remarque : Maintenez la pression sur le piston tout en détachant se-
ringue de la valve du dispositif SAFEGUARD. Observez que le volume
désiré est atteint et maintenu.
4. Selon le protocole de I'hdpital, vérifiez régulierement le site par
la fenétre du ballonnet pour s'assurer que I'hémostase est main-
tenue et que le ballonnet maintient la pression.
5. Dégonflez le ballonnet toutes les deux heures et évaluez le site.
Regonflez le ballonnet si nécessaire.
6. Dégonflez la poire en attachant une seringue de taille correspon-
dante sur la vanne, ouvrez la vanne et appuyez doucement sur
la poire pour remplir la seringue d'air. Vous pouvez également
retirer le piston de la seringue, attacher la seringue et laisser I'air
sortir petit a petit en appuyant délicatement sur la poire.
Remarque : Ne produisez pas de pression négative dans la seringue,
car cela créera un vide sur le site.
7. Avant la sortie du patient, retirez le dispositif SAFEGUARD et
appliquez un pansement stérile selon le protocole de I'hopital.

EC [REP| Représentant autorisé



SAFEGUARD

Dispositivo A Pressione Assistita Safeguard 12 cm
ISTRUZIONI PER SO

Leggere le istruzioni prima dell’uso.
Prodotto non realizzato in lattice di gomma naturale.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

SAFEGUARD 12 cm & un dispositivo monouso dotato di una finestra
ediun bulbo in poliuretano trasparente per uso medicale, di un tubo
di riempimento flessibile in PVC per uso medicale e di un supporto
autoadesivo sensibile alla pressione. Una valvola Una valvola posta
all'estremita posta all'estremita del tubo di riempimento consente

di collegare una siringa per gonfiare d'aria il bulbo centrale e creare
pressione sul sito di inserzione. Il dispositivo a pressione assistita
SAFEGUARD presenta una medicazione sterile con finestra traspar-
ente che facilita la visibilita del sito di accesso senza dover rimuovere
o manipolare il dispositivo.

INDICAZIONI
Il dispositivo a pressione assistita SAFEGUARD 12 cm ¢ indicato per
assistere nella realizzazione e nel mantenimento dell'emostasi.

CONTROINDICAZIONI
Non utilizzare la parte adesiva del dispositivo SAFEGUARD sulle
escoriazioni.

AVVERTENZA

B Only. Avvertenza: la legge federale degli Stati Uniti limita la vendi-
ta di questo dispositivo ai medici o su loro prescrizione.
AVVERTENZA: In caso di gonfiaggio eccessivo (oltre 7 ml di aria), il
bulbo pud cominciare a espandersi in direzione radiale, compromet-
tendo la capacita di adesione del dispositivo.

AVVERTENZA: un gonfiaggio insufficiente pud compromettere la
capacita del dispositivo di assistere nella realizzazione e nel manten-
imento dell'emostasi.

DICHIARAZIONE DI PRECAUZIONE PER IL RIUTILIZZO

Il prodotto & esclusivamente monouso. Non riutilizzare, rigenerare
o risterilizzare per non compromettere l'integrita strutturale e/o
causare il guasto del dispositivo che, a sua volta, pud produrre lesioni,
patologie o il decesso del paziente. Il riutilizzo, la rigenerazione o la
risterilizzazione possono inoltre comportare il rischio di contami-
nazione del dispositivo e/o provocare infezioni o infezioni crociate
nel paziente nonché, a titolo esemplificativo ma non esaustivo,
favorire la trasmissione di malattie infettive da un paziente all‘altro.
La contaminazione del dispositivo puo causare lesioni, patologie o il
decesso del paziente.

PRECAUZIONI

« Adottare tecniche asettiche durante la manipolazione del prodotto.

« Non utilizzare se la confezione € danneggiata.

« Ispezionare il dispositivo prima dell’'uso per verificare che non si
sia danneggiato durante la spedizione.

POTENZIALI EFFETTI AVVERSI

Possibili effetti avversi che possono derivare dall’'uso di questo
dispositivo:

- Ematoma

« Sanguinamento locale

« Fistola artero-venosa o pseudoaneurisma

PRE-EMOSTASI o TECNICA MANUALE ASSISTITA

APPLICAZIONE DI SAFEGUARD
1. Prima di applicare SAFEGUARD sul
paziente, accertarsi che la cute sia /

pulita e asciutta. Determinare la corretta
angolazione di applicazione di SAFE-
GUARD per facilitare 'accesso alla porta
digonfiaggio/sgonfiaggio della valvola
e permettere una facile rimozione della
guaina.

Nota: I'applicazione puo richiedere una

regolazione in base all'anatomia del pazi-

ente, all'angolazione del sito di inserzione

e alla presenza o meno di una guaina

procedurale.

2. Considerare il punto di massima
pulsazione, I'anatomia, 'angolazione
diinserzione e la direzione del flusso
sanguigno per determinare la posizione
appropriata di SAFEGUARD e verificarla.

3. Fare arretrare la guaina procedurale di
circa 2,5 cm in modo che, quando SAFE-
GUARD viene fatto aderire alla pelle, il
raccordo della guaina si trovi all'esterno
dell'area dell’adesivo del dispositivo.

Nota: si raccomanda di effettuare l'aspirazi-

one della guaina prima di farla arretrare, per

evitare un'embolizzazione distale dovuta al
coagulo residuo presente al suo interno.

4. Rimuovere la protezione dell’adesivo e
posizionare il bulbo nel punto in cui si
applicherebbero le dita per esercitare
una compressione manuale (ad esem-
pio, solitamente sul punto di massima
pulsazione dell’arteria nell'ambito
delle procedure eseguite sull‘arteria
femorale). Accertarsi che SAFEGUARD
aderisca completamente alla pelle.

5. Applicare e innestare completamente
la siringa opportunamente configurata
per gonfiare il bulbo con il volume d'aria
desiderato, fino a un massimo di 7 ml
daria, al fine di esercitare pressione
sul sito di arteriotomia. La siringa deve
essere innestata completamente nella
valvola per poter gonfiare/sgonfiare il
bulbo. Rimuovere la siringa.

Nota: mantenere la pressione sullo

stantuffo durante il distacco della siringa

dalla valvola di SAFEGUARD. Controllare che
venga ottenuta e mantenuta la pressione
desiderata.

6. Rimuovere la guaina, quindi esercitare
immediatamente una compressione
manuale direttamente sul bulbo gonfiato.

7. Mantenere la compressione manuale
fino a ottenere I'emostasi.

-+ Rilasciare lentamente la compressione manuale.

« Controllare la pulsazione distale/prossimale per assicurarsi
che il flusso sanguigno non sia ostacolato.

+  Verificare I'emostasi osservando il sito di accesso attraverso la
finestra del bulbo gonfiato.

8. In conformita con il protocollo ospedaliero, controllare perio-
dicamente il sito di accesso attraverso la finestra del bulbo per
verificare I'emostasi e gestire secondo necessita il volume d‘aria
nel bulbo e la relativa pressione. Continuare a controllare il flusso
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sanguigno distale/prossimale per verificare la pervieta del vaso.

9. Sgonfiare il bulbo ogni 2 ore per permettere il riempimento
capillare e valutare il sito di accesso. Se necessario, gonfiare
nuovamente il bulbo.

10. Sgonfiare il bulbo collegando alla valvola una siringa di
dimensioni appropriate e opportunamente configurata,
innestare la valvola e comprimere lentamente il bulbo per
permettere alla siringa di riempirsi d'aria. In alternativa, rimuovere
lo stantuffo dalla siringa, collegare la siringa e lasciare fuoriuscire
lentamente I'aria comprimendo delicatamente il bulbo.

Nota: non creare pressione negativa nella siringa, poiché cio pro-

durrebbe il vuoto sul sito di accesso.

11. Prima di dimettere il paziente, rimuovere SAFEGUARD e applicare
una medicazione sterile in conformita con il protocollo ospedaliero.

TECNICA POST-EMOSTASI

1. Dopo aver ottenuto I'emostasi sul
sito di accesso, applicare il dispositivo
SAFEGUARD lasciando il sito di accesso
visibile sotto la finestra del bulbo del
dispositivo stesso. Considerare il punto
di massima pulsazione, I'anatomia,
I'angolazione di inserzione e la direzione
del flusso sanguigno per determinare la
posizione appropriata di SAFEGUARD e

verificarli.
Nota: prima di applicare SAFEGUARD sul
paziente, accertarsi che la cute sia pulita e
asciutta. Determinare I'angolo appropri-
ato per I'applicazione di SAFEGUARD per
garantire facilita di accesso alla porta di
gonfiaggio/sgonfiaggio della valvola.
2. Collegare alla valvola del dispositivo
SAFEGUARD una siringa di dimensioni ap-

propriate e opportunamente configurata.

Nota: la siringa deve essere innestata

completamente nella valvola per poter

gonfiare/sgonfiare il bulbo.

3. Gonfiare il bulbo del dispositivo SAFE-
GUARD con il volume d‘aria desiderato
(fino a un massimo di 7 ml d'aria per
il modello 12 cm), al fine di esercitare
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pressione sul sito di arteriotomia, quindi
rimuovere la siringa. Controllare la pul-
sazione distale/prossimale per assicurarsi che il flusso sanguigno
non sia ostacolato.

Nota: mantenere la pressione sullo stantuffo durante il distacco della

siringa dalla valvola del dispositivo SAFEGUARD. Controllare che

venga ottenuta e mantenuta la pressione desiderata.

4. In conformita con il protocollo ospedaliero, controllare perio-
dicamente il sito di accesso attraverso la finestra del bulbo per
verificare il mantenimento dell'emostasi e della pressione tramite
il bulbo.

5. Sgonfiare il bulbo ogni 2 ore e valutare il sito di accesso. Se neces-

sario, gonfiare nuovamente il bulbo.
6. Sgonfiare il bulbo collegando alla valvola una siringa di

dimensioni appropriate e opportunamente configurata, innestare

la valvola e comprimere lentamente il bulbo per permettere alla
siringa di riempirsi d'aria. In alternativa, rimuovere lo stantuffo
dalla siringa, collegare la siringa e lasciare fuoriuscire lentamente
I'aria comprimendo delicatamente il bulbo.

Nota: non creare pressione negativa nella siringa, poiché cio pro-

durrebbe il vuoto sul sito di accesso.

7. Prima di dimettere il paziente, rimuovere il dispositivo SAFE-
GUARD e applicare una medicazione sterile in conformita con il
protocollo ospedaliero.
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Mantenere il campo sterile durante l'applicazione.
Non esporre alla luce solare diretta.

Non risterilizzare.

Non riutilizzare.

Non utilizzare se la confezione & danneggiata.

Codice di catalogo

Numero di lotto
Utilizzare entro

Sterilizzato con raggi gamma.

Avvertenza: consultare i documenti di accompagna-
mento.

Produttore

Rappresentante autorizzato



SAFEGUARD

12 cm lange DRUCKUNTERSTUTZTE VORRICHTUNG

GEBRAUCHSANWEISUNG

Lesen Sie vor Gebrauch die Anweisungen durch.
Das Produkt ist nicht aus Naturlatex hergestellt.

VORRICHTUNGSBESCHREIBUNG

Die 12 cm lange SAFEGUARD-Vorrichtung ist eine Einmalvorrichtung.
SAFEGUARD hat ein durchsichtiges Fenster und eine Blase aus Poly-
urethan medizinischer Qualitat, einen durchsichtigen flexiblen PVC-
Fullschlauch medizinischer Qualitat, und ein druckempfindliches,
selbstklebendes Abziehband. Ein Ventil am Ende des Fillschlauchs
ermdglicht es, dass eine Spritze zum Befiillen des Ballons mit Luft
angeschlossen wird, um an der Einstichstelle eine Kompression zu
gewabhrleisten. Die druckunterstitzte SAFEGUARD-Vorrichtung beste-
ht aus einem sterilen Verband mit einem durchsichtigen Fenster, das
die Sichtbarkeit der Einstichstelle erméglicht, ohne die Vorrichtung
entfernen oder handhaben zu miissen.

VERWENDUNGSZWECK

Die 12 cm lange druckunterstiitzte SAFEGUARD-Vorrichtung ist
fur die Unterstltzung und Aufrechterhaltung der Himostase
vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN
Das Anhaftungsteil der SAFEGUARD-Vorrichtung ist nicht auf abges-
churfter Haut zu verwenden.

VORSICHT

B Only. Vorsicht: Das US-Bundesgesetz beschrankt den Verkauf
dieses Produkts an Arzte bzw. auf die Verordnung durch einen Arzt.
VORSICHT: Eine Uberfiillung, d. h. mehr als 7 ml Luft, kann den
Ballon strahlenférmig dehnen und kénnte die anhaftenden Eigen-
schaften der Vorrichtung beeintrachtigen.

VORSICHT: Unterdruck in der Vorrichtung konnte die Fahigkeit der
Vorrichtung zur Unterstiitzung und Aufrechterhaltung der Hamo-
stase beeintrachtigen.

VORSICHTSMABNAHMEN HINSICHTLICH WIEDERVERWENDUNG
Nur zum Gebrauch bei einem einzigen Patienten. Nicht wiederver-
wenden, aufbereiten oder wieder sterilisieren. Die Wiederver-
wendung, Aufarbeitung oder Sterilisation konnen die strukturelle
Unversehrtheit der Vorrichtung beeintrachtigen und/oder zum
Versagen fiihren, was wiederum zur Verletzung, Erkrankung oder
Tod des Patienten fihren kann. Wiederverwendung, Aufarbeitung
oder Sterilisation konnen auch das Risiko von Kontamination der
Vorrichtung und/oder Infektions- oder Kreuzinfektionskrankheiten
von Patienten hervorrufen, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf
die Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem Patienten
zum anderen. Kontaminierung der Vorrichtung kann zu Verletzung,
Krankheit oder zum Tod des Patienten fiihren.

VORSICHTSHINWEISE

«  Wahrend der Handhabung der Vorrichtung ist ein angemessenes
aseptisches Verfahren anzuwenden.

« Nicht verwenden, wenn die Packung beschadigt ist

- Die Vorrichtung ist vor Gebrauch zu Gberprifen, um sicherzustel-
len, dass wahrend dem Transport kein Schaden entstanden ist.

POTENTIELLE NEBENWIRKUNGEN

Zu den potenziellen Nebenwirkungen, die sich aus dem Gebrauch
der Vorrichtung ergeben, gehoéren:

+  Hamatom

« Lokale Blutung

« Arteriovenose Fistel bzw. Pseudoaneurysma

VOR DER HAMOSTASE oder MANUELLE UNTERSTUTZUNG
PLATZIERUNG DER SAFEGUARD-VORRICHTUNG

1. Vor dem Anbringen der SAFE-
GUARD-Vorrichtung an einem Patienten,
sicherstellen, dass die Haut sauber
und trocken ist. Den entsprechenden
Platzierungswinkel der SAFEGUARD-Vor-
richtung festlegen, um einfachen
Zugang zum Ventil zur Befiillung/
Entleerung zu gewdhrleisten sowie ein-
fache Schaftentfernung zu erméglichen.

Hinweis: Die Platzierung wird méglicher-

weise eine Anpassung erfordern, aufgrund

der Anatomie des Patienten, dem Winkel
der Einstichstelle und der Anwesenheit/

Abwesenheit des Verfahrensschafts.

2. Ziehen Sie den Punkt des maximalen
Pulses, der Anatomie, den Winkel der
Einstichstelle und der Flussrichtung
in Erwagung, um die entsprechende
SAFEGUARD-Position festzustellen und
zu verifizieren.

3. Ziehen Sie den Verfahrensschaft
ungeféhr 2,5 cm zuriick, so dass, wenn
SAFEGUARD an die Haut angehaftet
ist, sich die Schaftnabe auBerhalb des
SAFEGUARD-Haftgebiets befindet.

Hinweis: Es empfiehlt sich, den Schaft

vor der Entfernung zu aspirieren, um eine

distale Embolisation vom Restgerinnsel im

Schaft zu verhindern.

4. Das Abziehband entfernen und den
Ballon dort platzieren, wo Sie Ihre Finger
positionieren wiirden, um Handkom-
pression anzuwenden (z. B. bei Femo-
ralarterienverfahren tiblicherweise der
Punkt des maximalen Femoralpulses).
Vergewissern Sie sich, dass SAFEGUARD
vollig an der Haut angehaftet ist.

5. Eine entsprechend konfigurierte Spritze
befestigen und vollstandig aufsetzen,
um mit dem gewtinschten Volumen,
ein Maximalvolumen von 7 ml Luft,
den Ballon zu befiillen, so dass an der
Arteriotomiestelle Druck ausgedibt wird.
Die Spritze muss vollsténdig auf das
Ventil aufgesteckt sein, um den Ballon
zu befiillen/entleeren. Spritze entfernen.

Hinweis: Wahrend der Entfernung der

Spritze vom SAFEGUARD-Ventil ist der auf

den Kolben ausgetibte Druck aufrechtzuer-

halten. Beachten Sie, dass der gewiinschte

Druck erreicht und aufrechterhalten bleibt.

6. Den Schaft entfernen und sofort Hand-
kompression unmittelbar tiber dem
befiillten Ballon anwenden.
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7. Handkompression halten bis Himostase erreicht worden ist.
« Handkompression langsam loslassen.

- Distalen/Proximalen Puls tiberprifen, um sicherzustellen, dass

ein Durchfluss aufrecht erhalten bleibt.
«  Durch das Betrachten der Stelle durch das Fenster des befiill-
ten Ballons die Hamostase bestatigen.
8. Gemal dem Krankenhausprotokoll ist die Stelle durch das Ballon-

fenster periodisch zu Gberpriifen, um zu bestatigen, dass eine Ha-

mostase erreicht worden ist, und um das Ballonvolumen mit dem
sich daraus ergebenden Druck zu managen. Uberpriifen Sie auch
weiterhin den distalen/proximalen Blutfluss, um Durchgéngigkeit
zu sichern.

9. Den Ballon jede zwei Stunden entleeren, um die Beftillung von

Kapillaren zu ermdglichen und Zugang zur Stelle zu erhalten. Den

Ballon gegebenenfalls erneut befiillen.

10. Den Ballon entleeren, indem eine konfigurierte entsprechender
GroRe an das Ventil befestigt wird, das Ventil 6ffnen und den
Ballon langsam herunterdriicken, wonach die Spritze mit Luft
befiillt wird. Alternativ kann der Kolben von der Spritze entfernt,
die Spritze befestigt und die Luft langsam freigegeben werden,
waéhrend der Ballon heruntergedriickt wird.

Hinweis: Keinen Unterdruck in die Spritze ziehen, da dies Vakuum an

der Stelle bewirken kann.

11. Vor der Entlassung des Patienten ist die SAFEGUARD-Vorrichtung
zu entfernen und gemdf Krankenhausprotokoll ein steriler
Verband anzubringen.

ANZUWENDENDE TECHNIK NACH DER HAMOSTASE
1. Wenn an der Stelle Himostase erreicht

worden ist, benutzen Sie die SAFE-
GUARD-Vorrichtung mit der unter dem
Ballonfenster der SAFEGUARD-Vorrich-
tung sichtbaren Zugangsstelle. Ziehen
Sie den Punkt des maximalen Pulses, der
Anatomie, den Winkel der Einstichtstelle
und der Flussrichtung in Erwdgung, um
die entsprechende SAFEGUARD-Position

festzustellen und zu verifizieren.
Hinweis: Vor dem Anbringen des
SAFEGUARD an einem Patienten,
sicherstellen, dass die Haut sauber und
trocken ist. Den entsprechenden Winkel
der SAFEGUARD-Platzierung festlegen, um
einfachen Zugang zum Ventil zur Befiillung/
Entleerung zu gewahrleisten.
2. Eine konfigurierte Spritze entspre-

chender GroBe auf das Ventil der
SAFEGUARD-Vorrichtung aufsetzen.
Hinweis: Die Spritze muss vollstandig auf
das Ventil aufgesteckt sein, um den Ballon
zu befillen/entleeren.
3. Den Ballon der SAFEGUARD-Vorrichtung
bis zum gewdlinschten Luftvolumen
(12 cm Maximal 7 ml) mit Luft befiillen,

um Druck auf die Arteriotomiestelle

auszutiben und anschlieBend die Spritze

entfernen. Distalen/Proximalen Puls Gberprifen, um
sicherzustellen, dass ein Durchfluss aufrecht erhalten bleibt.

Hinweis: Wahrend der Entfernung der Spritze vom Ventil der

SAFEGUARD-Vorrichtung ist der auf den Kolben ausgetibte Druck au-

frechtzuerhalten. Beachten Sie, dass der gewtinschte Druck erreicht

und aufrechterhalten bleibt.

4. Gemal dem Krankenhausprotokoll ist die Stelle durch das Bal-
lonfenster periodisch zu tiberpriifen, um zu bestétigen, dass eine
Hamostase aufrechterhalten bleibt, und der Ballon den Druck
behalt.

