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SAFEGUARD

24cm PRESSURE ASSISTED DEVICE

INSTRUCTIONS FOR USE

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

DEVICE DESCRIPTION

The SAFEGUARD 24 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 24cm pressure assisted
device are to assist in obtaining and maintaining hemostasis.

The device is also indicated in the reduction of active compression
time in femoral artery cannulation following diagnostic and interven-
tional procedures with an ACT of 140 seconds or less, using a 6 Fr. and
smaller sheath size.

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 40 mL' of air, the bulb

may begin to expand radially and could compromise the adhesive
properties 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
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Access site bleeding
requiring transfusion

o

Vascular repair or the need for
vascular repair (via surgery,
ultrasound-guided intervention,
transcatheter embolization,

or stent-graft)

o |Oo

o |Oo

N | O

Any new ipsilateral lower
extremity ischemia

Surgery for access site
related nerve injury

Access site-related infection
requiring IV antibiotics or
extending hospitalization

Minor Complications

Access site hematoma
>6 cm (after sheath pull)

—_

—_

Bleeding requiring > 30 minutes to
re-establish hemostasis

Non-treated pseudoaneurysm

Non-treated arteriovenous (AV)
fistula documented by ultrasound

Skin excoreation at site of Safeguard
after removal of dressing

Skin erythema

Allergic reaction to adhesive

Ipsilateral lower extremity arterial
emboli, transient loss of lower
extremity pulse, or deep vein
thrombosis

O |O|0|O0 |©O [Oo|o

O |O|0|O |© [O|o

Access site-related vessel
laceration

Transient access-site related
nerve injury

Access site wound dehiscence

Localized access site infection
treated with intramuscular
or oral antibiotics

o |Oo|o |o

o [O|o |Oo

*None Reported

There is no statistical difference in the rate of major complications

between the control group and the treated group.



SAFETY AND EFFECTIVENESS RESULTS

A clinical trial was conducted to evaluate the safety and effective-
ness of the SAFEGUARD Manual Assist Technique (MAT) in reducing
active compression time compared to historical manual compres-
sion data. (Reduced Vascular Complications After Percutaneous
Coronary Interventions with a Non-mechanical Suture Device:
Results from the Randomized RACE Study, Sanborn, TA)

PRE-HEMOSTASIS, or MANUAL ASSIST
TECHNIQUE (MAT) /

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

T

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”(2.5 cm) 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 40 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.*

A

«  Slowly release manual compression.

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

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

* Recommendations (MAT only):
Diagnostic patients - minimum 5 minutes
Interventional patients - minimum 10 minutes

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.

10. Deflate the bulb by attaching an appro-

priately sized and configured 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 a vacuum

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-

A

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 valve to inflate/deflate
the bulb.

3. Inflate the bulb of the SAFEGUARD device with air to the desired
volume of air (24cm maximum of 40 mL’s) to apply pressure on
the arteriotomy site and remove the syringe. Check distal/proxi-
mal 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.

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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SAFEGUARD

DISPOSITIF DE 24 cm ASSISTE PAR PRESSION

MODE D'EMPLOI

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

Caution: Consult accompanying document

Manufacturer

Authorized Representative

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le SAFEGUARD de 24 cm est un dispositif jetable & usage unique. Le SAFE-
GUARD 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 se-
ringue pour gonfler d'air la vessie centrale 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'acces sans devoir retirer ou manipuler I'appareil.

INDICATIONS

Les indications pour I'utilisation du dispositif a pression assistée
SAFEGUARD 24 cm sont congues pour vous aider a obtenir et main-
tenir I'némostase. Ce dispositif est également indiqué pour réduire
la durée de compression active durant la mise en place d’un cathéter
dans l'artére fémorale a la suite de procédures de diagnostic et d'in-
tervention, avec un temps de coagulation activée de 140 secondes
ou moins, a l'aide d'un introducteur 6 F ou plus petit.

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 40
ml d"air, le ballonnet peut commencer a se dilater radialement et
pourrait compromettre les propriétés adhésives de l'appareil.
MISES EN GARDE :Une sous-inflation du dispositif pourrait compro-
mettre la capacité de I'appareil a obtenir et a maintenir I'némostase.