5. Den Ballon jede zwei Stunden entleeren und Zugang zur Stelle
herstellen. Den Ballon gegebenenfalls erneut befillen.

6. Den Ballon entleeren, indem eine konfigurierte entsprechender
Grofe an das Ventil befestigt wird, das Ventil 6ffnen und den
Ballon langsam herunterdriicken, wonach die Spritze mit Luft
befiillt wird. Alternativ kann der Kolben von der Spritze entfernt,
die Spritze befestigt und die Luft langsam freigegeben werden,
wahrend der Ballon heruntergedriickt wird.

Hinweis: Keinen Unterdruck in die Spritze ziehen, da dies Vakuum an

der Stelle bewirken kann.

7. Vor der Entlassung des Patienten ist die SAFEGUARD-Vorrichtung
zu entfernen und gemal Krankenhausprotokoll ein steriler
Verband anzubringen.

Wahrend der Anwendung ist ein Sterilfeld zu halten.
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Vor Sonnenlicht schitzen

Nicht resterilisieren

Nicht wiederverwenden

Nicht verwenden, wenn die Packung beschadigt ist

Katalognummer

Chargennummer

Verfallsdatum

STERILE[ R | Sterilisiert unter Verwendung von Gammastrahlen
Vorsicht: Schauen Sie im beigefiigten Dokument nach

Hersteller
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Bevollméchtigter Vertreter



SAFEGUARD

DISPOSITIVO ASISTIDO POR PRESION DE 12 cm

INSTRUCCIONES DE USO

Lea las instrucciones antes de su uso.
Producto no fabricado de latex de caucho natural (Figura 1).

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

EI SAFEGUARD de 12 cm es un dispositivo desechable de un solo
uso. El SAFEGUARD tiene una ventana transparente de poliuretano
de calidad médica y un bulbo (globo), un tubo transparente flexible
de PVC de calidad médica y una respaldo autoadhesivo sensible a

la presion. Una valvula en el extremo del tubo de llenado permite
conectar una jeringa para inflar el globo central con aire para facilitar
presion al emplazamiento de la puncién. El dispositivo asistido por
presion SAFEGUARD tiene un vendaje estéril con una ventana trans-
parente que facilita la visibilidad del emplazamiento de acceso sin la
retirada ni la manipulacion del dispositivo.

INDICACIONES
Las indicaciones de uso del dispositivo asistido por presion SAFE-
GUARD de 12 cm son ayudar a conseguir y mantener la_hemostasis.

CONTRAINDICACIONES
La porcion adhesiva del dispositivo SAFEGUARD no debe utilizarse
en piel escoriada.

PRECAUCIONES

B Only. Precaucion: La ley federal de los Estados Unidos restringe
la venta de este dispositivo a solamente con receta por orden de un
facultativo.

PRECAUCION: Con un sobreinflado, esto es mas de 7 ml de aire, el
globo puede comenzar a expandirse radialmente y podria poner en
peligro las propiedades adhesivas del dispositivo.

PRECAUCION: Un infrainflado podria poner en peligro la capacidad
del dispositivo para ayudar a conseguir y mantener la hemostasis.

DECLARACION DE PRECAUCION POR REUTILIZACION

Para uso en un solo paciente. No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar.
La reutilizacion o reprocesamiento pueden poner en peligro la integ-
ridad estructural del dispositivo y/o conducir al fallo del dispositivo lo
que, a su vez, puede tener como resultado lesiones, enfermedades o
la muerte del paciente. La reutilizacion o el reprocesamiento pueden
crear también un riesgo de contaminacion del dispositivo y/o provo-
car infeccion o infeccion cruzada del paciente, incluyendo entre otros,
la transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La
contaminacion del dispositivo puede llevar a la muerte, lesiones o
enfermedad del paciente.

PRECAUCIONES

«  Utilizar técnicas asépticas apropiadas al manipular el producto.

«  No utilizar si el envase esta danado.

« Inspeccionar el dispositivo antes de su uso para verificar que no
ha ocurrido ningtin dano durante su envio.

EFECTOS ADVERSOS POTENCIALES

Los posibles efectos adversos que podrian resultar del uso de este
dispositivo:

« Hematoma

«  Hemorragia local

« Fistula o pseudoaneurisma arteriovenoso

PREHEMOSTASIS o TECNICA DE AYUDA MANUAL (MAT)

COLOCACION DEL SAFEGUARD
1. Antes de adherir el SAFEGUARD al
paciente, asegurarse de que la piel esté /

limpia y seca. Determinar el angulo
apropiado para la colocacion del SAFE-
GUARD para facilitar el acceso al puerto
de la vélvula de inflado/desinflado y
permitir una retirada facil de la funda.

Nota: La colocacion puede requerir ajustes

basados en la anatomia del paciente, el

angulo del emplazamiento de la puncion y

la presencia o ausencia de una funda para el

procedimiento.

2. Considerar el punto de pulso méaximo,
la anatomia, el angulo de punciény la
direccion del flujo para determinar la
posicion apropiada del SAFEGUARD y
verificar.
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3. Tirar hacia atras de la funda de
procedimiento una pulgada (2,5 cm)
de manera que cuando el SAFEGUARD
esté adherido a la piel, la el centro de la
funda esté fuera del area del adhesivo
del SAFEGUARD.

Nota: Se recomienda aspirar la funda antes

de la retirada para prevenir la embolizacién

distal de coagulos residuales en la funda.

4. Retirar la parte trasera adhesiva y colo-
car el globo en donde se coloquen los
dedos para mantener una compresion
manual (por ejemplo, en procedimien-
tos de la arteria femoral, normalmente
es el punto de méaximo pulso femoral).
Asegurarse de que el SAFEGUARD esté
completamente adherido a la piel.

5. Conectary encajar completamente
la jeringa configurada correctamente
para inflar el volumen deseado con un
volumen méaximo de 7 ml de aire en el
bulbo para aplicar presion al lugar de la
arteriotomia. La jeringa tiene que estar
completamente conectada en la valvula
para inflar/desinflar el bulbo. Retirar la
jeringa.

Nota: Mantener la presion en el tapén al

desconectar la jeringa de la valvula del

SAFEGUARD. Observar que se alcanza y

mantiene la presion deseada.

6. Retirar la funda y después aplicar
inmediatamente compresiéon manual
directamente al globo inflado.

7. Mantener compresion manual hasta que
se haya logrado la hemostasis.

«+  Retirar lentamente la compresion
manual.

«  Comprobar los pulsos distal/proximal para asegurar que se
mantiene el flujo.

«  Confirmar la hemostasis viendo el emplazamiento por la
ventana del globo inflado.

8. Segun el protocolo del hospital, comprobar periédicamente
el emplazamiento por la ventana del globo para confirmar la
hemostasis y para gestionar el volumen del globo y la presién re-
sultante seguin sea necesario.. Continuar con la comprobacion del
flujo sanguineo distal/proximal para asegurar la permeabilidad.

o Lol




9. Desinflar el globo cada dos horas para permitir que se rellene
la capilaridad y para evaluar el emplazamiento. Volver a inflar el
globo si es necesario.

10. Desinflar el bulbo montando una jeringa de la vélvula de
tamano apropiado y configurada, conectar la valvula y presionar
lentamente el bulbo permitiendo que la jeringa se llene de aire.
De manera alternativa, retirar el émbolo de la jeringa, conectar la
jeringa y permitir que se suelte el aire lentamente mientras que se
presiona suavemente el bulbo.

Nota: No atraer presion negativa en la jeringa ya que esto crea vacio

en el emplazamiento.

11. Antes de dar de alta al paciente, retirar el SAFEGUARD y aplicar
vendaje estéril seguin el protocolo hospitalario.

Mantener el campo estéril durante la aplicacion.

Mantener alejado de la luz del sol
NO REESTERILIZAR
No reutilizar

No utilizar si el envase esta dafiado.

Numero de catalogo

Numero de lote

TECNICA POSTHEMOSTASIS
1. Cuando se haya alcanzado la hemo-

stasis en el emplazamiento de acceso, L L
aplicar el dispositivo SAFEGUARD con el [stenie] R ] Esteriizado utilizando gamma

emplazamiento de acceso visible bajo

la ventana del globo del dispositivo

SAFEGUARD. Considerar el punto de
pulso méximo, la anatomia, el angulo
de puncién y la direccion del flujo para
determinar la posicion apropiada del
SAFEGUARD vy verificar.

Nota: Antes de adherir el SAFEGUARD al

paciente, asegurarse de que la piel esté lim-

pia y seca. Determinar el &ngulo apropiado

para la colocacion del SAFEGUARD para
facilitar el acceso al puerto de la vélvula de
inflado/desinflado.

2. Conectar una jeringa de tamano
apropiado y configurada a la valvula del
dispositivo SAFEGUARD.

Nota: La jeringa tiene que estar completa-

mente conectada en la vélvula para inflar/

desinflar el globo 2 o
3. Inflar el globo del dispositivo SAFE-
GUARD con aire hasta el volumen

deseado de aire (12 cm maximo de 7 ml)
para aplicar presion en el emplazamien-
to de la arteriotomia y retirar la jeringa.
Comprobar los pulsos distal/proximal
para asegurar que se mantiene el flujo.

Nota: Mantener la presion en el tapén al desconectar la jeringa de

la valvula del dispositivo SAFEGUARD. Observar que se alcanza y

mantiene el volumen deseado.

4. Segun el protocolo del hospital, comprobar periédicamente el
emplazamiento por la ventana del globo para asegurar que se
mantiene la hemostasis y que el globo mantiene la presion.

5. Desinflar el globo cada dos horas y evaluar el emplazamiento.
Volver a inflar el globo si es necesario.

6. Desinflar el bulbo montando una jeringa de la vélvula de
tamano apropiado y configurada, conectar la valvula y presionar
lentamente el bulbo permitiendo que la jeringa se llene de aire.
De manera alternativa, retirar el émbolo de la jeringa, conectar la
jeringa y permitir que se suelte el aire lentamente mientras que se
presiona suavemente el bulbo.

Nota: No atraer presion negativa en la jeringa ya que esto crea vacio

en el emplazamiento.

7. Antes de dar de alta al paciente, retirar el dispositivo SAFEGUARD
y aplicar vendaje estéril seguin el protocolo hospitalario.

Utilizar antes de

Precaucion: Consultar el documento adjunto

Fabricante

el

Representante autorizado




SAFEGUARD

Dispositivo 12 cm assistido por pressao

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

Leia as instrugdes antes da utilizagao.
O produto ndo contém borracha latex natural.

DESCRIGCAO DO DISPOSITIVO

O SAFEGUARD 12 c¢m é um dispositivo de utilizagao Unica
descartavel. O SAFEGUARD possui uma janela e um baldo em poli-
uretano transparente de qualidade médica, um tubo em PVC flexivel
transparente de qualidade médica e uma base autoadesiva sensivel
a pressdo. Uma valvula na extremidade do tubo de enchimento
permite a conexao de uma seringa para encher o balao central com
ar para criar pressao do local de puncao. O dispositivo SAFEGUARD
assistido por pressao possui um penso estéril com uma janela trans-
parente que facilita a visibilidade do local de acesso sem remover ou
manipular o dispositivo.

INDICAGCOES
As indicagoes de utilizagao do dispositivo SAFEGUARD 12 cm assisti-
do por pressdo sao auxiliar na obtengao e manutencao da hemoéstase.

CONTRAINDICAGOES
A parte adesiva do dispositivo SAFEGUARD néo deve ser usada em
pele escoriada.

ATENGAO

B Only. Atencdo: a Lei Federal (EUA) restringe este dispositivo a
venda por ou sob prescricao médica.

ATENGAO: Em caso de insuflagio excessiva, isto é acima de 7 mL de
ar, o baldo pode comecar a expandir radialmente podendo compro-
meter as propriedades adesivas do dispositivo.

ATENGAO: A insuflagéo insuficiente do dispositivo pode comprom-
eter a capacidade do dispositivo auxiliar na obtencao e manutengao
da hemostase.

DECLARAGAO DE PRECAUCOES PARA A REUTILIZAGAO

Apenas para utilizagdo num Unico paciente. Nao reutilizar, reproces-
sar ou reesterilizar. A reutilizagao, o reprocessamento ou a reesteril-
izagdo podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo
e/ou conduzir a falha do dispositivo, que por sua vez, podera resultar
em ferimentos, doenga ou morte do paciente. A reutilizagéo, o repro-
cessamento ou a reesterilizagao podem também criar um risco de
contaminagéo do dispositivo e/ou causar infecao ou infecdo cruzada
no paciente, incluindo, mas nao limitado, a transmissao de doenca(s)
infeciosa(s) de um paciente para outro. A contaminagao do dispositi-
vo pode resultar em ferimentos, doenca ou morte do paciente.

PRECAUGOES
« Utilizar técnicas asséticas adequadas durante a manipulagéo do
produto.

« Nao utilizar se a embalagem estiver danificada
- Inspecionar o dispositivo antes da utilizacao para se certificar que
nao ocorreram danos durante o transporte.

POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS

Efeitos adversos possiveis que possam resultar da utilizagao deste
dispositivo:

+ Hematoma

« Hemorragia local

«  Fistula arteriovenosa ou pseudoaneurisma

PRE-HEMOSTASE ou TECNICA DE ASSISTENCIA MANUAL

COLOCAGAO DO SAFEGUARD

1. Antes de colocar o SAFEGUARD no pa-
ciente, certifique-se de que a pela esta
limpa e seca. Determine o angulo ade- /
quado para a colocagao do SAFEGUARD
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para permitir um acesso facil a porta da
vélvula de insuflagdo/deflacéo e para
permitir a facil remogao da bainha.

Nota: A colocagdo pode exigir um ajuste

com base na anatomia do paciente, angulo

do local de puncéo e a presenga ou ausén-
cia de uma bainha procedimental.

2. Tenha em consideracao o ponto de pul-
50 maximo, anatomia, angulo e direcao
do fluxo para determinar a posicao
adequada do SAFEGUARD e verifique.

3. Recue a bainha procedimental aproxi-
madamente 1 (2,5 cm) de forma que,
quando o SAFEGUARD é colocado na
pele, o canhao da bainha se encontre
fora da area do adesivo do SAFEGUARD.

Nota: £ recomendavel aspirar a bainha

antes da remogao para evitar a embolizagao

distal devido a codgulos residuais na
bainha.

4. Remova a base adesiva e coloque o
baldo no local onde posicionaria os de-
dos para manter a compressao manual
(por exemplo, em procedimentos na
artéria femoral, tipicamente o ponto de
pulso femoral maximo). Certifique-se de
que o SAFEGUARD aderiu completa-
mente a pele.

5. Encaixe e ajuste completamente a ser-
inga configurada adequadamente para
inflar o volume de ar maximo desejado
de 7 ml no bulbo para aplicar pressao
no local da arteriotomia. A seringa
deve estar completamente ajustada no
conector da valvula para inflar/desinflar
o bulbo. Remova a seringa.

Nota: Mantenha a pressédo no émbolo

enquanto retira a seringa da vélvula do

SAFEGUARD. Verifique se a pressao preten-

dida é atingida e mantida.

6. Retire a bainha, em seguida aplique
imediatamente compressao manual
diretamente sobre o baléo insuflado.

[
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7. Mantenha a compressao manual até ser
atingida a hemostase.

« Liberte lentamente a compressao
manual.

« Verifique os pulsos distal/proximal
para se certificar de que é mantido o
fluxo.

- Confirme a hemdstase verificando o local através da janela do
balao insuflado.

8. De acordo com o protocolo hospitalar, verifique periodicamente

o local através da janela do baldo para confirmar a hemdstase

e controlar o volume do balao e pressao resultando conforme

necessario. Continue a verificar o fluxo sanguineo distal/proximal

para se assegurar da desobstrucao.
9. Proceda a deflacao do baldo a cada duas horas para permitir o
reenchimento capilar e para aceder ao local. Insufle novamente o
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baléo se necesséario.

10. Desinfle o bulbo encaixando uma seringa de vélvula de tamanho
e configuragdo adequada a vélvula e aperte o bulbo lentamente
permitindo que a seringa se encha de ar. Como alternativa, remo-
va o émbolo da seringa, encaixe a seringa e permita que o ar seja
liberado lentamente enquanto pressiona suavemente o bulbo.

Nota: Ndo aspire pressao negativa para a seringa, porque isto criara

vécuo no local.

11. Antes de dar alta ao paciente, retire o SAFEGUARD e coloque um
penso estéril de acordo com o protocolo hospitalar.

TECNICA POS-HEMOSTASE

1. Quando tiver sido atingida a heméstase
no local de acesso, aplique o dis-
positivo SAFEGUARD com o local de
acesso visivel sob a janela do baldo
do dispositivo SAFEGUARD. Tenha em
consideracao o ponto de pulso maximo,
anatomia, angulo e direcao do fluxo
para determinar a posi¢do adequada do
SAFEGUARD e verifique.

Nota: Antes de colocar o SAFEGUARD no

paciente, certifique-se de que a pela estd

limpa e seca. Determine o angulo adequa-
do para a colocagdo do SAFEGUARD para
permitir um facil acesso a porta a vélvula de
insuflacao/deflagdo.

2. Encaixe uma seringa de tamanho e
configuragdo adequada a vélvula do
dispositivo SAFEGUARD.

Nota: A seringa deve estar totalmente

engatada na vélvula para a insuflagao/

deflagao do balao. Q

3. Insufle o baldo do dispositivo
SAFEGUARD com ar até ao volume pre-
tendido ar (12 cm maximo 7 mL) para
aplicar pressao no local da arteriotomia
e retire a seringa. Verifique os pulsos
distal/proximal para se certificar de que
é mantido o fluxo.

Nota: Mantenha a pressdo no émbolo enquanto retira a seringa da

valvula do dispositivo SAFEGUARD. Verifique se o volume pretendido

é atingido e mantido.

4. De acordo com o protocolo hospitalar verifique periodicamente
o local através da janela do baldo para se certificar de que a
hemdstase é mantida e que o baldo mantém a presséo.

5. Proceda a deflagao do balao a cada duas horas e aceda ao local.
Insufle novamente o baldo se necessario.

6. Desinfle o bulbo encaixando uma seringa de valvula de tamanho
e configuracao adequada a valvula e aperte o bulbo lentamente
permitindo que a seringa se encha de ar. Como alternativa, remo-
va o émbolo da seringa, encaixe a seringa e permita que o ar seja
liberado lentamente enquanto pressiona suavemente o bulbo.

Nota: Ndo aspire pressao negativa para a seringa, porque isto criara

vacuo no local.

7. Antes de dar alta ao paciente, retire o dispositivo SAFEGUARD e
coloque um penso estéril de acordo com o protocolo hospitalar.
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Mantenha um campo estéril durante a aplicacao.
Manter afastado da luz solar
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SAFEGUARD

DISPOSITIVO ASSISTIDO POR PRESSAO de 12 cm

INSTRUGCOES PARA USO

Leia as instrucdes antes de usar.
Produto ndo confeccionado com latex de borracha natural.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O SAFEGUARD de 12 cm é um dispositivo de uso descartavel. O
SAFEGUARD possui uma janela e uma bexiga de poliuretano trans-
parente de grau médico, um tubo de enchimento de PVC flexivel de
grau médico e uma pelicula de revestimento autoadesiva sensivel

a pressao. Uma valvula na extremidade do tubo de abastecimento
permite que uma seringa seja conectada para inflar a bexiga central
de modo a fornecer pressao para o local da perfuragao. O dispositivo
assistido por pressao SAFEGUARD possui um penso estéril com
uma janela transparente que facilita a visibilidade do acesso, sem a
remogao ou a manipulagao do dispositivo.

INDICAGOES
A indicagao de uso do dispositivo assistido por pressdo SAFEGUARD
de 12 cm é o auxilio na obtencao e manutencao da hemostasia.

CONTRAINDICAGOES
A porgao adesiva do dispositivo SAFEGUARD néo deve ser usada
sobre a pele com escoriagoes.

CUIDADOS

Somente Px. Cuidado: Leis federais (E.U.A) restringem a venda desse

dispositivo a médicos.

CUIDADOS: No caso de sobreinflacao, ou seja, acima de 7 ml de ar, o
bulbo pode comecgar a se expandir radialmente e podera prejudicar

as propriedades adesivas do dispositivo.

CUIDADOS: A subinflacao do dispositivo poderia prejudicar a
capacidade do mesmo de auxiliar a obten¢do e a manutencédo da
hemostasia.

DECLARAGAO DE PRECAUGAO DE REUTILIZAGAO

Uso para um paciente apenas. Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize
o dispositivo. Reutilizar, reprocessar ou reesterilizar o dispositivo
podera prejudicar a integridade estrutural do mesmo e/ou causar
a falha do dispositivo que, por sua vez, podera resultar em leséo,
doenca ou morte do paciente. Reutilizar, reprocessar ou reester-
ilizar o dispositivo também podera elevar o risco de contami-
nagao do dispositivo e/ou causar a infeccao do paciente ou levar
ainfeccéo cruzada, inclusive e ndo somente a transmissao de
doencas infecciosas de um paciente a outro. A contaminagédo do
dispositivo pode levar a lesao, doenga ou morte do paciente.

PRECAUGOES

« Use técnicas assépticas adequadas ao manusear o produto.

« Nao utilize o dispositivo se a embalagem estiver danificada

« Inspecione o dispositivo antes de usa-lo para verificar se ndo
ocorreram danos durante o transporte.

EFEITOS ADVERSOS POTENCIAIS

Possiveis danos adversos que podem resultar do uso desse dispos-
itivo:

« Hematoma

« Sangramento local

«  Fistula arteriovenosa ou pseudoaneurisma

PRE-HEMOSTASIA OU TECNICA DE ASSISTENCIA MANUAL (MAT)

IMPLANTAGAO DO SAFEGUARD

no paciente, limpe e seque a pele.
Determine o angulo adequado para

o posicionamento do SAFEGUARD
para fornecer o facil acesso a porta de
inflar/desinflar da vélvula e permitir a
remocao facil do cateter.

Observagao: O posicionamento pode

requerer o ajuste com base na anatomia do

paciente, no angulo do local da perfuracao

e na presencga ou auséncia de um cateter de

procedimento.

2. Considere o ponto de pulso méaximo,

a anatomia, o angulo de perfuragao e
a diregdo do fluxo para determinar a
posicao apropriada do SAFEGUARD e
confirme.

3. Retire aproximadamente 2,5 cm do
cateter de procedimento, para que
quando o SAFEGUARD for aderido a
pele, o nucleo do cateter fique fora da
area do adesivo do SAFEGUARD.

Observagao: £ recomendado aspirar o

cateter antes de sua remogdo para evitar

a embolizagao distal do coagulo residual

no cateter.

4. Remova o revestimento adesivo e posi-
cione o bulbo onde vocé posicionaria
seus dedos para manter a compressao
manual (por exemplo, nos procedi-
mentos na artéria femoral, geralmente
no ponto de pulso femoral maximo).
Certifique-se de que o SAFEGUARD este-
ja completamente aderido a pele.

5. Encaixe e ajuste completamente a ser-
inga configurada adequadamente para
inflar o volume de ar maximo desejado
de 7 ml no bulbo para aplicar pressao
no local da arteriotomia. AA seringa
deve estar completamente ajustada na
valvula para inflar/desinflar o bulbo.
Remova a seringa.

Observagao: Mantenha pressao no émbolo

enquanto desencaixa a seringa da vélvula

SAFEGUARD. Observe que a pressao deseja-

da é obtida e mantida.

6. Remova o cateter, em seguida, aplique
imediatamente uma compressao manu-
al diretamente sobre o bulbo inflado.

7. Mantenha a compressao manual até
que a hemostasia seja obtida.*

+ Reduza lentamente a compressao
manual.

«+  Verifique os pulsos distal/proximal
para confirmar se o fluxo estd mantido.

+  Confirme a hemostasia visualizando o local por meio da janela
do bulbo inflado.

8. De acordo com o protocolo do hospital, verifique periodicamente
o local por meio da janela do bulbo para confirmar a hemostasia
e administrar o volume do bulbo e a pressao resultante conforme
necessario. Continue a verificar o fluxo sanguineo distal/proximal
para verificar a paténcia.

1. Antes de aplicar o SAFEGUARD /
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9. Desinfle o bulbo a cada duas horas para permitir o reenchimento
capilar e avaliar o local. Infle novamente o bulbo, se necessario.

10. Desinfle o bulbo encaixando uma seringa de tamanho e
configuragao adequados a valvula e aperte o bulbo lentamente
permitindo que a seringa se encha de ar. Como alternativa, remo-
va o embolo da seringa, encaixe a seringa e permita que o ar seja
liberado lentamente enquanto pressiona suavemente o bulbo.

Observagao: Nao aplique pressao negativa na seringa, pois isso

criara véacuo no local.

11. Antes de dar alta ao paciente, remova o SAFEGUARD e aplique
compressa estéril de acordo com o protocolo do hospital.

TECNICA POS-HEMOSTASIA

1. Quando a hemostasia do local de acesso
tiver sido obtida, aplique o dispositivo
SAFEGUARD com o acesso visivel sob
ajanela do bulbo do dispositivo SAFE-

GUARD. Considere o ponto de pulso

maximo, a anatomia, o angulo de
perfuracao e a direcao do fluxo para
determinar a posicao apropriada do
SAFEGUARD e confirme.

T

Observagao: Antes de aplicar o SAFE-
GUARD no paciente, limpe e seque a pele.
Determine o angulo apropriado de posi-
cionamento do SAFEGUARD para permitir
o facil acesso a porta de inflar/desinflar da
valvula.

2. Encaixe uma seringa de tamanho e
configuragdo adequada a vélvula do
dispositivo Safeguard.

Observagao: A seringa deve estar

completamente ajustada na valvula para

inflar/desinflar o bulbo.

3. Infle o bulbo do dispositivo SAFEGUARD %
com ar até o volume desejado (méaximo
de 7 mlno de 12 cm) para aplicar

pressao no local da arteriotomia e remo-
va a seringa. Verifique os pulsos distal/
proximal para assegurar que o fluxo esta
mantido.

Observagao: Mantenha a pressao no émbolo enquanto desencaixa a

seringa da valvula do dispositivo SAFEGUARD. Observe se o volume

desejado foi obtido e mantido.

4. De acordo com o protocolo do hospital, verifique periodicamente
o local pela janela do bulbo para confirmar se a hemostasia esta
mantida e se o bulbo mantém a pressao.

5. Desinfle o bulbo a cada duas horas e avalie o local. Infle nova-
mente o bulbo, se necessario.

6. Desinfle o bulbo encaixando uma seringa de tamanho e
configuragdo adequados a valvula e aperte o bulbo lentamente
permitindo que a seringa se encha de ar. Como alternativa, remo-
va o émbolo da seringa, encaixe a seringa e permita que o ar seja
liberado lentamente enquanto pressiona suavemente o bulbo.

Observagao: Nao aplique pressao negativa na seringa, pois isso

criaréd vécuo no local.

7. Antes de dar alta ao paciente, remova o SAFEGUARD e aplique
compressa estéril de acordo com o protocolo do hospital.

Mantenha o campo estéril durante a aplicacao.

Mantenha disténcia da luz solar
Nao reesterilize

Néo reutilize

Nao utilize o produto se a embalagem estiver
danificada

Numero do catélogo

Numero do lote
Uso por

Esterilizado com o uso de gama

Cuidado: Consulte o documento que acompanha o
produto

Fabricante

Representante autorizado



SAFEGUARD

12 cm DRUKONDERSTEUNEND HULPMIDDEL

GEBRUIKSAANWIJZING

Lees de gebruiksaanwijzing voor gebruik.
Dit product is niet gemaakt van natuurlijk rubberlatex.

BESCHRUJVING VAN HET HULPMIDDEL

De SAFEGUARD 12 cm is een hulpmiddel voor eenmalig gebruik. De
SAFEGUARD heeft een transparant venster en ballon van polyure-
thaan van medische kwaliteit, een transparante vulslang van PVC van
medische kwaliteit en een drukgevoelige, zelfklevende plakstrook.
Op een ventiel aan het eind van de vulslang kan een spuit worden
aangesloten om de centrale ballon met lucht te vullen waardoor druk
op de punctieplaats wordt uitgeoefend. Het SAFEGUARD drukonder-
steunende hulpmiddel heeft een steriel verband met een transparant
venster waardoor de toegangsplaats zichtbaar is zonder dat het
hulpmiddel moet worden verwijderd of gemanipuleerd.

INDICATIES

De indicaties voor gebruik van het SAFEGUARD 12 cm drukonder-
steunend hulpmiddel zijn ondersteuning bij het verkrijgen en
behouden van hemostase.

CONTRA-INDICATIES
De plakstrook van de SAFEGUARD mag niet worden aangebracht op
afgeschaafde huid.

AANDACHTSPUNTEN

B Only. Let op: Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde
Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door of op
voorschrift van een arts.

LET OP: Als het hulpmiddel te veel wordt opgeblazen, d.w.z. meer
dan 7 ml lucht, kan de ballon zich radiaal uitzetten waardoor de
klevende eigenschappen van het hulpmiddel zouden kunnen
worden aangetast.

LET OP: Als het hulpmiddel te weinig wordt opgeblazen, zou het
verkrijgen en behouden van hemostase niet goed kunnen worden
ondersteund.

WAARSCHUWING INZAKE HERGEBRUIK

Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken, verw-
erken of steriliseren. Opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren
kan de structurele integriteit van het hulpmiddel aantasten en/of de
werking van het hulpmiddel verstoren, wat op zijn beurt letsel, ziekte
of overlijden van de patiént kan veroorzaken. Opnieuw gebruiken,
verwerken of steriliseren brengt tevens het risico van verontreiniging
van het hulpmiddel en/of infectie of kruisbesmetting van de patiént
met zich mee, zoals onder andere de overdracht van besmettelijke
ziekte(n) tussen patiénten. Besmetting van het hulpmiddel kan
leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

VOORZORGSMAATREGELEN
«  Gebruik de juiste aseptische technieken tijdens het gebruik van
dit product.

« Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd
« Inspecteer het hulpmiddel véér gebruik om te controleren of het
tijdens de verzending niet is beschadigd.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties die door het gebruik van dit hulpmiddel
kunnen ontstaan:

«  Hematoom

« Lokale bloeding
« Arterioveneuze fistel or pseudoaneurysma

PRE-HEMOSTASE- of HANDMATIGE
ONDERSTEUNINGSTECHNIEK /

PLAATSING VAN DE SAFEGUARD

1. Controleer, voordat u de SAFEGUARD
aan de patiént vastplakt, of de huid
schoon en droog is. Bepaal de juiste
hoek voor het plaatsen van de SAFE-
GUARD zodat u gemakkelijk toegang
hebt tot de klep opblaas-/leeglooppoort
en om de huls gemakkelijk te kunnen
verwijderen.

NB: Bij de plaatsing kan het hulpmiddel

moeten worden aangepast op basis van de

anatomie van de patiént, de hoek van de
punctieplaats en de aan- of afwezigheid van
een procedurehuls.

2. Overweeg het punt van de maximale
pols, anatomie, punctiehoek en strom-
ingsrichting om de juiste positie van de
SAFEGUARD te bepalen en controleer
dit.

3. Trek de procedurehuls ca. 2,5 cm terug
zodat de hulsconnector, wanneer de
SAFEGUARD aan de huid vastzit, zich buit-
en het gebied van de SAFEGUARD-plak-
strook bevindt.

NB: Het is raadzaam de huls te aspireren

voordat u deze verwijdert om distale

embolisatie door reststolsel in de huls te
voorkomen.

4. Verwijder de beschermstrook van de
plakstrook en plaats de ballon waar u
uw vingers zou plaatsen om een hand-
matige compressie in stand te houden
(bijvoorbeeld bij procedures met de
arteria femoralis meestal het punt waar
de femorale pols maximaal is). Zorg dat
de SAFEGUARD helemaal aan de huid
vastzit.

5. Bevestig en druk de correct geconfigu-
reerde spuit helemaal in om de ballon
met het gewenste volume resp. het
maximumvolume van 7 ml lucht te
vullen, zodat druk op de arteriotomie-
plaats wordt uitgeoefend. De spuit moet
helemaal in het ventiel worden gedrukt
om de ballon op te blazen/te laten
leeglopen. Verwijder de spuit.

NB: Oefen constante druk uit op de plunjer

terwijl u de spuit van het SAFEGUARD-ven-

tiel verwijdert. Controleer of de gewenste
druk wordt bereikt en behouden.

6. Verwijder de huls en voer dan direct
handmatige compressie uit direct over
de opgeblazen ballon.

7. Gadoor met de handmatige compressie totdat hemostase is
bereikt.

+  Stop langzaam met de handmatige compressie.

«+  Controleer de distale/proximale pols om te controleren of de
stroming behouden blijft.

- Controleer de hemostase door de plaats via het venster van
de opgeblazen ballon te bekijken.

-~

[

—

—

e, [l




8. Controleer de plaats volgens het ziekenhuisprotocol regelmatig
via het venster van de ballon om hemostase te bevestigen en
om het ballonvolume en resulterende druk indien nodig aan te
passen. Blijf de distale/proximale bloedstroom controleren zodat
de doorgankelijkheid gewaarborgd is.

9. Laatde ballon elke twee uur leeglopen zodat de capillairen zich
weer kunnen vullen en om de plaats te beoordelen. Vul de ballon
opnieuw, indien nodig.

. Laat de ballon leeglopen door een spuit van de juiste maat en
configuratie aan te sluiten, het ventiel te activeren en de ballon
langzaam in te drukken waardoor de spuit zich met lucht kan
vullen. U kunt ook de plunjer van de spuit verwijderen, de spuit
bevestigen en de lucht langzaam laten ontsnappen, terwijl u de
ballon indrukt.

NB: Creéer geen onderdruk in de spuit, omdat op de betreffende

plaats dan een vacuiim ontstaat.

11. Voordat u de patiént ontslaat, verwijdert u de SAFEGUARD en

brengt u een steriel verband aan volgens het ziekenhuisprotocol.

o

POST HEMOSTASETECHNIEK

. Wanneer hemostase op de toegang-
splaats is bereikt, brengt u de SAFE-
GUARD aan waarbij de toegangsplaats
zichtbaar is in het ballonvenster van de
SAFEGUARD. Overweeg het punt van de
maximale pols, anatomie, punctiehoek
en stromingsrichting om de juiste

positie van de SAFEGUARD te bepalen

en controleer dit.
NB: Controleer, voordat u de SAFEGUARD
aan de patiént vastplakt, of de huid schoon
en droog is. Bepaal de juiste hoek voor
het plaatsen van de SAFEGUARD zodat
u gemakkelijk toegang hebt tot de klep
opblaas-/leeglooppoort.
2. Sluit een spuit van de juiste maat en
configuratie aan op het ventel van de

SAFEGUARD.

NB: De spuit moet helemaal in de

klepaansluiting zitten om de ballon op te

blazen of te laten leeglopen.

3. Vul de ballon van de SAFEGUARD met
lucht totdat het gewenste volume (24
cm maximaal 7 ml) is bereikt, oefen druk
uit op de arteriotomieplaats en ver-

i; 3;\ Q
wijder de spuit. Controleer de distale/

proximale pols om te controleren of de stroming behouden blijft.

NB: Oefen een constante druk uit op de plunjer terwijl u de spuit van

het SAFEGUARD-ventiel verwijdert. Controleer of het volume wordt

bereikt en behouden.

4. Controleer de plaats volgens het ziekenhuisprotocol regelmatig
via het venster van de ballon om hemostase te bevestigen en om
te zien of de ballondruk constant blijft.

5. Laatde ballon elke twee uur leeglopen en beoordeel de plaats.
Vul de ballon opnieuw, indien nodig.

6. Laat de ballon leeglopen door een spuit van de juiste maat en
configuratie aan te sluiten, het ventiel te activeren en de ballon
langzaam in te drukken waardoor de spuit zich met lucht kan
vullen. U kunt ook de plunjer van de spuit verwijderen, de spuit
bevestigen en de lucht langzaam laten ontsnappen, terwijl u de
ballon indrukt.

NB: Creéer geen onderdruk in de spuit, omdat op de betreffende

plaats dan een vaculim ontstaat.

7. Voordat u de patiént ontslaat, verwijdert u de SAFEGUARD en
brengt u een steriel verband aan volgens het ziekenhuisprotocol.
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Behoud het steriele veld tijdens het aanbrengen.
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Niet opnieuw gebruiken
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SAFEGUARD

12 cm TRYCKASSISTERAD ANORDNING

BRUKSANVISNING

Lds anvisningarna fore anvandning.
Produkten &r inte tillverkad med naturligt gummilatex.

BESKRIVNING AV ANORDNINGEN

SAFEGUARD 12 cm &r en for engangsbruk avsedd anordning.
SAFEGUARD har ett klart fonster och blasa av medicinskt polyure-
tan, ett klart flexibelt r6r av medicinskt PVC och en tryckkanslig,
sjalvhaftande avdragbar baksida. En ventil i &ndan pé pafyllningsroret
mojliggor att en spruta kan kopplas for att fylla blasan i mitten med
luft och dérmed férse tryck till punkteringsstallet. SAFEGUARD try-
ckassisterad anordning har ett sterilt holje med ett klart fonster som
gor det lattare att se ingangsstéllet utan att anordningen behéver tas
bort eller manipuleras.

ANVANDNINGAR
SAFEGUARD 12 cm tryckassisterad anordning anvands for att hjélpa
till med att uppna och upprétthalla hemostas.

KONTRAINDIKATIONER
Den héftande delen av SAFEGUARD-anordningen bér inte anvéndas
pé exkorierad hud.

FORSIKTIGHETSATGARDER

B Only. Varning: Enligt federal (U.S.A.) lag far denna anordning
endast saljas till eller bestéllas av en lakare.

VARNING: Om blasan fylls med mera dn 7 ml luft kan den bérja
expandera radialt och kan kompromettera anordningens haftande
egenskaper.

VARNING: Om anordningen fylls med for lite luft &r det mojligt att
anordningen inte kan hjélpa till med att uppna och uppratthalla
hemostas.

DEKLARATION OM FORSIKTIGHET GALLANDE ATERANVANDNING
Endast for bruk till en patient. Far inte dteranvandas, upparbetas eller
steriliseras pa nytt. Ateranvandning, upparbetning eller sterilisering
pa nytt kan kompromettera anordningens strukturella integritet och/
eller leda till brister i anordningen som i sin tur kan leda till patients-
kada, sjukdom eller dodsfall. Ateranvindning, upparbetning eller
sterilisering pa nytt kan ocksa skapa risk fér kontaminering av anord-
ningen och/eller orsaka infektion hos patienten eller korsinfektion
inkluderande, men inte begransat till, 6verféring av smittosam(ma)
sjukdom(ar) fran en patient till en annan. Kontaminering av anordnin-
gen kan leda till patientskada, sjukdom eller dédsfall.

FORSIKTIGHETSATGARDER

«  Anvand lampliga aseptiska tekniker vid hanteringen av
produkten.

« Anvand inte om forpackningen &r skadad.

«  Kontrollera apparaten och férpackningen fére anvandning for att
forsakra att det inte har uppstatt nagon skada

POTENTIELLA BIVERKNINGAR

Foljande biverkningar kan férekomma vid anvdndningen av denna
anordning:

«  Hematom

« Lokal blédning.

« Arteriovends fistel eller pseudoaneurysm

PRE-HEMOSTAS, eller MANUELLT
ASSISTERAD TEKNIK

PLACERING AV SAFEGUARD

1. Kontrollera innan SAFEGUARD fésts
pa patienten att huden &r ren och torr.
Bestdm den lampliga vinkeln for plac-
eringen av Safeguard for latt dtkomst
till ventilen, med vilken luft infors och
tas bort, och sa att det ar enkelt att
avldgsna holjet.

OBS: Placeringen kan krava justering base-

rad pa patientens anatomi, punktionsstal-

lets vinkel och om det finns ett holje eller
inte for atgarden.

2. Vid bestdmmandet och kontroll av den
riktiga positionen for SAFEGUARD bor
punkten fér maximal puls, punktionens
anatomi och flédesriktningen verva-
gas.

3. Drag tillbaka héljet ungefar 2,5 cm sa
att da SAFEGUARD &r fast pa huden &r
héljets nav utanfor omradet for SAFE-
GUARD-klisterremsan.

OBS: Vi rekommenderar att ni aspirerar

héljet innan ni tar bort det for att férhindra

distal embolisering fran propp av rester

i holjet.

4. Ta bort den héaftande baksidan och
placera blésan dér du skulle sétta dina
fingrar for att halla manuell kompression
(till exempel, i femorala artaratgarder,
vanligen stéllet med maximal femoral
puls). Férsakra dig om att SAFEGUARD
ar helt fast pa huden.

5. Fast ordentligt en lampligt anpassad
spruta for att fylla den 6nskade volymen
luft, maximalt 7 ml, i bldsan for att utéva
tryck pa stallet for arteriotomi. Sprutan
maste vara helt fast i ventilen for att
fylla blasan med luft/tomma den pa luft.
Avldgsna sprutan.

OBS: Uppritthéll trycket pa kolven medan

sprutas tas |6s fran SAFEGUARD-ventilen.

Observera att det 6nskade trycket uppnas

och upprétthalls.

6. Avldgsna holjet och utéva omedelbart
manuellt tryck direkt pa den luftfyllda
blasan.

7. Uppratthall manuell kompression tills
hemostas har uppnatts.

+  Léttaldangsamt pa det manuella
trycket.

- Kontrollera distala/proximala pulser
for att forsékra att flodet upprat-
thalls.

«  Bekrafta hemostas genom att
betrakta stallet genom den lyftfyllda
blasans fonster.

8. Kontrollera med jamna mellanrum, enligt sjukhusets protokoll,
stallet genom blésans fonster for att bekréfta hemostas och for att
se till att blasans volym och darmed foljande tryck &r det nodvén-
diga. Fortsatt att kontrollera det distala/proximala blodflodet for
att forsakra 6ppenhet.

9. Tém blasan pa luft varannan timme for att kapilldrerna ska fyllas
och gor en beddomning av stllet. Fyll vid behov blasan pa nytt
med luft.
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10. Tom blasan pa luft genom att fasta en spruta av lamplig storlek
pa ventilen, koppla pa ventilen och tryck ldangsamt ner blasan sa
att sprutan fylls med luft. Alternativt kan kolven avlagsnas fran
sprutan, sprutan fastas och luften tillatas langsamt ga ur medan
blasan forsiktigt trycks ner.