Saignement sur le site d'accés
nécessitant une transfusion

o

Réparation vasculaire ou besoin
d'une réparation vasculaire (par
chirurgie, intervention guidée
par ultrasons, embolisation
transcathéter ou endoprothése)

o | o

o | O

N O

Nouvelle ischémie ispilatérale
des extrémités inférieures

Chirurgie pour une lésion
nerveuse liée au site d'acces

Infection liée au site d'acces
nécessitant des antibiotiques en IV ou
une hospitalisation plus longue

Complications mineures

Hématome sur le site d’acces
> 6 cm (apres retrait de |'introducteur)

Saignement nécessitant > 30 minutes pour

rétablir 'hémostase

Pseudo-anévrisme non traité

Fistule artério-veineuse (AV) non
traitée détectée par ultrasons

Excoriation sur le site du Safeguard
apres retrait du pansement

Erythéme

Réaction allergique a I'adhésif

Embolie artérielle ipsilatérale des
extrémités basses, perte passagére
de pouls dans les extrémités basses,
ou thrombose veineuse profonde

O |O0O|O |O |[Ooo|o —
O OO0 |©O OO0 —

Lacération de vaisseau
sanguin liée au site d'accés

Lésion nerveuse passagere
liée au site d'accés

Déhiscence autour du site d'accés

Infection locale du site d'acces
traitée avec des antibiotiques
par voie orale ou intramusculaire

o |O|o |o
o |O|lOo (o

*Aucune complication signalée

Il ny a pas de différence statistique dans le taux de complications
majeures entre le groupe de controle et le groupe traité.



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 |'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 s'y limiter, la transmission de maladies infectieuses

d’un patient a l'autre. La contamination du dispositif peut conduire a
une lésion, une affection ou le décés du patient.

PRECAUTIONS

o Utilisez des techniques aseptiques appropriées lors de la manipu-

lation produit.

o Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
o 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 :
o Hématome
o Saignement local

o Fistule artério-veineuse ou pseudoanévrisme

PRE-HEMOSTASE, ou TECHNIQUE D’ASSISTANCE MANUELLE (TAM )

PLACEMENT DU SAFEGUARD

1. Avant d'apposer le SAFEGUARD sur le
patient, assurez-vous que la peau est
propre et séche. 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.

i
by

o

-

e

5. Attachez et insérez complétement la seringue correctement
configurée pour gonfler la poire avec un volume d‘air approprié
pouvant aller jusqu'a 40 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

sion souhaitée est atteinte et maintenue.
6. Retirez la gaine, puis appliquez immédi-

valve du SAFEGUARD. Observez que la pres- '%

atement une compression manuelle
directement sur le ballonnet gonflé.

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

o Relachez doucement la compression
manuelle.

o Veérifier le pouls distal/proximal pour
s'assurer que le débit est maintenu.

W

' 4

o Confirmez I'nhémostase en observant le
site par la fenétre du ballonnet gonflé.

* Recommandations (TAM uniquement) :
Patients pour diagnostic - 5 minutes minimum
Patients d'intervention - 10 minutes minimum

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.

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 dair. Vous pouvez également
retirer le piston de la seringue, attacher la seringue et laisser l'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

Lorsque I'hémostase 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.
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 acceés 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 a la valve pour gonfler/
dégonfler le ballonnet.
3. Gonflez le ballonnet du dispositif
SAFEGUARD au volume d’air désiré (40
ml maximum pour le 24 cm) pour appli-




quer une pression sur le site d’artériotomie et retirez la seringue.
Vérifiez le pouls 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'hépital.

Maintenir un champ stérile pendant I'application.
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SAFEGUARD

Dispositivo A Pressione Assistita Safeguard 24 cm

IST ZIONI PER L'USO

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

SAFEGUARD 24 cm é un dispositivo monouso dotato di una finestra
e di un 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 con attacco Luer
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 trasparente che facilita
la visibilita del sito di accesso senza dover rimuovere o manipolare il
dispositivo.

MAT SAFEGUARD Controllo storico
N=100 compressione manuale N=85
Avg. AC/TTH Manual 77+33 28
Compression (minutes) Controllo
storico

SAFEGUARD compressione

MAT N=101 manuale N=85
o o
s | 3 s | g
. . 2 ] 2 £
Complicanze maggiori a8 £ 8 £

Emorragia sul sito di accesso
che richiede una trasfusione

o

Riparazione vascolare o necessita
diriparazione vascolare (tramite

intervento chirurgico, intervento
sotto guida ecografica, embolizzaziong
transcatetere o innesto di stent)

o | o
o | O
N | O

Eventuale nuova ischemia
ipsilaterale negli arti inferiori 0 0 0 0

Intervento chirurgico per lesione
nervosa correlata al sito di accesso 0 0 0 0

Infezione correlata al sito di accesso che
tichiede la somministrazione di antibiotici| O 0 0 0
EV o l'ospedalizzazione prolungata

Complicanze minori * *

Ematoma sul sito di accesso >6 cm
(dopo l'estrazione della guaina)

Emorragia che richiede piti di 30 min. per

ripristinare 'emostasi

Pseudoaneusirma non trattato

Fistola artero-venosa (AV) non trattata
documentata tramite ecografia

Escoriazione cutanea sul sito di Safeguard
dopo la rimozione della medicazione

Eritema cutaneo

Reazione allergica all'adesivo

Emboli arteriosi ipsilaterali negli arti
inferiori, perdita transitoria
delle pulsazioni negli arti inferiori o
trombosi venosa profonda