OBS: Dra inte in negativt tryck i sprutan da detta skapar ett vakuum

pa stéllet.

11. Innan patienten far dka hem ska SAFEGUARD tas bort och sterilt
férband laggas enligt sjukhusets protokoll.

POST-HEMOSTASTEKNIK

1. Da hemostas har uppnatts pa atkomst-
stéllet ska SAFEGUARD-anordningen
appliceras sa att atkomststéllet syns
under fonstret i SAFEGUARD-anord-
ningens blasa. For att bestimma och
kontrollera den riktiga placeringen av
SAFEGUARD bér punkten fér maximal
puls, punkteringsstallets anatomi och

L
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flodesriktningen beaktas.
OBS: Kontrollera innan SAFEGUARD fasts pa
patienten att huden &r ren och torr. Bestam
den ldmpliga vinkeln for placeringen a
SAFEGUARDfo6r latt atkomst till ventilen,
med vilken luft infors och tas bort.
2. Fasten spruta av lamplig storlek och
anpassad pa
SAFEGUARD-anordningens ventil.

OBS:Sprutan maste vara helt fast i ventilen

for att fylla blasan med luft/tomma den

pa luft.

3. Fyll SAFEGUARD-anordningens blasa
med luft upp till dnskad volym luft (12
cm maximalt 7 ml) for att utéva tryck pa
stéllet for arteriotomi och ta bort spru-
tan. Kontrollera distala/proximala pulser

i
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for att forsakra att flodet uppratthalls.
OBS: Uppratthall trycket pa kolven medan
sprutas tas 16s fran SAFEGUARD-anordningen. Observera att den
onskade volymen uppnés och uppréatthalls.
4. Kontrollera med jamna mellanrum, enligt sjukhusets protokoll,
stéllet genom bldsans fonster for att bekrafta att hemostas
uppratthalls och att blasans tryck uppratthalls.

5. Tom blasan pa luft varannan timme. Fyll vid behov blasan pa nytt

med luft.
6. Tom blasan pa luft genom att fasta en spruta av lamplig storlek

pa ventilen, koppla pa ventilen och tryck langsamt ner blasan sa

att sprutan fylls med luft. Alternativt kan kolven avlagsnas fran
sprutan, sprutan fastas och luften tilldtas langsamt ga ur medan
blasan forsiktigt trycks ner.

OBS: Dra inte in negativt tryck i sprutan da detta skapar ett vakuum

pa stéllet.

7. Innan patienten far aka hem ska SAFEGUARD tas bort och sterilt

forband laggas enligt sjukhusets protokoll.

TRED

Uppratthall ett sterilt omrade under appliceringen.
Forvaras skyddat mot solljus.

Far inte steriliseras pa nytt.

Ateranvand inte

Anvénd inte om forpackningen &r skadad.

Katalognummer

Satsnummer

Anvand fore

Gammasteriliserad

Varning: Se medféljande dokumentation
Tillverkare

Auktoriserad representant



SAFEGUARD

12 cm TRYKBARENDE ANORDNING

BRUGSANVISNING

Laes vejledning inden ibrugtagen.
Produktet er ikke fremstillet med naturlig gummilatex.

BESKRIVELSE AF ANORDNING

SAFEGUARD 12 cm er en anordning der er beregnet til engangsbrug.
SAFEGUARD er udstyret med et gennemsigtigt medicinsk poly-
uretan-vindue og blzere, en gennemsigtig medicinsk PVC-fleksibel
slange og en trykfelsom selvkleebende bagside En ventil for enden
af pafyldningsslangen muligger montering af en kanyle til fyldning
af ballonen med luft for at skabe tryk pa indstiksstedet. SAFEGUARD
trykbzerende anordningen har en steril forbinding med et gennem-
sigtigt vindue, der fremmer synligheden af indstiksstedet uden
afmontering eller manipulation af anordningen.

INDIKATIONER
Brugsindikationerne for SAFEGUARD 12 cm trykbzerende anordnin-
gen er at hjaelpe med at opné og opretholde haamostase.

KONTRAINDIKATIONER
Den kleebende del af SAFEGUARD ma ikke anvendes pé beskadigede
hudomrader.

FORSIGTIG

Kun Px: ADVARSEL: Federale (amerikanske) love begraenser salget af
denne anordning til eller pa vegne af en lzege.

FORSIGTIG: | tilfeelde af at ballonen fyldes med over 7 ml. luft, kan
ballonen begynde at udvides radialt og kan kompromittere anord-
ningens klaeebende egenskaber.

FORSIGTIG: Underopfyldning af anordningen kan kompromit-

tere anordningens evne til at hjeelpe med at opna og opretholde
haemostase.

ADVARSEL OM GENBRUG

Kun til engangsbrug. Undlad at genbruge, videreforarbejde eller
gensterilisere. Genbrug, videreforarbejdning eller gensterilisering
kan kompromittere anordningens integritet og/eller medfere
funktionsvigt, der igen kan resultere i personskade, sygdom eller dad.
Genbrug, videreforarbejdning eller gensterilisering kan ligeledes
udgere en risiko for kontaminering af anordningen og/eller medfore
infektion eller krydsinfektion indbefattet men ikke begraenset til
overforsel af smitsomme sygdomme fra en patient til en anden. Kon-
taminering af anordningen kan resultere i patientskade, -sygdomme
eller -ded.

FORHOLDSREGLER
Anvend passende aseptisk teknik under betjening af anordnin-
gen.
Ma ikke anvendes hvis emballagen er beskadiget!
Kontroller anordningen inden brug for at sikre, at der ikke er
opstaet skader under forsendelse.

POTENTIELLE BIVIRKNINGER
Mulige bivirkninger der kan forekomme i forbindelse med brugen af
denne anordning:
Haematom
« Lokal bledning
Fistel med perimedullaert vengst aflgb eller falsk aneurisme

PRA-HAMOSTASE eller MANUEL ASSISTANCETEKNIK

ANBRINGELSE AF SAFEGUARD

1. Inden SAFEGUARD fastgeres pa

patienten, skal du ferst sikre, at huden /
er ren og ter. Find den optimale vinkel ﬂ\
til SAFEGUARD anbringelsen for at give
nem adgang til ventilporten og for at
muliggere nem aftagelse af skeden.

Bemaerk: Anbringelse kan kraeve tilpasning

afhaengig af patientens anatomi, indstiksst-

edets vinkel, og tilstedevaerelsen af eller
mangel pa samme af skeden.

2. Tag hensyn til stedet hvor pulsen
er kraftigst, anatomien, vinklen pa
indstiksstedet og stremretningen for at
finde den mest passende SAFEGUARD
placering og kontroller.

3. Traek skeden ca. 2,5 cm tilbage, séledes
at skedens centrum befinder sig uden
for det kleebende omrade nar SAFE-
GUARD er fastgjort pa huden.

Bemaerk: Det anbefales at du opsuger

skeden inden afmontering for at undga dis-

tal embolisering fra overskydende starknet
masse pa skeden.

4. Fjern den klaebende bagside og placer
ballonen pé det sted hvor du holder
dine fingre for at lave et manuelt tryk
(f.eks. pa femorale arterielle procedurer,
typisk stedet for den kraftigste femorale
puls). Serg for at SAFEGUARD sidder
ordentligt fast pa huden.

5. Tilslut og aktiver en hensigtsmaessigt
konfigureret sprojte fuldsteendigt for
at fylde det gnskede volumen, med et
maksimalt volumen pé& 7 ml, luftind i
ballonen for at laegge tryk pa arterioto-
mistedet. Sprajten skal vaere fuldstaen-
digt tilkoblet ventilen for at kunne fylde/
temme ballonen. Fjern sprojten.

Bemaerk: Oprethold tryk pa stemplet under

udtagning af kanylen fra SAFEGUARD ven-

tilen. Kontroller om det gnskede tryk opnas
og opretholdes.

6. Fjern skeden og anvend gjeblikkeligt
manuel kompression direkte over den
fyldte ballon.

7. Bevar manuel kompression indtil der er
opnaet haemostase.

«  Friger forsigtigt den manuelle
kompression.

Kontroller distal/proksimal puls for
at sikre at strommen opretholdes.

+  Bekraeft heemostase ved at obser-
vere stedet gennem vinduet pa den
fyldte ballon.

8. I henhold til hospitalspraksis, kontrolleres stedet med jaevne mel-
lemrum gennem vinduet pa ballonen for at bekraefte heemostase
og for at regulere ballonvolumen og det resulterende tryk efter
behov. Fortszet med at kontrollere distal/proksimal blodstrem for
at sikre &benhed.

9. Tom ballonen hver anden time for at muliggere kapilleeropfyld-
ning og give adgang til indstiksstedet. Opfyld ballonen igen efter
behov.

E

—

TNEiaL




10. Tom ballonen ved at tilslutte en konfigureret sprojte af passende
storrelse til ventilen, aktivere ventilen og langsomt trykke
ballonen sammen, og derved lade sprgjten fyldes med luft. Al-
ternativt kan du fierne stemplet fra sprojten, tilslutte sprejten og
lade luften langsomt sive ud, mens der trykkes forsigtigt sammen
pa ballonen.

Bemaerk: Du skal serge for at der ikke opstar et negativt tryk i kanyl-

en, da dette vil skabe et vakuum pa stedet.

11. Inden patienten udskrives, skal du fierne SAFEGUARD anordnin-
gen og anlaegge en steril forbinding i henhold til hospitalspraksis.

POST-HAMOSTASE TEKNIK

1. Efter der er opnaet haemostase pa
adgangsstedet, anvendes SAFEGUARD
anordningen saledes at adgangsstedet
er synligt under ballonvinduet pa
SAFEGUARD anordningen. Tag hensyn
til stedet hvor pulsen er kraftigst,
anatomien, vinklen pd indstiksstedet og
stromretningen for at finde den mest
passende SAFEGUARD placering og
kontroller.

Bemaerk: Inden SAFEGUARD fastgeres

pa patienten, skal du ferst sikre, at huden

er ren og ter. Find den passende vinkel til

SAFEGUARD anbringelsen for at give nem

adgang til ventilporten.

2. Tilslut en konfigureret sprojte af
passende storrelse til ventilen pa SAFE-
GUARD-bandagen.

Bemaerk: Kanylen skal vaere fuldsteendigt

tilkobletventilen for at kunne opfylde/ Q

temme ballonen. E %

3. Fyld ballonen p& SAFEGUARD anordnin- i;
gen med luft til den gnskede volumen
(12 cm maksimum af 7 mL) for at an-
vende tryk pa arteriotomistedet og flern
kanylen. Kontroller distal/proksimal puls
for at sikre at strammen opretholdes.

Bemaerk: Oprethold tryk pa stemplet under udtagning af kanylen

fra SAFEGUARD ventilen. Kontroller om det enskede tryk opnas og

opretholdes.

4. |henhold til hospitalspraksis, skal stedet kontrolleres med jeevne
mellemrum gennem ballonvinduet for at kontrollere haeemostase
og at trykket i ballonen opretholdes.

5. Tem ballonen hver anden time og kontroller stedet. Opfyld
ballonen igen efter behov.

6. Tom ballonen ved at tilslutte en konfigureret sprojte af passende
storrelse til ventilen, aktivere ventilen og langsomt trykke
ballonen sammen, og derved lade sprgjten fyldes med luft. Al-
ternativt kan du fierne stemplet fra sprojten, tilslutte sprejten og
lade luften langsomt sive ud, mens der trykkes forsigtigt sammen
pa ballonen.

Bemaerk: Du skal sgrge for at der ikke opstér et negativt tryk i kanyl-

en, da dette vil skabe et vakuum pé stedet.

7. Inden patienten udskrives, skal du fierne SAFEGUARD anordnin-
gen og anlaegge en steril forbinding i henhold til hospitalspraksis.

[teie[ 7 ]

el

Oprethold et sterilt omrade under anvendelsen.

Hold vaek fra sollys
Ma ikke steriliseres

Undlad at genbruge

Ma ikke anvendes hvis emballagen er beskadiget

Katalognummer

Partinummer

Anvendes inden

Steriliseret ved hjaelp af gammastréling
Advarsel: Se medfglgende dokumentation
Producent

Autoriseret repraesentant



SAFEGUARD

>YXKEYH 12 cm ME YTOBOHOHXH MIEXHX

OAHTIEZ XPHXHX

AwaBdoTe Tig 08nyieg mpiv amd ™ xprion.
To TPOoI6V Sev €ival KATAOKEUAOHEVO HE QUOIKO ENACTIKO AATEE.

MEPITPA®H ZYZKEYHZ

To SAFEGUARD 12 cm €ivat pia avaAwaolpn CUOKEUN Hiag Xprione.

To SAFEGUARD S1a6étet éva Stagpavég mapdBupo kat prardvi and
moAvoupeBavn latpikovL Babpov, éva Slagavr EOKAUTTO CwARva ané
PVC 1atpikov Babpou Kat pia euaiodntn otny meon, autokOMNNTN,
amoyxwp{opevn emévduon. Mia BaABida otnv dkpn Tou cwAiva
TIAPWONG EMTPETIEL OE HIat GUPLYYQA VO CUVSEETAL yla v TIPOGBETEL
a€Pa 0TO KEVTPIKO UIMAAOVI WOTE va TIAPEXEL CUTTiESN OTn Béon
mapakévinong. H ouokeur) SAFEGUARD pe umoor\Onon migong
S100¢tel éva anooTelpwpévo emiBepa mou S1EUKOAUVEL TNV opatdTNTa
™G B€ong MPOoBacng Xwpic va anaiteital apaipeon i XEIPIOHOE TNG
OUOKEUNG.

ENAEIZEIZ

Or evéeielg xpriong yia tn cuokeur) SAFEGUARD 12 cm pe
umoBor|Bnon mieong mpoopifovtat va BonBrjcouv otnv emiteuén Kat
Slatipnon tng aipdoTacnc.

ANTENAEIZEIZ
To autokOAANTO THHaA TNG cuokeurc SAFEGUARD Sev mpémet va
Xpnotpomolgital mavw oe S€ppa pe EKSOPEC.

NPOOYAAZEIZ

B Only. NMPOXOXH: H opoomovdiakr vopobeoia (twv H.M.A.)
EMTPEMEL TNV TWANGN TNG CUOKEUNG QUTHG HOVO OF 1aTPO 1 KATOTIV
£VTONNC LATPOU.

MPOZOXH: Z¢ mepintwon umepBoAikr¢ SlaoTtorig, SnAadr) 6tav o
GYKOC Tou aépa umepPaivel Ta 7 mL, To Pmalévi Pmopei va apxioet
va SIa0TENETAL OKTIVIKA Kal EVOEXETAL va SIaKUBEVOEL TIG I810TNTEG
TPOOPUONG TNG CUCKEUNG.

MPOZOXH: H e\ S100TOAR TNG CUCKEUNG EVOEKETAL VA
SiakuBevoel T SuvatdtnTa TNG CUCKELNG va BonBd otnv emitevén
Kat Siatripnon tng aipdoTaonc.

AHAQZH MPO®YAAZHX MNA THN ENANAXPHZIMOMOIHZH

la xprion o€ évav acBevr pdvo. Mnv emavaypnoiUOTOIE(TE,

Hnv emavene€epyAleoTe Kat UNV EMAVATOOTEIPWVETE. H
£MAVAYPNOIHOTTOINGN, EMAVENESEPYATIA 1) EMAVATTOCTEIPWON
Umope( va KAovioel T SOUIKF aKEPAIOTNTA TNG OUCKEUNG /KAl va
odnynoet og BAABN TG CUOKEUNG N OTTO(Q, ME TN OEIPA TNG, UMOPE(
Va IPOKAAEDEL TPAUHATIONS, aoBévela 1y Bavato tou aobevi. H
£Mmavaypnolponoinon, EMavenegepyacia r) EMavanooTeipwon
HTTopEi €MMioNG va Snpoupynoet Kivouvo HOALVONG TNG CUCKEVRG
1/kat va mpokaéoel Aoipwén Tou aoBevoug 1y SlacTtaupoluevn
HOAuvon, KaBWe Kat, HETagy AAwY, HeTadoon AotuwSougAotuwdwy)
VOO HATOG(VOONHATWY) HETAEY TwV acBeviv. H pdAuvon tng
OUOKEVNG UMOPEi va 08nynoel og Tpavpatiopd, acBévela ry Bavato
Tou acBevouc.

MPOOYAAZEIZ

+  XpNOWWOTOINOTE TIC KATAANNAEG AONTITEG TEXVIKEG KATA TO
XEIPIOHO TOU TIPOIOVTOG,.

« Mnv XpnOIHOTIOLEITE TO TIPOIOV AV £XEL KATAOTPAPEL N CUCKEVATIA

«  [pwv amd t xprion, emBewpnoTE TN CUOKELN yia va Befaiwbdeite
o1t Sev eMMABe kapia {npid KaTd T HETapopd.

MIOANEZ ANEMIOYMHTEX ENEPFEIEX

MiBavéc avemBUUNTES EVEPYELEC TIOU EVOEKETAL VA TIPOKUOLV amd TN
XPrion auThg TG CUCKEUNG:

«  Apdtwpa

< Tomkn apoppayia

«  AptnplogAeRwdec oupiyylo i Pevdoavelpuopa

MPIN AMO THN AIMOZTAZH 1y TEXNIKH ME XEIPOKINHTH
YNOBOHOHXH

TOMNOGETHEIH THX ZYXKEYHZ SAFEGUARD

SAFEGUARD otov acBeviy, Befaiwbeite
o1 10 6éppa givat kaBapd Kat OTEYVO. =
MpoodiopioTe TV KATAMNAN ywvia [
TomoBétnong tng ouokeurig SAFEGUARD N
WOTE va gival eUKOAN N TIpdoRacn otn
BUpa S1aoToAG/oVaTOARG TNG BaABidag
Katva givat Suvatn n e0koAn agaipeon
Tou Bnkaplou.

Inpeiwon: H tomoBétnon pmopsi va

Xpetaletal mpooappoyn pe Bdon v

avatopia Tov aoBevoug, Tn ywvia TG 6£ong

TApaKEVTNONG Kal TV mapovaia fj amouaia

£vO¢ Bnkaptov yia tn dtadikaacia.

2. NaBete umdYn To ONUEIO PéyIoTOU
TIaAMOU, TNV avatopia, T ywvia
TTAPAKEVTNONG KAl TNV KateuBuvon porig
yla va poodIopiceTe TNV KATAAANAN
B¢on tng ovokeurc SAFEGUARD kat
empBeBalwoTe.

3. Tpapréte 1o Bnkap! mPog Ta TMiow
miepimov 2,5 cm (1 ivtoa) wote 6tav
n ouvokeury SAFEGUARD tomoBetnsi
010 8€pHa, 0 OPPANOE TOu Bnkaptov
va BpioKeTal EKTOC TNG IEPIOXAG OTNV
omoia Ba emMkoANBei n cuokeur SAFE-
GUARD.

InHEiWON: ZUVIOTATAL VO EKTENECETE

avappd@non oto BnKApL TPV T0

APAIPECETE WOTE VO ATIOTPEPETE

£vOEXOHEVN TIEPIPEPIKN EUPOAR amd

BpopBoug mou €xouv MapapEivel 6To

Onkapt.

4. A@aipéote Tnv emévduon Tou
QUTOKOAANTOU Kal TOTOBETHOTE TO
pmalovt otn B€on oy omoia Ba
TomoBeTovoate Ta SAXTUAG oag yla
oupmieon He To xépt (yla mapadetypa,
oTi¢ Stadikaoieg oTn pnplaia aptnpia,
ouvABwG gival To onpeio Tou PéyloTou
unptaiov maApov). BeBaiwBeite 6t n
ouokeur] SAFEGUARD &ivat mirjpw¢
TPooKoAANpévn oTo Sépua.

5. TpocapTOTE Kal GuVSEDTE MARPWE TV
KataMnAa Slapop@wpévn ouptyya yia va
TIPoGBE0ETE TOV EMBUPNTO OYKO (€wg 7 mL)
0€PQ OTO UMAAGVI WOTE VOl EQAPHOCETE
miigon o 6éon g aptnplotopric. H ouptyya
Tipénel va givai AfpwG ouvdedepévn ot
BaABida yia tn S1a6TOA}/GUGTON TOU
pmadoviol. ApaipéoTe T oUplyya.

1. Tpwv TOMOBETAOETE T GUOKEUN /

—
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Inpeiwon: AlatnprioTe T Tieon oTo £pBolo kaBwe amoomdte

oUptyya amd tn BaiBida tng cuokeuric SAFEGUARD. Beaiwbeite ot

n emBupuntr mieon éxel emteuyBei kat Slatnpeital.

6. AQaIpEOTE TO ONKAPL KAl EQAPUOCTE APEOWG OUMTTIEDN E TO XEPL

KaTeuBeiav EMAVW GTO POUCKWHUEVO UTTOAOVL.

7. ZUVeXiOTE TN CUPTTEDN HE TO XEPL pEXPL Va MMTEVXBET alpdoTaon.

«  ATOCUPETE aPYA TN CUUTTIECN HE TO XEPL.

«  ENéy€te Tov eyyUc/mepI@epikd malpd yia va emPBeBaiwoeTe T

Satpnon e porc.
«  EmPepawwote v aipdotacn PAEmovtag tn Béon péow Tou
TapaBUPOU TOU POUCKWHEVOU UTTAAOVIOU.

8. ZUPPWVA HE TO VOCOKOUEIAKO TIPWTOKOANO, ENEYXETE TIEPLOSIKA
N Béon péow Tou Mapabupou Tou UIMaAoVIoy WOTE va
eMPBEPRAIWVETE TV AIPOCTACN Kot va SIaxelpileoTe Tov Gyko
TOU praAovioU Kal TNV TPOKUTITOUGA TTEoN OMwG amaiteital.

SUVeXioTE va ENEYXETE TNV EYYUG/TIEPIPEPIKI QUUATIKY PON YA VO

Sacpahiotei n BatotnTa.

9. ZEPOUOKWVETE TO UIMaAOVL KABE U0 wPEC WOTE va ivat duvatn
n TPIX0eldIKN emavaniipwon Kat n a§loAdynon tng 6éong.
DOUOKWVETE TIAAL TO HITaAGVL, av XpetaleTat.

10.Z€QOUOK®OTE TO PMaAGVI ipooapTwvTag otn BaBida pia ouptyya
KataMnAou pey£Boug kat Slapdpewaong, cuvdéate T BarBida kat
TIEOTE APYA TO UMAAOVL DOTE N GUPLYYQ Va YEUITEL e aépa. EVAANAKTIKG,
APAIPEDTE TO EpPONO Ao TN CUPLYYQ, TPOCAPTHTTE T GUPLYYa KAl
agrioTe Tov aépa va eheuBepwBei apyd mélovTag amald To PmoAovt.

Inpeiwon: Mn Snuioupyrnoete apvnTikr meon otn ouPLyya, KABWE

auTr n evépyela Ba mpokaléoel Tn Snuioupyia kevou ot Béon.

11. Mpwv amd v amoxwenon Tou acHevous, aPaIPECTE T OUOKEUN
SAFEGUARD kat TomoBeTroTe éva amooTelpwpévo emibepa
OUHPWVA PE TO VOCOKOUEIAKO TIPWTOKOANO.

TEXNIKH META THN AIMOZTAZH

1. ‘Otav emrevyBei aupdotaon otn Béon
TPOOBACNG, TOMOBETHOTE T CUOKELN
SAFEGUARD pe tn 6éon mpooBaong va
gival opath Kdtw amoé o mapddupo Tou
pmaloviov Tng cuokeuric SAFEGUARD.
N&Bete uTOYN TO ONpEio PEYIOTOU
TaApoU, TNV avatopia, Tn ywvia
TAPAKEVTNONG Kal TV Katevbuvon porig
yla va poodIopiceTe TNV KATAAANAN

Béon ¢ ouokeuric SAFEGUARD kat

emPBePalwoTe.
Inpeiwon: MNpiv TOMOBETHOETE TN CUOKEUN
SAFEGUARD otov acBevr, Befaiwbeite G\
6110 Séppa eival KaBapd Kal oTEYVO. Ny
Mpoaodiopiote TV KATAANNAN ywvia
TomoBétnong tng ouokeuric SAFEGUARD
WOTE va givat eLKOAN N pooBaon otn Bvpa
S100ToA¢/0UCTONNG TG BaABidac.

2. TpocapTioTe pia ouptyya KatdAnou
HeyEBoug kat Stapdpewaong atn BaABida e
ouokeung SAFEGUARD.

Inpeiwon: H oUptyya mpémel va givat
mApw¢ ouvdedepévn otn BaABida yia
T 81a0TOA}/GUGTOAR TOU UITAAOVIOU.

3. DOUCKWOTE TO UMAAOVI TNG CUOKEUNG
SAFEGUARD pe aépa pe Tov emupntd

PR

OyKo aépa (¢wg 7 mL) wote va
EQAPUOCETE TTiEoN 0TN B€0N TNG
aPTNPIOTOHNG Kat apaipéoTe T ouplyya. ENéyETe Tov eyyuc/

TIEPIPEPIKO TIAAPO Yia va eMPBEBAIWOETE TN SlATHPNON TNG PONG.

Inpeiwon: AlatnproTe TV Tieon oTo £uBolo KaBWE amoomate T

oUptyya amd tn BaiBida tng cuokeuric SAFEGUARD. BeBaiwbeite ot

0 emMBUUNTOC OYKOG £xEl emTeVXBEi Kat Slatnpeitat.
4. TOPQWVA LE TO VOOOKOUEIOKO TTPWTOKOANO, EAEYXETE TTEPIOSIKA
N Béon péow Tou Mapabupou Tou UIMAAoVIOU WOTE va

empBeBavete 6TL N aipdoTacn Slatneeital Kat To UmaAdvL
Slatnpei tnv migon.

5. ZEPOUOKWVETE TO PMAAOVL KABE U0 WPEC Kat a&lONOYEITE TN
B¢on. Dovokwvete AL TO PITaAovy, av xpetaletalt.

6. ZEQOUOKWOTE TO PMAAOVI TPOCapTVTaG ot BaBida wa ouplyya
KataMnAou peyéBoug kat Slapdpewang, cuvdéate Tn BaABida kat
TIEOTE APYA TO UMAAOVI WOTE N GUPLYYQ Va YEUIOEL e aépa. EVAANOKTIKG,
APAIPECTE TO EPONO ammd TN 0UPLYYQ, TPOCAPTHTTE T GUPLYYa KAl
agproTe Tov aépa va eheuBepwBei apyd mélovTag amaAd o Pmohdvt.

Inpeiwon: Mn SnUIoLPYHOETE apvnTIKH TTiESN 0TN CUPLYYQ, KABWE

auTr n evépyela Ba mpokaléoel Tn Snuioupyia kevou ot Béon.

7. Mpwv amoé Tnv amoxwpenon Tou acBevolc, apaipEoTe T CUOKEUN
SAFEGUARD kat TomoBeTroTe éva amooTelpwpévo emibepa
OUMOWVA IE TO VOGOKOUELOKO TTPWTOKOANO.

AlaTNPrOTE TO AMOOTEIPWHEVO TIESIO KATA TNV

EQappoyn.
Qe
/,:IY Alatnpeite pakptd amé 1o NAAKO wg

Mnv EMavanooTelpwVeTe

Mnv emavaypnoIUOTIOIEITE TO TIPOTOV

Mn XPNOIMOTIOLEITE TO TIPOIOV AV €XEL KATACTPAPE( N
ouokevaoia

Ap1Bp6¢ katahdyou

Ap1Budg maptidag

Xpron éwg

[STERLE] R | AmootelpBnke pe aktivoBolia yauua

Mpoooxr: ZUMBOUAEUTEITE TO CUVOSEUTIKO £yYPagpo

Kataokevaotrig

Ezbﬂml

E€ouctodotnpévog avTtimpoownog



SAFEGUARD

12 cm BASINC DESTEKLI CIHAZ

KULLANMA TALIMATLARI

Kullanmadan 6nce talimatlari okuyun.
Uriin dogal kauguk lateksten retilmemistir.

CIHAZ TANIMI

SAFEGUARD 12 cm tek kullanimlik bir cihazdir. SAFEGUARD, tibbi
kullanima uygun seffaf bir politiretan pencere ve kese, tibbi kullanima
uygun seffaf ve esnek bir PVC dolum hortumu ve basinca duyarli,
arkasindaki serit soyuldugunda yapiskan kismi agiga gikan bir kor-
dondan olusur. Dolum hortumunun ucundaki Ivalf, ponksiyon alanina
basing uygulanmasi amaciyla orta kesenin hava ile sisirilmesini
saglamak icin cihaza bir siringa takilmasina imkan verir. SAFEGUARD
basing destekli cihazda seffaf pencereli steril bir sargi bulunmaktadir,
bu sargi cihaz ¢ikarilmadan veya yonlendirilmeden erisim bolgesinin
gortlmesini kolaylastirir.

ENDIKASYONLARI
SAFEGUARD 12 cm basing destekli cihazin kullanim endikasyonlari
hemostaz saglanmasina ve korunmasina yardimci olmaktir.

KONTRENDIKASYONLARI
SAFEGUARD cihazinin yapiskan kismi, agilmis deride kullanil-
mamalidir.

DIKKAT EDILECEK NOKTALAR

B Only. Dikkat: Federal (ABD) yasalar uyarinca bu cihaz sadece hekim
tarafindan veya hekim talimati tizerine satilabilir.

DIKKAT: Fazla sisirilen (yani 7 mL'den fazla hava) balon radyal olarak
genislemeye baslayabilir ve cihazin yapiskan 6zelligi bozulabilir.
DIKKAT: Cihazin gerekenden az sisirilmesi halinde cihaz hemostaz
saglamaya ve korumaya yardimci olma 6zelligini yitirebilir.

YENIDEN KULLANIMA iLiSKiN iHTiYATi BEYAN

Sadece tek bir hasta icindir. Yeniden kullanmayin, yeniden islemden
gecirmeyin veya yeniden sterilize etmeyin. Yeniden kullaniimasi,
yeniden islemden gecirilmesi veya yeniden sterilize edilmesi cihazin
yapisal bittinltgiiniin bozulmasina ve/veya arizalanmasina ve
neticesinde hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya 6lmesine
neden olabilir. Cihazin yeniden kullanilmasi, yeniden islemden
gecirilmesi veya yeniden sterilize edilmesi cihazin kontamine
olmasina sebep olabilir ve/veya bir hastadan digerine enfeksiyon
hastaligi/hastaliklari ge¢mesi dahil ancak bununla sinirl olmamak
lizere hastada enfeksiyon veya capraz enfeksiyon riski dogurabilir.
Cihaz kontaminasyonu hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya
6lmesine neden olabilir.

ONLEMLER
Uriindi kullanirken uygun aseptik teknikler kullanin.
Ambealaj hasarliysa kullanmayin.
Sevkiyat sirasinda herhangi bir hasar olusmadigindan emin
olmak icin kullanmadan 6nce cihazi inceleyin.

OLASI ADVERS ETKILER

Bu cihazin kullanimindan dogabilecek olasi advers etkiler:
Hematom
Lokal kanama

«  Arteriovendz fistiil veya psédoanevrizma

HEMOSTAZ ONCESi VEYA MANUEL YARDIM TEKNIGi

SAFEGUARD'IN YERLESTIRILMESi

once hastanin cildinin temiz ve kuru

oldugundan emin olun. SAFEGUARD"I

yerlestirme agisini valf sisirme/indirme
portuna kolay erisim saglayacak ve
kilifin kolayca ¢ikariimasina olanak
taniyacak sekilde belirleyin.

Not: Hastanin anatomisi, ponksiyon alaninin

agisi ve prosedur kilifinin olmasi veya olma-

masi gibi kriterlere bagl olarak yerlestirme
islemi ayarlama gerektirebilir.

2. Uygun SAFEGUARD pozisyonunu belir-
lemek ve dogrulamak i¢in maksimum
puls, anatomi, ponksiyon agisi ve akig
yoniinii g6z 6niinde bulundurun.

3. SAFEGUARD cilde yapistiginda kilif
gbbedi SAFEGUARD yapiskan alaninin
disinda kalacak sekilde proseddr kilifini
yaklasik 2,5 cm (1”) geri gekin.

Not: Kilifta kalan pihtidan distal emboli-

zasyon meydana gelmesini onlemek icin

kilifi glkarmadan 6nce aspire etmeniz
onerilir.

4. Arka yapiskanli kismi agin ve balonu
manuel kompresyon saglamak icin
parmaklarinizi koyacaginiz yere (6rnegin
femoral arter prosediirlerinde tipik
olarak maksimum femoral puls nok-
tasina) yerlestirin. SAFEGUARD'In cilde
tamamen yapistigindan emin olun.

5. Balonu maksimum 7 ml olmak tizere
arzu edilen hacimde sisirerek arterioto-
mi alanina basing uygulamak igin uygun
konfiglirasyonda siringayi takip iyice
sikilayin. Balonun sisirilmesi/inmesi icin
sirnganin valfe sikica takilmig olmasi
gerekmektedir. Siringayi ¢ikarin.

Not: Pistondaki basinci koruyarak siringayi

SAFEGUARD valfinden ayirin. istenilen

basincin elde edildiginden ve korundugun-

dan emin olun.

6. Kilifi gikarin ve hemen ardindan
dogrudan sisirilen balon tGzerine manuel
kompresyon uygulayin.

7. Hemostaz saglanana kadar manuel
kompresyonu koruyun.

+  Manuel kompresyon uygulamayi
yavasca birakin.

Akisin korundugundan emin olmak
icin distal/proksimal pulslari kontrol
edin.

+  Sisirilen balonun penceresinden
bolgeyi gézlemleyerek hemostazi
dogrulaymn.

8. Hastane protokolii dogrultusunda, hemostazi dogrulamak ve
balon hacmini ve gerektiginde son basinci yonetmek icin balonun
penceresinden periyodik olarak bolgeyi kontrol edin. Patensi
saglamak iin distal/proksimal kan akisini kontrol etmeye devam
edin.

9. Kilcal yenilenmeye izin vermek ve bdlgeyi degerlendirmek igin
her iki saatte bir balonun havasini indirin. Gerekirse balonu tekrar
sisirin.

1. SAFEGUARD hastaya yapistirimadan /

[
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10. Valfe uygun boyutta ve konfigtirasyonda siringa takarak balonu
indirin, valfi aktive edin ve balona yavasca bastirarak sirnganin
hava ile dolmasini saglayin. Alternatif olarak pistonu siringadan
cikarabilir, sirngayi takip balona yavasca batirirken havanin yavas

yavas ¢cikmasina izin verebilirsiniz.

Not: Siringanin pistonunu ¢ekmeyin, bu islem bélgede vakum

olusturur.

11. Hasta taburcu edilmeden 6nce SAFEGUARD'i gikarin ve hastane
protokoliine uygun sekilde steril sargi uygulayin.

HEMOSTAZ SONRASI TEKNiK

1. Erisim bolgesinde hemostaz
saglandiginda, erisim bolgesi SAFE-
GUARD cihazinin balon penceresinin
altindan gorilecek sekilde SAFEGUARD
cihazini uygulayin. Uygun SAFEGUARD
pozisyonunu belirlemek ve dogrulamak
icin maksimum puls, anatomi, ponksi-
yon agisi ve akig yoniinii géz 6niinde
bulundurun.

Not: SAFEGUARD hastaya yapistirnimadan

once hastanin cildinin temiz ve kuru

oldugundan emin olun. SAFEGUARD' yer-
lestirme agisini valf sisirme/indirme portuna
kolay erisim saglayacak sekilde belirleyin.

2. SAFEGUARD cihazinin valfine uygun
boyut ve konfigtirasyonda bir siringa
takin.

Not: Balonun sisirilmesi/indirilmesi icin

sirnga valfe tam olarak takilmalidir.

3. Arteriotomi alanina basing uygulamak
icin SAFEGUARD cihazinin balonunu is-
tenilen hacme (12 cm, maksimum 7 mL)
ulasana kadar sisirin ve sirngayi ¢ikarin.
Akisin korundugundan emin olmak icin
distal/proksimal pulslari kontrol edin.

Not: Pistondaki basinci koruyarak siringayi

SAFEGUARD cihazinin valfinden ayirin.

istenilen hacmin elde edildiginden ve

korundugundan emin olun.

YRy

4. Hastane protokoll dogrultusunda, hemostazin korundugunu ve
balonda basing oldugunu dogrulamak i¢in balonun penceresin-

den periyodik olarak bolgeyi kontrol edin.

5. Balonu her iki saatte bir indirip bolgenin durumunu degerlendi-

rin. Gerekirse balonu tekrar sisirin.

6. Valfe uygun boyutta ve konfigiirasyonda siringa takarak balonu
indirin, valfi aktive edin ve balona yavasca bastirarak siringanin
hava ile dolmasini saglayin. Alternatif olarak pistonu siringadan
cikarabilir, sinngayi takip balona yavasca batirirken havanin yavas

yavas ¢ikmasina izin verebilirsiniz.

Not: Siringanin pistonunu ¢ekmeyin, bu islem bélgede vakum

olusturur.

7. Hasta taburcu edilmeden 6nce SAFEGUARD cihazini gikarin ve
hastane protokoliine uygun sekilde steril sargi uygulayin.

L
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STERI

Ez%!wl

Uygulama sirasinda alanin steril kalmasini saglayin.

Gunes 1sigindan uzak tutun
Yeniden Sterilize Etmeyin
Yeniden Kullanmayin

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Katalog Numarasi

Parti Numarasi

Son Kullanma Tarihi

Gama Isini lle Sterilize Edilmistir

Dikkat: Cihazla birlikte verilen belgeye bakin
Uretici

Yetkili Temsilci



SAFEGUARD

FTEMOCTATUYECKOE YCTPOWCTBO 12 cm

YKA3AHUA NO NPUMEHEHUIO

I'Iepe,q NCNoNb30BaHNEM NPOYTUTE YKa3aHUA NO NPUMEHEHUIO.
M3nen|/|e He COAepPXWUT HaTypasibHOro laTekca.

OMUCAHUE YCTPONCTBA

Yctpoiicteo SAFEGUARD 12 cm 0AHOPa30BOro 1CMosb30BaHuUA.
Ycrpoiicteo SAFEGUARD copepKuT npo3payHyio nosnnypeTaHoByo
MeM6paHy, KOMMNPECCUOHHYIO MOJIOCTb, MPO3PayHYio rMGKY0
HanoNHUTENbHYO TPY6Ky 13 MBX MeANLMHCKOTo HasHaueHna n
camoKnenleecs OCHOBaHVe C yjanAembiM 3aluUTHbIM cnoem. KnanaH
Ha KOHL|e HamnoIHUTEeNbHON TPYOKIM NO3BONAET NOACOEANHUTL
WNPWL, 1 HAaMNOIHWTL BO3AlyXOM HaXO[ALLYIOCA B LIEHTPE NoNoCTb,
KoTopas 6yaeT obecneunBaTb KOMMPECCUto B 0611aCTy MyHKLMOHHOMO
otBepcTuA. [emocTatnyeckoe yctpoiictBo SAFEGUARD npepncTtasnsaet
coboi1 CTePUNbHYIO MOBA3KY C NPO3PaYHO MeMBpaHoOi, KoTopas
obecreunBaeT Br3yasbHbIi KOHTPOJb MeCTa KaTeTepusaLum 6e3
yfaneHus yCTpoiicTaa U Kaknx-1mbo maHunynaumnii.

MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO
lemocTaTuyeckoe yctpoiicteo SAFEGUARD 12 cm nomoraeT BocTnib
remocTasa v nofiiep>K1BaTb ero.

NMPOTUBOMOKA3AHUA
Knetkyto yactb yctpoiicta SAFEGUARD Henb3Aa HaknagpbiBaTb Ha
KOXY Npn HapyLweHnn LenoCcTHOCTN KOXHOro NoOKpoea.

NPEAYNPEXAEHUA

B Only. MpeaynpexpaeHve: egepanbHoe 3akoHoaatenbcTso (CLUA)
orpaHu41BaeT Npoaaxy JaHHOrO YCTPONCTBA TONLKO ANA Bpayei
Unu no NpeanicaHiio Bpava.

NPEAYNPEXAEHUE: npu n36biTouHOM nofaye Bo3ayxa (6onee 7 mn)
KOMMPECCMOHHAA NONOCTb MOXKET HauaTb PaCLUMPATLCA PaANaNbHO,
4TO YXYALINT AAre3MOHHbIE CBOCTBA YCTPONCTBA.
NPEAYNPEXAEHUE: HepocTaTOYHOE HaMoOJIHEHNE MNONOCTN
BO3/]yXOM MOXET HeraTMBHO CKa3aTbCA Ha CNOCOBHOCTM YCTPONCTBa
obecrneynBaTb 1 NOAAEPXKNBATb reMOCTa3.

MPEAOCTEPEXXEHWA B OTHOLLEHUW MOBTOPHOIO
MNCNOJIb30BAHUA

Vicnonb3oBaTb TONbKO /1A OfHOTO NaLueHTa. 3anpeLyjaeTca
MOBTOPHOE VCMoNb3oBaHKe, 06paboTka UK cTepunusalna.
MoBTOpPHOE KCNoNb30BaHNe, 06paboTKa MK CTepUnU3aLysa MoryT
HapyLWUTb CTPYKTYPHYIO LIENOCTHOCTb YCTPOCTBA U (MNn) NpUBECT
K Hel'lpaBl/IﬂbHOlh paﬁoTe yCTpOIﬁCTBa W, Kak cnefcTeve, K Tpaeme,
3aboneBaHuio UMK CMepTU NauueHTa. [loBTOpHOE 1CMONb30BaHIe,
06paboTka 1Ny CTepUNM3aLmMA MOryT TaKxKe Bbi3BaTb PUCK
3arpA3HeHUsA YCTPOICTBA 1 (MNW) NPUBECTU K 3apaKeHIo Unn
nepekpecTHOMY 3apaXeHuto NayneHTa, BKYasa nepeHoc
I/IHd)eKLlVIOHHbIX 3aboneBaHuin ot nauveHTa K nauueHTy. 3arpﬂ3Heume
yCTpOIﬁCTBa MOXeT NpuBecTn K Tpasme, 3aboneBaHuio v cmepTn
nauueHTa.