O |O|0|O |O |Oo|lo|o—
O |O|0|O |O |Ooo —
1
1

Lacerazione dei vasi correlata
al sito di accesso

Lesione nervosa transitoria
correlata al sito di accesso

Deiscenza della ferita sul sito di accesso

Infezione localizzata del sito di
accesso trattata con antibiotici
intramuscolari o orali

o |O|Oo |Oo
o |O|Oo |Oo
1
1

*Nessuna segnalata

Non vi sono differenze statistiche nel tasso di complicanze maggiori tra
il gruppo di controllo e il gruppo trattato.



INDICAZIONI

Il dispositivo a pressione assistita SAFEGUARD 24cm ¢ indicato per
assistere nella realizzazione e nel mantenimento dell'emostasi.

Il dispositivo & inoltre indicato per ridurre il tempo di compressione
attivo dopo l'incannulamento dell'arteria femorale in seguito a
procedure diagnostiche e d'intervento con un valore ACT (tempo
di coagulazione attivato) di 140 secondi o inferiore, utilizzando una
guaina da 6 F e inferiore.

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 40 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, |a 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 é 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 (MAT)

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
SAFEGUARD per facilitare I'accesso alla
porta di gonfiaggio/sgonfiaggio Luer e

permettere una facile rimozione della

ente, all'angolazione del sito di inserzione
e alla presenza 0 meno di una guaina
procedurale.

2. Considerare il punto di massima

guaina.
Nota: I'applicazione puo richiedere una

regolazione in base all'anatomia del pazi-

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 40 ml
d'aria, al fine di esercitare pressione
sul sito di arteriotomia. La siringa deve
essere innestata completamente nell'at-
tacco Luer 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 'emostasi.

« Rilasciare lentamente la compressione manuale.

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

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

s

* Raccomandazioni (solo MAT):
pazienti sottoposti a procedure diagnostiche - almeno 5 minuti
pazienti sottoposti a procedure d'intervento - almeno 10 minuti

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
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.

. Sgonfiare il bulbo collegando alla valvola una siringa con attacco
Luer di dimensioni appropriate e opportunamente configura-
ta, 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

produrrebbe 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.

o



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 Luer.

2. Collegare alla valvola del dispositivo

SAFEGUARD una siringa di dimensioni ap-
propriate e opportunamente configurata.
Nota: la siringa deve essere innestata Q
completamente nell’attacco Luer 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 40 ml d'aria per

il modello 24 cm), al fine di esercitare
pressione sul sito di arteriotomia, quindi
rimuovere la siringa. Controllare la pulsazione 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 con attacco
Luer di dimensioni appropriate e opportunamente configura-
ta, 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.

Mantenere il campo sterile durante l'applicazione.
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Non esporre alla luce solare diretta.

Non risterilizzare.

Non riutilizzare.

Non utilizzare se la confezione & danneggiata.

Codice di catalogo

Numero di lotto

Utilizzare entro

s

STERILE[ R | Sterilizzato con raggi gamma.

C Avvertenza: consultare i documenti di accompagna-
mento.
“ Produttore
[Ec]ReP] Rappresentante autorizzato

SAFEGUARD

24 cm lange DRUCKUNTERSTUTZTE VORRICHTUNG

GEBRAUCHSANWEISUNG

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

VORRICHTUNGSBESCHREIBUNG

Die 24 cm lange SAFEGUARD-Vorrichtung ist eine Einmalvorrich-
tung. SAFEGUARD hat ein durchsichtiges Fenster und eine Blase aus
Polyurethan medizinischer Qualitat, einen durchsichtigen flexiblen
PVC-Fiillschlauch medizinischer Qualitét, und ein druckempfindliches,
selbstklebendes Abziehband. Ein Ventil am Ende des Fiillschlauchs
ermdglicht es, dass eine Spritze zum Befiillen des Ballons mit Luft
angeschlossen wird, um an der Einstichstelle eine Kompression zu
gewahrleisten. Die druckuntersttitzte SAFEGUARD-Vorrichtung besteht
aus einem sterilen Verband mit einem durchsichtigen Fenster, das

die Sichtbarkeit der Einstichstelle erméglicht, ohne die Vorrichtung
entfernen oder handhaben zu miissen.

VERWENDUNGSZWECK

Die 24 cm druckunterstitzte SAFEGUARD-Vorrichtung ist fur die
Unterstltzung und Aufrechterhaltung der Himostase vorgesehen.
Die Vorrichtung ist auch fiir die Reduzierung der aktiven Kompres-
sionszeit bei der Kantilierung der Oberschenkelarterie nach diagnos-
tischen und interventionellen Verfahren mit einem ACT (aktivierte
Gerinnungszeit) von 140 Sekunden oder weniger indiziert, wobei
eine SchaftgroBe von 6 oder kleiner verwendet wird.