MEPbI MPEAOCTOPOXKHOCTU

o [pwu obpalyeHnm C yCTPONCTBOM ClieayeT NpuiepKnBaTbca
METO/I0B acenTuKu.

0  3anpellaeTca NCMOMb30BaTb NPV HaPYLIEHNN LeNIOCTHOCTN
yNaKkoBKM.

o lepeq Mcnonb3oBaHNeM OCMOTPUTE YCTPOICTBO 1 ybeanTeCh,
4TO LIeNIOCTHOCTb YNaKoBKY He 6bina HapylueHa Bo Bpema
TPaHCMOPTUPOBKMU.

BO3MOHbIE MOBOYHbIE SODEKTbI

B pesynbTaTe NCMob30BaHNA JAHHOTO YCTPOWNCTBA BO3MOXHbI
cnepytowve nobouHble 3GpdeKTbI:

O rematoma;

0 MeCTHOe KpoBOTeYeHue;

O apTepuoBeHO3HaA GMCTyNa UK NCeBAOaHEBPH3MA.

A0 HACTYM/EHUA FTEMOCTA3A (METO/, PYYHOW KOMMNPECCUW)
YCTAHOBKA YCTPONCTBA SAFEGUARD

1. Mepep HanoxeHnem ycTpoiictea SAFE-
GUARD y6egutech, UTo KoXa uncran /
v cyxas. Onpepennte Heo6XOANMbIN ‘\
Yron ycTaHoBKM ycTpoiictea SAFE- {
GUARD, uTo6bl 06€cneunTb nerkoe
yfaneHue UHTpoablocepa 1 oCTymn K
TI03POBCKOMY MOPTY 1A HaKaurBaH1A
nonocTu/yaaneHna ns Hee Bosayxa.

Mpumeuanne. Mpu yctaHoBKe cnepyet

YUNTbIBaTb aHATOMNYECKE OCOBEHHOCTU

naLueHTa, yrosl Mecta NyHKLWv 1 Hannume

VN OTCYTCTBE MHTPOJbIOCEPA.

2. Mpw onpepeneHuy Tpebyemoro
nonoxenus yctpoictea SAFE-

GUARD yunTbiBaiiTe 1 nposepsainTte
TOUKY MaKCUManbHo Nynbcauum,
aHaToMMyecKne 0CO6eHHOCTH, yron
NYHKLWW 1 HanpaBneHne KpOBOTOKa.

3. MMoTAHUTe HTpOAbloCcep
npubnusuTenbHo Ha 1 aonm (2,5
CM) Tak, 4To6bl NOC/e HakKnensaHua
ycTpoiictBa SAFEGUARD Ha Koxy
pasbem MHTpo/bloCepa OCTaBancA
CHapY»KM yyacTKa yCTponCTBa ¢
KJleeBbIM CI0em.

Mpumeuanme. Mepen Tem Kak caenatb 310,

PeKOMeH/YeTCA BbINOMHUTbL acnypaLuio

VHTpoOJbloCepa ANA NpeaynpexaeHna

[NCTanbHON SMGONN3aLMY, BbI3BAHHO

0CTaTOUHOII KPOBbIO B UHTPOJbIOCEPE.

4. YpanuTe 3aWWTHbIA CNOW 1
PacnonoXuTe KOMNPECCUOHHYIO
nosnocTb Ha TOM MeCTe, rae Bbl
pacnonoxunu 6bl NanbLbl Npu
BbINOJIHEHN PYYHOI KOMNPeCccnn
(Hanpumep, NPy BbIMONHEHNN
npoleayp Ha 6epeHHON apTepun 3To,
KaK NpaBus1o, ToYKa MakcumanbHoi
nynbcaumny Ha 6eipeHHoON apTepun).
Y6eautecs, uto yctpoiicteo SAFEGUARD
MOJHOCTBIO MPUIETAET K KOXe.

5. MpucoeanHnTe n 3apuKkcupyiite
WNpWL, COOTBETCTBYIOLEl
KOHUrypayum, 4Tobbl HaNONHUTL
nonocTb Heo6XoANMbIM 06bemMom
BO3Jyxa (Makcumym 7 mn) 1 co3aatb
KOMMPeCcuio Ha MecTe apTepUoTOMIN.
Mpy HakauMBaHNUK BO3/lyxa B NONOCTL/
yfaneHus 13 Hee Bo3ayxa WnpuL
[LOMKeH BbITb NPOYHO 3adMKCMPOBaH B
NO3POBCKOM COEAVHEHNN.

Mpumeuanme. Bo Bpema oTcoenHeHUs

WwnpuLa oT KnanaHa yctpoiictea SAFE-

s, [T




GUARD He npekpalyaiite faBuTb Ha noplueHb. CneaunTe 3a Tem, YTo6b!

6b110 AOCTUTHYTO 1 NOAAEPXUBANOCh HEO6XO,E(VIMOE AasneHue.

6. y,qanMTe WHTPOAbIOCEP N CPa3y Xe HagaBuTe nanbuammn
HEeMocpeACTBEHHO Ha HaMoJTHEHHYIO BO3[lyXOM MOJIOCTb.

7. TpoponxaiiTe HagaBMVBaTh ManbLaMn A0 AOCTVXKEHNA
remocrasa.

o MepanieHHO 0CnabnanTe PyyHyio KOMMPeCcuto.

0 YT06bl y6eANTLCA B TOM, UTO KPOBOTOK COXPAHAETCH, MPOBEPbTe
nynbc B ANCTaNIbHOM 1 NPOKCMMaIbHOM CerMeHTax.

o YbepuTech, YTO reMoCTa3s AOCTUTHYT 1 MOAAEPXKMBaAETCA,
Hab/ioAan 3a MeCTOM NyHKLMK Yepe3 MeMbpaHy HamoHeHHO
BO34yXOM NONOCTN.

8. lepuopunyeckun npoBepaiiTe MeCTo MyHKLMMN Yepes
npo3pauHyto MembpaHy, YTo6bl y6eanTbCS, UTO reMocTas
nopaepxueaetca, u 4yTOGbI KOppeKTnpoBaTtb o6bem nonoctn
1 JoCTUraemoe AaB/ieHne B COOTBETCTBUM C MPOTOKOIOM
60nbHNLbL [TpofoMKaliTe NPOBEPATb KPOBOTOK B ANCTaNIbHOM 1
NPOKCMMaNbHOM CErmeHTax, YTobbl y6eanTbCA B NPOXOANMOCTA
cocyfa.

9. Kaxpple aBa Yaca yfanaiite BO3yX 13 KOMMPECCUMOHHOW NOMOCTY,

4TO6bI AaTb BO3MOXHOCTb KanunnAapam HanosHUTbCA KPOBbIO
N OLeHUTb COCTOAHME MeCTa NMYyHKUNK. anI HeOﬁXO[]I/IMOCTVI
MOBTOPHO HaMOJHUTE MOSIOCTb BO3AYXOM.

10. Yganute Bo3ayx 13 NONOCTYW, NPUCOEANHUB LWINPUL, NOAXOAALLErO
pasmepa 1 KOHGUrypaLuum C NL3POBCKUM Pa3beMOM K KianaHy,
NPOYHO 3apUKCMPYITE WNPULL U CTIETKa HaXMITE Ha My3bipek,
NOo3B0OJIAA WNPULY HAaNOJIHATLCA BO3AYXOM. Kak BapwaHT, yaanute
nopLUeHb WNPKL, TPUCOSAVHITE WNPWL, 1 NO3BOJILTE BO3AYXY
MeJ/IeHHO BbINT, C/Ierka HaXVMasn Ha ny3blpek.

MpumeuaHme. He cozpasaiite oTpuLatenbHoe aBeHve B LWNpuLe,

TaK KaK 3TO MOXeT CO3[jaTb BaKyyM B MecCTe NyHKUUn.

11. Mepen Tem Kak OTNYCTUTb NaLUEHTa, yaanuTe yCTpOiCTBO
SAFEGUARD v HanoxwTe CTepu/bHYyI NOBA3KY B COOTBETCTBUN C
NPOTOKOIOM 6OMbHNLIbI.

NOCNE AOCTUXKEHUA TEMOCTA3A

1. TMocne fOCTUXeHMA remocTasa
npukpenuTe yctponctso SAFEGUARD
K MeCTy NyHKLWW TaK, YToGbl oTBEpCTUE
6bI110 BUAHO Yepe3 MembpaHy
ycTpoiicTsa. Mpu onpeaenexHnn
TpebyeMoro NnonoXxeHus ycTpoicTea
SAFEGUARD yuuTbiBaiite 1 nposepaiite
TOUKY MaKCMManbHO Mynbcauuu,
aHaTOMUYecKkne 0CoBeHHOCTH, yron

NYHKLWW 1 HanpaB/eHne KpoBOTOKa.
Mpumeuanme. MNepen HanoxeHnem
yctpoiictBa SAFEGUARD y6eautecs,

UTO KOXa uncTan n cyxas. Onpepenute
HeoBXOAUMbII Yo YCTaHOBKM YCTPOICTBA
SAFEGUARD, 4t06bl 06ecneuntb 4ocTyn

K NI03POBCKOMY NMOPTY ANA HakaumBaHWA
nonocTu/yfanexus us Hee Bosayxa.

2. TpucoeanHMTe WNPUL, NOAXOAALIErO

pasmepa v KOHUrypaLum K Knanany
yctpoiictea SAFEGUARD.
Mpumeuanne. Mpy HakaumBaH1M BO3/lyXa B
nonocTb/yaaneHna n3 Hee Bo3zyxa WNPWL|
JLOMKeH BbITb NPOYHO 3adUKCMPOBaH B
NI03POBCKOM COEAVIHEHNN.
3. HanonHuTe NonocTb ycTpoiicTea
SAFEGUARD B03yxoMm 10 nonyyeHus

PR
Heobxogmmoro obbema (12 cm, He
6onee 7 mn), uToObI OH AABWS HA MECTO
apTepuotomMuu, 1 yaanute wnpuy. Ytobsl ybeamuTbcs B Tom,
4TO KPOBOTOK COXpaHAEeTCA, NpoBepbTe MysibC B ANCTaSIbHOM U
NPOKCUManbHOM CermeHTax.

anMe“aHMe. Bo BpemA OTCOeANHEHMA Wnpuua OT KnanaHa

yctpoiictea SAFEGUARD He npekpaliaiite AaBWTb Ha NOPLUEHD.

Cnepute 3a Tem, YTo6bl GblN1 AOCTUTHYT 1 NOAAEPKMBANCA

HeobXxoaVMbI 06bem.

4. B cooTBeTcTBUM C NPOTOKONIOM 6OJ'IbHI/IL|bI nepuoanyeckn
npoBepANTe MECTO NYHKLMN Yepe3 Npo3payuHyto MembpaHy,
4TO6bI Y6eAUTHCSA, UTO reMoCTa3 NoAAePXKIBAETCA 1
KOMMPEeCCUOHHaA MoJIOCTb MPOAOIKaeT OKa3blBaTb AaB/eHNe.

5. Kaxpble ABa Yaca yaanaiTe BO3AyX 13 NOAOCTU 1 OLeHMBalTe
COCTOAHME MeCTa apTepnoToMnn. I'Ipvl HeO6XO,ELI/IMOCTVI NOBTOPHO
HanonHnUTe NoN0CTb BO3AYyXOM.

6. Ypanute BO3AyX 13 NONOCTY, NPUCOEAMHIB LWINPWL, NOAXOAALLEro
pasmepa 1 KOHUIypaLMm C NII03POBCKIM Pa3beMoM K KnanaHy,
NPOYHO 3apUKCMPYIATE WINPWLL 1 CIETKa HaXMUTE Ha Ny3bipek,
no3BONAA WNPULY HaNONHATLCA BO3yXOM. Kak BapuaHT, yaanute
nopLieHb Wwnpuua, npucoegnHnTe Wnpuy 1 No3sosbte BO3AyxXy
MeaneHHoO BbIIhTI/I, cNerka Haxumas Ha nysblpek.

MpumeuaHue. He cospasaliTe oTpuLjaTeNbHOE fJaBNeHe B WNpuLie,

TaK Kak 3TO MOXeT co3/aTb BaKyym B MeCTe NMyHKLUU.

7. Tepep Tem Kak OTNyCTUTb NaLMEHTa, yaanuTe yCTpoNCTBO
SAFEGUARD 1 HanoxuTe CTepunbHyio NOBA3KY B COOTBETCTBUM C
NpOTOKO/IOM 6OJ1bHI/IL[bIA

Bo BpeMA NCNonb30BaHUA I'IOF[,C(EP)KVIB&I;ITE CTepunbHOCTb
nona.

He IIlOI'IyCKaﬁITe nonagaHnA NPAMbIX CONHEYHbIX J'Iyqelh,

@ nOBTOpHaﬂ CTepunusayma sanpeuieHa.

nOBTOpHOE MUCnosnb3oBaHWe 3anpeLyeHo.

@ 3anpelyaeTca NCnonb3oBaTb NPU HapyLLEHN LeNOCTHOCTH
YNaKkoBKW.

Homep no katanory

Homep naptumn

Wcnonb3osatb Ao

STERILE[ R | CTepunu3aums BHINONHEHa C MOMOLLbIO FaMMa-3TyeHns
& Mpenynpexpetue. CM. CONPOBOANTENbHYIO AOKYMEHTaLMIO

MpousBoautens

YnonHoMOUeHHbI NpeacTaBuTeNb



SAFEGUARD

12 cm URZADZENIE UCISKOWE

INSTRUKCJA OBStUGI

Przed uzyciem nalezy przeczytac instrukcje.
Produkt nie zawiera lateksu naturalnego.

OPIS URZADZENIA

SAFEGUARD 12 cm to urzadzenie jednorazowego uzytku. Urzadzenie
SAFEGUARD posiada przezroczyste okienko i elastyczny zbiornik
wykonane z poliuretanu o jako$ci medycznej, elastyczny przewdd
napetniajacy wykonany z przezroczystego PCW o jakosci medycznej
oraz wrazliwa na nacisk warstwe klejaca. Zawér Zawor znajdujacy sie
na koricu przewodu znajdujacy sie na koricu przewodu napetniajace-
go umozliwia podtaczenie strzykawki w celu napetnienia powietrzem
centralnie potozonego elastycznego zbiornika, aby zapewni¢ ucisk w
miejscu naktucia. Urzadzenie uciskowe SAFEGUARD posiada jatowy
opatrunek z przezroczystym okienkiem, ktére utatwia ogladanie mie-
jsca dostepu bez zdejmowania urzadzenia lub manipulowania nim.

WSKAZANIA
Wskazania do stosowania urzadzenia uciskowego SAFEGUARD 12 cm
to utatwienie uzyskania i utrzymania hemostazy.

PRZECIWWSKAZANIA
Klejaca warstwa urzadzenia SAFEGUARD nie powinna by¢ stosowana
w obrebie uszkodzonej skory.

PRZESTROGA

Rpz. Przestroga: prawo federalne (USA) ogranicza sprzedaz tego
urzadzenia wytgcznie lekarzom lub na ich zaméwienie.
PRZESTROGA: w przypadku nadmiernego napetnienia urzadzenia
powietrzem, tj. w iloéci powyzej 7 ml, zbiornik moze rozszerzac¢

sie w kierunku promieniowym, co moze niekorzystnie wptyna¢ na
przylepne wiasciwosci urzadzenia.

PRZESTROGA: zbyt stabe napetnienie urzadzenia moze niekorzystnie
wptynac na jego zdolnos¢ do utatwiania uzyskania i utrzymania
hemostazy.

OSTRZEZENIE PRZED PONOWNYM UZYCIEM

Wyfacznie do uzytku u jednego pacjenta. Nie uzywac ponownie,

nie regenerowac ani nie sterylizowa¢ ponownie. Ponowne uzycie,
regeneracja lub ponowna sterylizacja moga naruszyc konstrukcje
urzadzenia i/lub spowodowac jego awarie, prowadzac do urazu, cho-
roby lub $mierci pacjenta. Ponowne uzycie, regeneracja lub ponowna
sterylizacja moga réwniez powodowac ryzyko zanieczyszczenia
urzadzenia i/lub spowodowac zakazenie lub przeniesienie zakazenia
u pacjenta, w tym m.in. przeniesienie choroby zakaznej (choréb
zakaznych) pomiedzy pacjentami. Zanieczyszczenie urzgdzenia moze
by¢ przyczyna uszczerbku na zdrowiu, choroby lub zgonu pacjenta.

SRODKI OSTROZNOSCI

« W trakcie pracy z produktem nalezy stosowac techniki
aseptyczne.

«  Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

«  Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ urzadzenie, aby potwierdzi¢, ze
w trakcie transportu nie wystapity uszkodzenia.

POTENCJALNE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Potencjalne zdarzenia niepozadane, jakie moga wystapi¢ w zwiagzku z
uzytkowaniem urzadzenia to:

- krwiak;

«  miejscowe krwawienie;
«  przetoka tetniczo-zylna lub tetniak rzekomy.

PRZED HEMOSTAZA lub TECHNIKA RECZNEGO
WSPOMAGANIA (MAT)

ZAKLADANIE URZADZENIA SAFEGUARD

SAFEGUARD na ciato pacjenta nalezy
upewnic sie, ze skora jest czysta i
sucha. Ustali¢ odpowiedni kat, pod
jakim nalezy umiesci¢ urzadzenie
SAFEGUARD, aby zapewni¢ wygodny
dostep do zaworu przeznaczonego do
napetniania/oprézniania w celu umozli-
wienia tatwego usuniecia koszulki.

Uwaga: konieczne moze by¢ dostoso-

wanie pofozenia urzadzenia w zaleznosci

od budowy anatomicznej pacjenta, kata,
pod jakim wykonano naktucie i obecnosci
koszulki lub jej braku.

2. W celu ustalenia odpowiedniego
potozenia urzadzenia SAFEGUARD
nalezy uwzgledni¢ punkt wystepowa-
nia maksymalnego pulsu, budowe
anatomiczna, kat wykonania naktucia i
kierunek przeptywu. Potwierdzic.

3. Wycofac koszulke o ok. 2,5 cm, aby
urzadzenie SAFEGUARD przywarto
do skory. Obsadka koszulki powinna
znajdowac sie poza klejaca warstwa
urzadzenia SAFEGUARD.

Uwaga: zaleca sig aspiracje koszulki przed

jej usunieciem, aby zapobiec embolizacji w

odcinku dystalnym, wywotanej skrzepling

pozostajaca w koszulce.

4. Usungc podtoze warstwy klejacej i
umiesci¢ zbiornik elastyczny w miejscu,
gdzie uzytkownik utozytby palce w celu
zastosowania ucisku recznego (np. w
przypadku procedur w obrebie tetnicy
udowej palce umieszcza sig zwykle w
miejscu, w ktérym wystepuje najwyzszy
puls). Upewnic sig, ze urzadzenie SAFE-
GUARD catkowicie przylega do skory.

5. Zamocowac i zablokowac prawidtowo
skonfigurowana strzykawke, aby
napetnic zbiornik elastyczny pozadang
iloscig powietrza (maks. 7 ml) w celu
wywarcia ucisku na miejsce, w ktérym
wykonano arteriotomie. W celu
napetnienia/opréznienia zbiornika elas-
tycznego nalezy catkowicie zablokowa¢
strzykawke w zaworze..

Uwaga: usuwajac strzykawke z zaworu

urzadzenia SAFEGUARD, nalezy naciskac

ttok. Zwrdci¢ uwage, czy uzyskane zostato
pozadane cisnienie i czy jest ono utrzy-
mywane.

6. Usunac koszulke, a nastepnie
niezwtocznie zastosowac ucisk reczny
bezposrednio na napetniony zbiornik
elastyczny.

7. Utrzymac ucisk reczny do momentu uzyskania hemostazy.
+  Powoli zwolni¢ ucisk reczny.

1. Przed zatozeniem urzadzenia /
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- Sprawdzi¢ puls w odcinku dystalnym/proksymalnym, aby
upewnic sig, ze utrzymany zostat przeptyw krwi.
- Potwierdzi¢ hemostaze, ogladajac miejsce naktucia przez
okienko znajdujace sie w napetnionym zbiorniku elastycznym.
8. Zgodnie z protokotem szpitala nalezy okresowo sprawdzac

miejsce naktucia przez okienko znajdujace sie w zbiorniku elastyc-

znym, aby potwierdzi¢ hemostaze i odpowiednio sterowac ob-
jetoscia zbiornika, a w konsekwencji - ci$nieniem. Sprawdzac puls
w odcinku dystalnym/proksymalnym, aby zapewni¢ droznos¢
naczynia.

9. Oprézniac zbiornik elastyczny co dwie godziny, aby umozliwi¢
przeptyw krwi w naczyniach wtosowatych i oceni¢ miejsce naktu-
cia. W razie koniecznosci ponownie napetnic¢ zbiornik elastyczny.

10. Oproznic zbiornik elastyczny, podfaczajac do zaworu odpowied-
nio skonfigurowang strzykawke o odpowiednim rozmiarze, ot-
worzy¢ zawdr i powolnie $ciskac zbiornik elastyczny, aby napetni¢
strzykawke powietrzem. Opcjonalnie zdjac ttok ze strzykawki,
zamocowac strzykawke i umozliwi¢ powolny wyciek powietrza,
delikatnie Sciskajac zbiornik elastyczny.

Uwaga: nie generowac podcisnienia w strzykawce, poniewaz

spowoduje to oddziatywanie podci$nieniem w miejscu naktucia.

11. Przed wypisaniem pacjenta nalezy zdja¢ urzadzenie SAFEGUARD i
zgodnie z protokotem szpitala zatozy¢ jatowy opatrunek.

TECHNIKA PO UZYSKANIU HEMOSTAZY
1. Po uzyskaniu hemostazy w miejscu

dostepu zatozy¢ urzadzenie SAFEGUARD
tak, aby miejsce to byto widoczne pod
okienkiem znajdujacym sie w elastyc-
znym zbiorniku urzadzenia SAFEGUARD.
W celu ustalenia odpowiedniego
potozenia urzadzenia SAFEGUARD
nalezy uwzgledni¢ punkt wystepowa-
nia maksymalnego pulsu, budowe
anatomiczna, kat wykonania naktucia i

kierunek przeptywu. Potwierdzic.
Uwaga: przed zatozeniem urzadzenia SAFE-
GUARD na ciato pacjenta nalezy upewni¢
sie, ze skora jest czysta i sucha. Ustali¢
odpowiedni kat, pod jakim nalezy umiesci¢
urzadzenie SAFEGUARD, aby zapewni¢
wygodny dostep do zaworu przeznaczone-
go do napetniania/oprézniania.
2. Do zaworu urzadzenia SAFEGUARD

podtaczy¢ odpowiednio skonfig-
urowang strzykawke we wiasciwym
rozmiarze.
Uwaga: w celu napetnienia/opréznienia
zbiornika elastycznego nalezy catkowicie
zablokowac strzykawke w zaworze.
3. Napetni¢ zbiornik elastyczny urzadzenia

SAFEGUARD pozadang iloscig powietrza

&E@\ éﬁ
(12 cm, maks. 7 ml) w celu wywarcia
ucisku na miejsce, w ktérym wykonano
arteriotomie i usunac strzykawke. Sprawdzi¢ puls w odcinku dys-
talnym/proksymalnym, aby upewnic sie, ze przeptyw krwi zostat
zachowany.

Uwaga: usuwajac strzykawke z zaworu urzadzenia SAFEGUARD,

nalezy naciskac ttok. Zwrdci¢ uwage, czy uzyskane zostato pozadane

cisnienie i czy jest ono utrzymywane.

4. Zgodnie z protokotem szpitala nalezy okresowo sprawdzac
miejsce naktucia przez okienko znajdujace sie w zbiorniku
elastycznym, aby potwierdzi¢ utrzymanie hemostazy i ci$nienia w
zbiorniku elastycznym.

5. Oprozniac zbiornik elastyczny co dwie godziny i oceniaé miejsce
naktucia. W razie koniecznosci ponownie napetni¢ zbiornik elasty-
czny.

6. Oproéznic¢ zbiornik elastyczny, podtaczajac do zaworu odpowied-
nio skonfigurowang strzykawke o odpowiednim rozmiarze, ot-
worzy¢ zawdr i powolnie $ciskac zbiornik elastyczny, aby napetni¢
strzykawke powietrzem. Opcjonalnie zdjac ttok ze strzykawki,
zamocowac strzykawke i umozliwi¢ powolny wyciek powietrza,
delikatnie Sciskajac zbiornik elastyczny.

Uwaga: nie generowac podcisnienia w strzykawce, poniewaz

spowoduje to oddziatywanie podcisnieniem w miejscu naktucia.

7. Przed wypisaniem pacjenta nalezy zdja¢ urzadzenie SAFEGUARD i
zgodnie z protokotem szpitala zatozyc¢ jatowy opatrunek.

W trakcie zaktadania nalezy zachowac jatowosc pola.
Przechowywac z dala od bezposredniego nastonec-
znienia

Nie sterylizowaé ponownie

Nie uzywac ponownie

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Numer katalogowy

Numer serii

Data waznosci

Wysterylizowane promieniowaniem gamma
Przestroga: zapoznac sie z dotaczong dokumentacja

Producent

Autoryzowany przedstawiciel



SAFEGUARD

PROSTREDEK S TLAKOVOU PODPOROU, 12 cm

NAVOD K POUZITI

Pred pouzitim si pfectéte pokyny.
Pfi vyrobé nebyla pouzita pfirodni latexova guma.

POPIS PROSTREDKU

SAFEGUARD 12 cm je jednoucelovy prostiedek k jednorazovému
pouziti. Prosttedek SAFEGUARD mé prihledné okénko a vak z
polyuretanu lékaiské kvality, priihlednou pruznou plnici trubici z

PVC Iékaiské kvality a samolepici odlupovaci folii citlivou na tlak.
Ventil na konci plnici trubice umoznuje pfipojeni stfikacky k napInéni
stredového vaku vzduchem a tim k vytvoreni tlaku v misté vpichu.
Prostfedek SAFEGUARD s tlakovou podporou je opatien sterilnim ob-
vazem s prithlednym okénkem umoznujicim viditelnost pfistupového
mista bez odstranéni prostfedku nebo manipulace s nim.

INDIKACE
Indikace pro pouziti prostfedku SAFEGUARD s tlakovou podporou
12 cm jsou na pomoc pfi dosazeni a udrzeni hemostazy.

KONTRAINDIKACE
Adhezivni ¢ast prostfedku SAFEGUARD se nesmi pouzivat na exko-
riovanou kuizi.

VAROVANI

Pouze na |ékafsky predpis. Upozornéni: Federalni zakony USA dovolu-
ji prodej tohoto prostfedku pouze lékailim nebo na lékaisky predpis.
POZOR: Pfi pieplnéni (tj. nad 7 ml vzduchu) se mtze barka zacit
rozsitovat radialné a mlze snizit pfilnavost prostredku.

POZOR: Nedostatecné napInéni prostiedku mize snizit jeho schop-
nost napomahat pfi dosazeni a udrzeni hemostazy.

VAROVANI OHLEDNE OPAKOVANEHO POUZITi PROSTREDKU
Pouze pro pouziti u jednoho pacienta. Nepouzivejte a nezpracovave-
jte opakované ani neresterilizujte. Opakované pouZziti, zpracovani
nebo resterilizace mohou narusit strukturalni celistvost prostfedku

a vést k jeho selhani, coz mize zpusobit zranéni, onemocnéni nebo
smrt pacienta. Opakované pouziti, zpracovani nebo resterilizace mo-
hou téz vést k riziku kontaminace prostiedku a zpusobit infekci nebo
kiizovou infekci pacientd, véetné (mimo jiné) pfenosu infekénich
chorob mezi pacienty. Kontaminace prostiedku muize mit za nasledek
poranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta.

BEZPECNOSTNI OPATRENI
«  Pfimanipulaci s vyrobkem pouzijte vhodné aseptické techniky.
«  Nepouzivejte, pokud je baleni
poskozené.
«  Pred pouzitim prostfedek zkontrolujte,
zda pfi prepravé nedoslo k jeho
poskozeni.

MOZNE NEZADOUCI UCINKY
Mozné nezadouci tcinky, ke kterym muize dojit nasledkem pouziti
tohoto vyrobku, zahrnuji:
« hematom
«  mistni krvaceni
- arteriovendzni pistél nebo
pseudoaneurysma

PRED HEMOSTAZI NEBO TECHNIKA MAT (MANUAL ASSIST
TECHNIQUE)

UMISTENI PROSTREDKU SAFEGUARD

na pacienta zkontrolujte, ze pokozka je
Cistd a sucha. Urcete spravny uhel pro
umisténi prostfedku SAFEGUARD, aby
byl zajistén snadny pfistup k plnicimu
portu a umoznéno snadné vyjmuti
sheathu.

Poznamka: Umisténi muze vyzadovat

upravu podle pacientovych anatomickych

pomér(, thlu mista vpichu a pfitomnosti &i

nepfitomnosti proceduralniho sheathu.

2. Pfiurceni vhodné polohy prostiedku
SAFEGUARD vezméte v Givahu bod max-
imalniho pulzu, anatomii, thel vpichu a
smér pratoku. Ovéfte.

3. Zatédhnéte procedurélni sheath zpét
asi 1 palec (2,5 cm), aby po pfilepeni
prostfedku SAFEGUARD na kiizZi bylo
usti sheathu mimo adhezivni oblast
prostfedku SAFEGUARD.

Poznamka: Doporucuje se, abyste pred vy-

tazenim sheath aspirovali, aby se predeslo

distalni embolizaci ze zbytkovych srazenin

v sheathu.

4. Odstrante lepici folii a umistéte barku
na stejné misto, kam byste dali prsty pfi
manualni kompresi (napfiklad u zakrokd
na femordlni artérii typicky v bodé max-
imalniho femoralniho pulzu). Zajistéte
pIné pfilnuti prostiedku SAFEGUARD k
pokozce.

5. Pfipojte a dobfe pfipevnéte spravné
nakonfigurovanou stfikacku pro
nafouknuti pozadovaného objemu
- maximalni objem 7 ml vzduchu do
bariky a pfitlacte na misto arteriotomie.
Stiikacka musi byt pevné pfipevnéna ve
ventilu, aby se bartka mohla nafouknout
a vyprazdnit.

Poznamka: Pii odpojovani stiikacky od

ventilu prostfedku SAFEGUARD udrzujte

tlak na pist. Sledujte dosazeni a udrzeni

pozadovaného tlaku. r

6. Odstrante sheath a poté okamzité

aplikujte ru¢ni kompresi pfimo nad
nafouknutou barkou.
7. Pridrzujte manualni kompresi az do
dosazeni hemostazy.
«  Pomalu uvolnéte manuélni kompre- %
si.

1. Pred pfilepenim prostfedku SAFEGUARD /

+  Zkontrolujte distalni a proximalni ‘
puls, abyste se ujistili, Zze je udrzen
pratok.

+  Potvrdte hemostdzu pozorovanim
mista skrz okénko nafouknuté barky.

8. Podle nemocnic¢niho protokolu pravidelné kontrolujte misto skrz

okénko bariky, abyste potvrdili hemostazu a fidili objem barnky a

vysledny tlak podle potteby. Pokracujte v kontrolach distalniho a

proximalniho pratoku krve pro zajisténi prachodnosti.

9. Zérovku vyfouknéte kazdé dvé hodiny, aby se kapildry mohly
znovu naplnit, a misto zakroku vyhodnotte. Pokud je to tieba,
barku znovu nafouknéte.




10. Vyprazdnéte banku tak, Ze k ventilu pfipojite spravné nakonfig-
urovanou stfikacku vhodné velikosti, utdhnete ventil, pomalu
stisknete bariku a nechéte stfikacku naplnit vzduchem. Alter-
nativné vytahnéte pist ze stiikacky, pfipojte stiikacku a nechte
vzduch pomalu unikat, zatimco jemné tisknete barku.

Poznamka: Nevtahuijte do stiikacky negativni tlak, protoze by to

vedlo k vytvoreni vakua v misté zakroku.

11. Pfed propusténim pacienta odstrante prostiedek SAFEGUARD a
prilozte sterilni obvaz podle protokolu nemocnice.

TECHNIKA PO DOSAZENI HEMOSTAZY

1. Po dosazeni hemostazy v misté pfistupu
pfipevnéte prostfedek SAFEGUARD
tak, aby misto pfistupu bylo viditelné
okénkem bariky prostfedku SAFE- %
GUARD. Pii ur¢eni vhodné polohy pros-
tredku SAFEGUARD vezméte v Gvahu
bod maximalniho pulzu, anatomii, Ghel
vpichu a smér pratoku. Ovérte.

Poznamka: Pred pfilepenim prostiedku

SAFEGUARD na pacienta zkontrolujte, ze

pokozka je Cistd a suchd. Urcete spravny

Uhel pro umisténi prostfedku SAFEGUARD,

aby byl zajistén snadny pfistup k plnicimu

portu ventilu.

2. Kventilu pfistroje Safeguard pfipojte
spravné nakonfigurovanou stiikacku
vhodné velikosti.

Poznamka: Stiikacka musi byt pevné

pfipevnéna ve ventilu, aby se banka mohla

nafouknout a vyprazdnit.

3. Naplnte zarovku pfistroje SAFEGUARD

Y
vzduchem na pozadovany objem
vzduchu (12 cm max. 7 ml), aby se
v misté arteriotomie vytvofil tlak, a

odstrante stiikacku. Zkontrolujte distalni
a proximalni puls, abyste se ujistili, ze se
udrzuje pritok.

Poznamka: Pfi odpojovani stiikacky od ven-

tilu prostfedku SAFEGUARD udrzuijte tlak na pist. Sledujte dosazeni a

udrzeni pozadovaného objemu.

4. Podle nemocni¢niho protokolu pravidelné kontrolujte misto
zékroku skrz okno bariky, abyste potvrdili, ze se udrzuje hemosta-
za atlak v bance.

5. Banku vyprazdnéte kazdé dvé hodiny a misto zékroku vyhod-
notte. Pokud je to tfeba, bariku znovu nafouknéte.

6. Vyprazdnéte banku tak, ze k ventilu pfipojite spravné nakonfiguro-
vanou stfikacku vhodné velikosti, utédhnete ventil, pomalu stisknete
bariku a nechate stfikacku naplnit vzduchem. Alternativné
vytdhnéte pist ze stiikacky, pfipojte stiikacku a nechte vzduch
pomalu unikat, zatimco jemné tisknete bariku.

Poznamka: Nevtahuijte do stiikacky negativni tlak, protoze by to

vedlo k vytvoreni vakua v misté zakroku.

7. Pred propusténim pacienta odstrante prostfedek SAFEGUARD a
prilozte sterilni obvaz podle protokolu nemocnice.
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Pfi aplikaci udrzujte sterilni pole.

Chrante pfed slune¢nim svétlem
Neresterilizujte

Nepouzivejte opakované

Nepouzivejte, pokud je baleni poskozené.
Katalogové ¢islo

Cislo 3arze

Datum exspirace

Sterilizovano ozafenim gamma paprsky

Upozornéni: Prostudujte si doprovodné dokumenty

Vyrobce

Autorizovany zastupce



SAFEGUARD

12 ¢cm yCTPOWCTBO NOA HansraHe

UHcTpyKumum 3a ynotrpeba
MpoyeTeTe NHCTPYKLMWTE Npeau ynoTpeba.
npOFlyKT'bT Hee I/I3pa60TeH OT eCcTecTBEH Kay4yK.

OnucaHme Ha yCTPONCTBOTO

SAFEGUARD 12 cm e ycTpoIiCTBO 3a eaHOKpaTHa ynotpe6a. SAFE-
GUARD vima oTBOp 1 MeXyp OT YMCT MoAnypeTaH MeANLIMHCKA Knac,
rbBKaBa Tpb6a ot uncTo MNBLL MeanUMHCKY Knac 1 camo3anensalya
NeHTa, UyBCTBUTENHA Ha HaTUCK. KnanaTa B Kpas Ha TpbbaTa
no3BosiABa CNpuHLIOBKaTa fla 6bjje CBbp3aHa, 3a f1a Hajye
LIeHTPasTHVAT MeXyp C Bb3/lyX, 3a Ja OCUrypU HanAraHe KbM MACTOTO
Ha nyHKUumATa. YcTponcTBoTo nop HanAraHe SAFEGUARD umva
CTepusHa NpeBpb3Ka C YNCT OTBOP, KOWTO yNecHABa BUAVMOCTTa
Ha MACTOTO Ha JOCTbN 6e3 OTCTPaHABaHE UU MaHUMyIMPaHe Ha
YCTPONCTBOTO.

MOKA3AHUA

Moka3saHuATa 3a M3MON3BaHe Ha YCTPOWCTBOTO Nof HanAraHe SAFE-
GUARD 12 cm ca, 3a ja TOANOMOrHaT Nojly4yaBaHeTo U NOAAbPXKaHETO
Ha xemocTasaTa.

NMPOTUBOMOKA3AHUA
3anenBatyata YyacT Ha ycTpoiicteoto SAFEGUARD He TpsbBa fia ce
n3non3ea Bbpxy pasfpasHeHa Koxa.

BHUMAHUE

Camo Px . BHumaHue: ®epepanHoTo 3akoHoaaTenctso (Ha CALL)
orpaHnyaBa npogax6ata Ha ToBa yCTPOWCTBO fja Gbjje Camo OT Unut
M0 NopbYKa Ha nekap.

BHumanme: Mpy npekomepHo HajlyBaHe, Hanp. Haj, 7 MA/C. Bb3ayX,
konbata Moxe Aa 3ano4yHe [a ce pa3wmnpasa pagnanHo 1 Mmoxe fa
KOMMpoMeTupa 3afienBalyuTe CBOWCTBa Ha yCTPOICTBOTO.
BHuMaHme: HeoCTaTbuHOTO HaJyBaHe Ha YCTPONCTBOTO MOXeE

[1a KOMNPOMeTMPa CMOCcO6HOCTTa Ha YCTPOICTBOTO Aia noAromara
nony4YyaBaHeTo N NOAAbPXKAHETO Ha XeMocCTasaTa.

M3ABNeHNe OTHOCHO NpefOTBPaTABAHETO Ha NOBTOPHa ynoTpe6a
[la ce n3non3ea camo 3a eAvH nauyeHT. [la He ce U3Non3Ba NOBTOPHO,
[1a He ce Npepab6oTBa UK CTePUM3MpPa NOBTOPHO. [TOBTOPHOTO
13Mon3BaHe, NpepaboTBaHe UM CTePUAN3NPAHE MOXeE Aa
KOMMPOMETMPa CTPYKTYpHaTa LASIOCT Ha YCTPOMCTBOTO /U Aa
[oBefie 10 MOBPe/a B yCTPOICTBOTO, KOETO OT CBOS CTPaHa MOXe
[Na joBefie 10 HapaHABaHe, 3abonABaHe UM CMbPT Ha MaLMeHT.
MoBTOPHOTO M3NoN3BaHe, NpepaboTBaHe UMK CTEPUIM3MPaHe MOXe
CblLYO TaKa Aa Cb3fjafie PUCK OT 3aMbpCABaHe Ha YCTPONCTBOTO 1/
VNV 1a NPUYMHN MHOEKTUPaHe UK KpbCToCaHa MHGEKLMA Ha
MNaLmMeHT, BKIIIOUNTESTHO, HO 6e3 fja ce orpaHnyaBa Ao npefasaHe

Ha MHGEKLMO3HO 3a6onsBaHe(1s) OT eAWH NaLVEHT Ha [PYT.
3amMbpCcABaHETO Ha YCTPOWCTBOTO MOXe A1a loBe/ie 10 HapaHABaHe,
3abonfABaHe UM CMBPT Ha NaLMeHTa.

MPEAMA3HUN MEPKU

+  VI3nonsBaiite NOAXOAALLM aCENTUYHN TEXHUKM JOKATO
pabotuTe ¢ NpoAyKTa.

+ [la He ce N3M0M13Ba ako OMaKOBKaTa e MoBpefeHa

+ [poBepeTe ycTPONCTBOTO Npeav U3non3sakxe, 3a a NposepuTe
[lanu He ce e MOBPEeAWSO Mo BpeMe Ha JoCTaBKaTa.

Bb3moxHN HeGnaronpuAaTHM edpekTn

Bb3MOXKHU HeGnaronpuATHU epeKTn, KOUTO MOTaT fja NPoK3TeKaT oT
13M0N13BaHETO Ha TOBa YCTPONCTBO:

- XemaTom

« JlokanHo KbpeeHe

«  ApTepuanHo-BeHO3Ha GUCTysa MU NCEBHOAHEBPN3bM

Mpeau xemocTasa unm p HaTa (POT)

(MANUAL ASSIST TECHNIQUE (MAT)

MocraeaHe Ha SAFEGUARD
1. YBepeTe ce, Ue KOXaTa € YncTa 1 cyxa /
npeau 3anensaHe Ha SAFEGUARD Ha

naumexTa. Onpeaenerte NOAXOAALUMAT
bIbA 3a noctaBsaHe Ha SAFEGUARD,

3a [la ocUrypuTe neceH JoCTbn 0
KnanaHoBuA NOpT 3a HaﬂyBaHE/CBMBaHE
“ ja NO3BONUTE NIECHO OTCTPaHABaHe Ha
nesupero.

3abenexkKa: 3a NOCTaBAHETO MOXe Aa

e Heo6XOAMMO perynvpaHe CnpaMo

AHAaTOMMATA Ha NAUWEHTa, brbjla Ha

MACTOTO Ha NyHKUMATA U HaIn4mMeTo nnn

OTCbCTBMETO Ha NpoueaypHO aesnpe.

2. B3emeTe npeaBuy ToukaTta Ha
MaKcvManeH UMnync, aHaToOMUA, brbi
Ha MYyHKLUMA 1 NOCOKa Ha NOTOKa, 3a Aa
onpepenuTe noaxoasLlaTta no3uuna Ha
SAFEGUARD v npoBepeTe.

3. WU3pbpnaiite Hasaa npoLefypHOTO
fesupe c npubnusutenHo 1”(2.5 cv),
Taka ue korato SAFEGUARD e 3aneneH
Ha KOXaTa, rHe3/j0TO Ha le3upeTo fla e
V3BBH 30HaTa Ha 3anensaHe Ha SAFE-
GUARD.

3a6enexka: Mpenopbysa ce Aa

acnupuipate Ae3upeTo npeau

OTCTpaHABaHeTo, 3a Ala NpefjoTBpaTnTe

AncTanHa em605M3aums OT OCTaTbuHN

CcbCupeuu B aesnpeto.

4. OTc‘rpaHeTe 3anenBaujaTta neHTa
1 nocTaseTe KonbaTa TaM, KbeTo
lle NoCTaBuTe NPBLCTUTE CW, 3a Aa
3abpXKunTe pbyHaTa KOMNpecus
(Hanpumep, Npy Npoueaypw Ha
demopanHarta aptepus, 061KHOBEHO
TOYKaTa Ha MakcnmasneH ¢eM0paneH
nmnync). Ysepere ce, ye SAFEGUARD e
HaMbJIHO 3aNeneH 3a Koxara.

5. lMpuKpeneTe n BbBefeTe HaMbAHO
noAXoAALo KoHUrypupaHaTa
CMPUHLOBKA, 33 Aa HagyeTe O
KenaHusa obem npu MmakcumaneH obem
oT 7 MnI/C Bb3AyX B KonbaTa, 3a Aa
NPUNOXMUTE HATUCK BbPXY MACTOTO
Ha apTeproTomuaTa. CripuHLOBKaTa
TpsAb6Ba fa 6bAe BbBEAEHA HAMBIIHO B
Knanara, 3a Aa Hanye/csme konbara.
OTcTpaHeTe CNMPHLOBKa

3abenexka: Moagbpante HanAraHeTo

BbpXy 6yTanoTo JoKaTo OTCTpaHABaTe

crpuHLUoBKaTa oT knanata Ha SAFEGUARD.

HabsniofaBaiiTte XenaHoTo HansiraHe fa

6bAie NOCTUrHATO 1 NOAABPKAHO.

6. OTcTpaHeTe fle3npeTo, e} ToBa He3abaBHO HampaBeTe pbyHa
KOMNpecus AIMPeKTHO BbPXy HajyTaTa Konba.
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7. 3appbXKTe pbyHaTa KOMMNpeCcKa AoKaTo e NoCTUrHaTa
XemocTasarta.
. baBHO OTnycHeTe pbyHaTa KOMnpecus.
. I'IposepeTe [ZLI/ICTanHI/ITe/I'IpOKCI/IMaJ'IHI/ITe nmMmnyncu, 3a fa
rapaHT/paTe NoAAbPXKaHEeTOo Ha NOTOKa.
« [oTBbppaeTe xeMocTasaTa KaTo npersefaTe MACTOTO Npe3
oTBOpaA Ha HafyTaTa Konba.
8. To 6onHMYeH NPOTOKOS, NEePUOAUYHO NMPOBepABaTe MACTOTO
npes oTBoOpa Ha Kon6aTa, 3a Aa NnoTBbpAnTe XemocTasaTta u aa

ynpaensasate o6ema Ha Konbata 1 NPON3TUYALLOTO HanAraHe npu
Hy>kaa. NpoabXeTe Aa NpoBepABaTE AUCTANHOTO/MPOKCUMANHO

KPbBOOBPbLIEHNE, 33 1a FAPaHTIpPaTe MPOBOANMOCT.

9. CeuBaiiTe KonbaTta Ha BCEKM [1Ba 4aca, 3a fa AaAeTe Bb3MOXHOCT
3a Hanb/iBaHe Ha KanunapuTe 1 3a OUeHKa Ha MACTOTO. Ha/:(yl7|1e

OTHOBO KonbaTa ako e Heo6XoAVMO.

10.10. CBuinTe KonbaTta KaTo NpUKpenuTe NOAXoAALLA
no pa3mep 1 KOHGUrypupaHa CpuHLOBKa KbM KanaTa,
BbBe/eTe KnanaTa v 6aBHO HaTUCHeTe KonbaTa KaTo No3sonuTe
Ha CNpYHLIOBKaTa fla Ce HaMb/IHN C Bb3AyX. ANTepHaTUBHO,
oTcTpaHeTe 6yTanoTo OT CNPUHLIOBKaTa, MpUKpeneTe

CMpUHLOBKaTa 1 NO3BOJIETE HA Bb3AyXa 6aBHO Aa nsnese gokato

HeXHO HaTuCKaTe Konbata.
: He npep iTe 06paTHO HanAraHe B
CMPUHLIOBKATA, Thil KaTo TOBA Lie Cb3/jafie BakyyM Ha MACTOTO.
11. Mpegu aa ocBo6oawnTe NauueHTa, otctpaHete SAFEGUARD n
nocTaBeTe CTepuUnHa NpeBpb3ka cnopep 60NHNYHNA MPOTOKON.

-

TexHunka cnep xemocrasa

1. KoraTo e nocTurHata xemocTasa Ha
MACTOTO Ha AOCTbI, NpUIoXeTe
ycTpoincteoto SAFEGUARD ¢ Bugumoto
MACTO Ha JOCTB MOJ, 0TBOPa Ha
konbara Ha ycTpoiicToTo SAFE-
GUARD. B3emeTe npefsuj TouKaTta Ha
MaKCcManeH UMNync, aHaTOMUA, brbi
Ha MyHKLMA 1 NOCOKa Ha MOTOKa, 3a fla

G

HapyiiTe oTHOBO KonbaTa ako € Heo6XofMMO.
6. CawiiTe konbaTa KaTo NpUKpenuTe NOAXoAALIa MO pasMep U
KOHGUryprpaHa CnpuyHLOBKa KbM Kfanata, BbBeaeTe Knanata
1 6aBHO HaTMCHeTe KonbaTa KaTo No3BOJINTE Ha CNPUHLIOBKaTa
[1a Ce HaMbJ/IHU C Bb3AyX. ANTepHATBHO, OTCTpaHeTe byTanoTto
OT CNPUHLIOBKaTa, MpUKpeneTe CpyHLOBKaTa 1 No3BosieTe Ha
Bb3/lyXa 6aBHO /ja U3/1e3e JOKaTO HEXXHO HaTWCKaTe KonbaTa.
He npepl iiTe 06paTHO HanAraHe B
CMPVHLIOBKATa, Thil KaTo TOBA Lie Cb3/jafie BakyyM Ha MACTOTO.
7. MNpepaw fia ocBo6OAMTE NaLeHTa, OTCTPaHeTe yCTPOVCTBOTO
SAFEGUARD 1 nocTaBeTe cTepuiiHa NpeBpb3Ka crnopen
60MHNYHNA NPOTOKO.

-

MopabpiKaiiTe MACTOTO CTEPUIIHO MO BPEMe Ha
NPUNOXeHneTo.

[la ce nasun oT cibHYeBa CBETNNHA
[a He ce cTepunmsnpa NOBTOPHO
[la He ce n3nonssa NOBTOPHO

[la He ce n3nonsBsa ako onakoBkaTa e noepejeHa

®
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KatanoxeH HOMep

Homep Ha naptuga

W3non3saHo ot

STERILE[ R | CTepunu3mpaHo Ypes 13non3BaHe Ha rama by
BHumMaHue: Buxre npunapyxaBawuAaT JOKYMEeHT

MpowussoawnTen

el

EC[REP|  OTOpM3MPaH NpepcTaBuTen

onpefennTe NoAxoAALlaTa No3nLNA Ha

SAFEGUARD v nposepeTe.
3ab6enexKa: YBepeTe Ce, ye KoxaTa e uncrta
1 cyxa npeaw 3anensaHe Ha SAFEGUARD G\
Ha naumeHTa. Onpeaenete noaxoAALMAT
BrbA 3a noctaBsaHe Ha SAFEGUARD, 3a ga
ocurypuTte nieceH A4OCTbMN A0 KnanaHoBuA
nopT 3a HaJlyBaHe/CBMBaHe.
2. TpukpeneTe noaxoAslya no pasmep

1 KOHUryprpaHa CpUHLOBKa KbM

Knanarta Ha yctponcteoto SAFEGUARD.
3a6enexka: CnpuHLoBKaTa TpAbBa fja
6bae BbBeAieHa HarbJHO B Klanara, 3a Aa Q
Hajaye/cBuie KonbaTa
3. HapywTe konbata Ha yCTPONCTBOTO

SAFEGUARD ¢ Bb3ayx ao

xenaHusa obem ¢ Bb3gyx (12 cm

MaKcumym ot 7 mn/c),
3a [la NPUNOXINTE HATUCK BbPXY MACTOTO Ha apTepuoTomMuATa
1 OTCTpaHeTe CrpuHLUOBKaTa. [posepeTe AncTanHuTe/

NPOKCUManHUTE VMMYNCY, 3a fla rapaHTMpaTte NoagbpKaHeTo Ha

noToKa.

3a6enexka: logabpkaiiTe HanAraHeTo BbpXy byTanoTto gokato

OTCTpaHABaTe CMPVHLIOBKaTa OT KnanaTa Ha ycTponcTBoTo SAFE-

GUARD. HabntofaBaliTte »enaHoTo HansaraHe fa 6bae nocTurHaTo n

noaabPXKaHo.

4. Tlo 6oNHMYEH NPOTOKON, NEPVUOANYHO NPOBEPABaIiTE MACTOTO
npes oTBOpa Ha Konbara, 3a la rapaHTMpare, Ye XxemocTasara ce
noaabpa 1 konbata NoaabpPKa HanAraHeTo.

5. CauBaiiTe KonibaTa Ha BCEKV AiBa Yaca 11 OLieHeTe MACTOTO.



SAFEGUARD

12 cm-es ONTAPADO NYOMOKOTES

HASZNALATI UTASIT

Hasznélat elétt olvassa el az utasitasokat.
A termék nem természetes gumi latex felhasznalasaval késziilt.

ESZKOZ LEIRASA

A SAFEGUARD 12 cm egyszeri hasznélati eldobhato eszkdz. A SAFE-
GUARD egy attetsz6, orvosi minéségl poliuretan ablakkal és holyag-
gal, egy attetsz6, orvosi minGségui hajlékony PVC feltdltécsével és
egy nyomasra érzékeny, ontapado feliilettel van ellatva. A feltoltécsé
feldl tett szelepen keresztiil lehet levegével feltSlteni a kozepén levé
hélyagot egy fecskendd segitségével, hogy nyomast fejtsen ki a
szuras helyén. A SAFEGUARD 6ntapadd nyomokotés steril kotszerrel
van ellatva, amin van egy attetszd, a hozzaférési pont lathatésagat
segitd ablak, igy nem sziikséges levenni vagy megmozditani az
eszkozt.

JAVALLATOK
A SAFEGUARD 12 cm 6ntapad6 nyomokotés a hemosztazis
elérésének és fenntartasanak téamogatdsara javasolt eszkoz.

ELLENJAVALLATOK
A SAFEGUARD eszkoz 6ntapado felét nem szabad feldérzsolt béron
alkalmazni.

VIGYAZAT

Csak Px Vigyazat: Az U.S.A. szbvetségi torvényei korlatozzdk ennek az
eszkdznek az orvos altali vagy utasitasara torténd eladasat.
VIGYAZAT: Az eszkéz tultdltése esetén, azaz 7 ml levegé folétt, a
hélyag sugarirdnyba kezd kiterjedni és csokkentheti az eszkoz tapadd
képességét.

VIGYAZAT: Az eszkéz alultsltottsége csokkentheti az eszkdz
hasznossagéat a homeosztazis elérésében és fenntartasaban.

UJRAHASZNOSITASSAL KAPCSOLATOS FIGYELMEZTETES

Csak egyetlen paciensnél hasznélhaté.

Nem ujrafelhasznalhat6, nem djrafeldogozhatd, nem ujrasterilizal-
hato.

Az eszkoz Ujrafelhasznalasa, Ujrafeldolgozasa vagy ujrasterilizélasa
tonkreteheti az eszkdz szerkezeti integritasat és/vagy az eszkoz
meghibdsodasat eredményezheti, ami a paciens sértilését, meg-
betegedését vagy halalat eredményezheti.

Az eszkoz Ujrafelhasznalasa, ujrafeldolgozéasa vagy Ujrasterilizélasa az
eszkoz szennyezédésének veszélyével jar és a paciens befertézését,
|égi Uton valo fert6zését eredményezheti, beleértve, de nem kizaréla-
gosan, a fert6z6 betegségek terjesztését egyik paciensrél a masikra.
Az eszkdz szennyezbédése a paciens sériiléséhez, megbetegedéséhez
vagy haldlahoz vezethet.

ELOVIGYAZATOSSAG

« Hasznaljon megfeleld steril technikakat az eszkoz
kezelése kdzben.

« Ne hasznélja fel, ha a csomagolds megsériilt.

« Vizsgalja meg hasznalat el6tt, hogy ellendrizze nem
rongélddott-e meg az eszkoz a széllitas alatt.

LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Lehetséges mellékhatasok, amelyek ezen készilék hasznalatabol
eredhetnek:

« hematoma;

«  helyivérzés;

«  artérids-vénas fekély vagy pseudoaneurysma.

PRE-HEMOSZTAZIS vagy MANUAL ASSIST TECHNIQUE
[MANUALISAN ASSZISZTALT TECHNIKA] (MAT)

A SAFEGUARD ELHELYEZESE

a paciensre, bizonyosodjon meg, hogy
a bor tiszta és szaraz. Hatarozza meg a
megfelel6 szoget a SAFEGUARD elhely-
ezésére, hogy konnyen betehetd legyen
a felfujasi/leeresztési szelep és konnyti
tok-eltavolitas érdekében.

Megjegyzés: Az elhelyezésnél figyelembe

kell venni a paciens anatémidjat, a szirds

helyének szogét, és a mitéti eljarasban
hasznélt hiively meglétét vagy hidnyat.

2. Vegye alapul a legerésebb pulzus
pontot, anatomiat, szurasi szoget és
folyasi iranyt a SAFEGUARD megfelelé
poziciojaért, és ellendrizze.

3. Huzza vissza a m(itéti eljarasi tokot
kb. 2,5 cm-t, annyira, hogy amikor a
SAFEGUARD-ot felragasztja a bérre, a
tok kozepe a SAFEGUARD ragaszton
kivil legyen.

Megjegyzés: Javasolt a levevés el6tt a tokot

leszivatni a tokban levé maradék alvadék

miatt, kdzponttol tavolabbi vérrogosodés
elkeriilésére.

4. Vegye le az 6ntapado hatlapjat, és
tegye a hdlyagot ahova az ujjait tenné
manualis nyomas esetében (példaul a
femoralis artériat érint6 beavatkozasok-
nal, tipikusan a maximalis femoralis
pulzusra). Bizonyosodjon meg, hogy a
SAFEGUARD teljesen hozza van ragadva
aboérhoz.

5. Csatlakoztassa és hasznélja a meg-
feleléen beallitott fecskendét, hogy
felfdjja a hdlyagot egy maximalis 7 ml
levegével, hogy nyomast gyakoroljon a
veréér beavatkozas helyén.

A fecskendét teljesen be kell nyomni
a szelepbe, hogy a hélyag felftjhaté/
leereszthetd legyen.

Megjegyzés: Tartsa a nyomast a fecskendd

szaran a fecskendének a SAFEGUARD

szeleprdl valo levevésekor. Ellendrizze, hogy

a megfelelé nyomast elérte-e, és hogy az

megmarad-e.

6. Vegye ki a hlvelyt, és utana azonnal
alkalmazzon kézi nyomast kozvetlentil a
felfujt holyagra.

7. Tartsa a kézi nyomast amig elérte a
hemosztazist.

« Lassan engedje fel a kézi nyomast.

«  Ellenérizze a tavolabb esé/kézeli pulzu-
sokat, hogy megbizonyosodjon, hogy a
vér dramldsa zavartalan maradjon.

1. Mielétt felragasztana a SAFEGUARD-ot /
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«  Bizonyosodjon meg a hemosztézisrdl a felfujt holyag ablakan
keresztll megnézve azt.

8. Akdrhazi szabalyzat szerint, rendszeresen ellendrizze a
beavatkozas helyét a hdlyag ablakan keresztiil, a hemosztazis
megerdsitéséért és hogy igazitsa a hdlyag térfogatat és ebbdl
ered6 nyomast igény szerint. Ellenérizze tovabbra is a tavolabb/
kozelebb esé véraramlast, hogy biztositott legyen az ér at-
jarhatésaga.

9. Engedje ki a levegét a holyagbol kétoranként, hogy lehet6vé te-
gye a kapillaris utantoltédést, és hogy megvizsgalhassa a helyet.
Fujja fel Ujbol a holyagot, ha sziikséges.

10. Engedje ki a leveg6t egy megfelelé méreti és megfeleléen
beéllitott szelepes fecskend6t csatlakoztatva a szelephez, és
lassan nyomja meg a hdlyagot, felt6ltve a fecskend6t levegével.
Alternativaként, kiveheti a fecskend6 szarat, csatlakoztassa a
fecskendét, és hagyja, hogy lassan kijjjon a levegé mikozben
gyenge nyomast gyakorol a hélyagra.

Megjegyzés: Ne hizzon negativ nyomast a fecskendével, mert ez

vakuumot hoz létre a beavatkozas helyén.

11. A paciens kibocsétésa el6tt, vegye le a SAFEGUARD-ot és alkal-
mazzon a korhaz szabalyzata éltal el6irt steril kotszert.

HEMOSZTAZIS UTANI ALKALMAZAS

1. Ha mar beallt a hemosztazis a
hozzéférés helyén, alkalmazza a SAFE-
GUARD eszkozt tgy, hogy a hozzaférés
helye lathato legyen a SAFEGUARD
eszkdz holyagjanak ablaka alatt.
Vegye alapul a legerésebb pulzus
pontot, anatomiat, szurasi szoget és
folyési iranyt a SAFEGUARD megfelelé
poziciojaért, és ellendrizze.

Megjegyzés: Mielétt felragasztand a SAFE-
GUARD-ot a paciensre, bizonyosodjon meg,
hogy a boér tiszta és szaraz. Keresse meg a
SAFEGUARD elhelyezésének a legmegfe-
lelébb szoget, hogy kénny(i hozzaférést
biztositson a felftjo/leereszt6 szelepnek.
2. Csatlakoztasson egy megfelelé méret(i
és megfelel6en bedllitott fecskendét a
Safeguard eszkoz szelepéhez.

Megjegyzés: A fecskendét teljesen be
kell nyomni a szelepbe, hogy a hélyag
felfujhato/leereszthetd legyen.

3. Fujja fel a SAFEGUARD eszkozt a
szlikséges mennyiségui levegével (12
cm maximum 7 ml-nek), hogy nyomast
gyakoroljon a beavatkozas helyére és
vegye ki a fecskendét. Ellendrizze a
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kozeli/tavoli pulzusokat, hogy biztositsa
a vér dramlasat.
Megjegyzés: Tartsa a nyomast a fecskendé szaran a fecskendének a
SAFEGUARD szeleprdl valo levevésekor.
Ellenérizze, hogy a megfeleld térfogatot elérte-e és hogy ez meg-
marad-e.
4. Akoérhézi szabalyzat szerint, rendszeresen ellenérizze a beavat-

kozas helyét a holyag ablakan keresztiil, hogy megbizonyosodjon,

hogy a hemosztézis fennmarad, és a hdlyag megtartja a nyomast.

5. Engedje ki a levegé6t a hdlyagbol kétéranként, hogy megvizsgal-
hassa a helyet. Fujja fel Ujbdl a hélyagot, ha sziikséges.

6. Engedje ki a levegét egy megfelelé méretii és megfelel6en
beéllitott szelepes fecskend6t csatlakoztatva a szelephez, és
lassan nyomja meg a hdlyagot, felt6ltve a fecskend6t levegével.
Alternativaként, kiveheti a fecskend szarat, csatlakoztassa a
fecskendét, és hagyja, hogy lassan kijojjon a levegé mikozben
gyenge nyomast gyakorol a hélyagra.

Megjegyzés: Ne hiizzon negativ nyomast a fecskendével, mert ez

vakuumot hoz |étre a beavatkozas helyén.

7. A péciens kibocsatasa el6tt, vegye le a SAFEGUARD-ot és alkal-
mazzon a kérhaz szaba lyzata éltal el&irt steril kotszert.

Hasznélat kdzben tartsa sterilen a helyet.
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Tartsa tavol a napfénytél.

Ne sterilizélja djra.

Ne hasznalja ujra.

Ne hasznalja fel, ha a csomagolas megsériilt.

Kataldgusszam

Tételszam
Hasznalja fel a kdv. datum el6tt

STERILE[ R | Gammasugarzassal sterilizalt

Figyelem: Olvassa el a kiséré6 dokumentumot.

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

www.merit.com ID 050115  400372004/A