KONTRAINDIKATIONEN
Das Anhaftungsteil der SAFEGUARD-Vorrichtung ist nicht auf abges-
chiirfter 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 40 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 wiederverwen-
den, aufbereiten oder wieder sterilisieren. Die Wiederverwendung,
Aufarbeitung oder Sterilisation konnen die strukturelle Unversehrtheit
der Vorrichtung beeintrachtigen und/oder zum Versagen fiihren, was
wiederum zur Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren
kann. Wiederverwendung, Aufarbeitung oder Sterilisation kénnen 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 fihren.



SAFEGUARD MAT Handkompression
(MANUELLE UNTERSTUTZUNG) N=100  Historische Kontrolle N=85
Durchschnittliche AC/TTH 77+33 28
Handkompression (Minuten)
Handkompression
SAFEGUARD Historische
MAT N=101 Kontrolle N=85

Diagnostisch
Interventionell
Diagnostisch
Interventionell

Hauptkomplikationen

Blutung an der Zugangsstelle, die
eine Transfusion erfordert

o
o
o
o

Reparatur von BlutgeféBen oder die Notwendigkeit
fiir eine Reparatur eines BlutgefaBes (durch
chirurgischen Eingriff, Ultraschall-gestiitzte 0 1 0 2
Intervention, Transkatheterembolisierung
oder Stenttransplantation)

Jegliche neue ipsilaterale Ischamie
der unteren Extremitat 0 0 0 0

Eingriff fir eine mit der Zugangsstelle
verbundenen Nervenverletzung 0 0 0 0

Eine mit der Zugangsstelle verbundene
Infektion, die intravendse Antibiotika oder einel 0 O 0 0
verldngerten Krankenhausaufenthalt erfordert.

Kleinere Komplikationen * *

Hédmatom an der Zugangsstelle >6 cm
(nach dem Zuriickziehen des Schafts)

Blutung, die > 30 Minuten braucht,

um die Himostase wiederherzustellen

Nicht behandelte Pseudoaneurysma

Nicht behandelte arteriovenése (AV)
Fistel, dokumentiert durch Ultraschall

VORSICHTSHINWEISE

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

«  Nicht verwenden, wenn die Packung beschadigt ist

«  DieVorrichtung ist vor Gebrauch zu tiberpriifen, 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, gehéren:

« Hamatom

« Lokale Blutung

« Arteriovendse Fistel bzw. Pseudoaneurysma

VOR DER HAMOSTASE oder MANUELLE UNTERSTUTZUNG
PLATZIERUNG DER SAFEGUARD-VORRICHTUNG

1. Vor dem Anbringen der SAFEGUARD-Vorrichtung an einem
Patienten, sicherstellen, dass die
Haut sauber und trocken ist. Den
entsprechenden Platzierungswinkel
der SAFEGUARD-Vorrichtung festlegen,
um einfachen Zugang zum Ventil zur
Befiillung/Entleerung zu gewiéhrleisten
sowie einfache Schaftentfernung zu
ermdglichen.

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 Erwdgung, um die entsprechende
SAFEGUARD-Position festzustellen und
zu verifizieren.

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

Hil is: Es empfiehlt sich, den Schaft

Hautabschiirfung an der Stelle von
Safeguard nach Entfernung des Verbands

Hauterythem

Allergische Reaktion auf anhaftende

ipsilaterale Arterienembolie an der
unteren Extremitat, vortibergehender
Pulsverlust in der unteren Extremitat
bzw. tiefe Venenthrombose

O OO0 |[O |OOolo —
O OO0 |O |Ooolo —
1
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Mit Zugangsstelle verbundene
Schnittwunden an Gefalen

Voriibergehende, mit der Zugangsstelle
verbundene Nervenverletzung

Dehiszenz der Wunde an der Zugangsstelle

Lokalisierte Infektion der Zugangsstelle
behandelt mit intramuskularen
oder oralen Antibiotika

o |O|Oo o
o |O|Oo o
1
1

*Keine berichtet

Es gibt keinen statistischen Unterschied in der Haufigkeit der Hauptkom-
plikationen zwischen der Kontrollgruppe und der behandelten Gruppe.

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 40 ml Luft,

den Ballon zu befiillen, so dass an der
Arteriotomiestelle Druck ausgedibt wird.

Die Spritze muss vollstandig 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 aufrechtzuerhalten. Beachten Sie, dass der gewtinschte Druck
erreicht und aufrechterhalten bleibt.




6. Den Schaft entfernen und sofort Handkompression unmittelbar
tiber dem befillten Ballon anwenden.

7. Handkompression halten bis Himostase
erreicht worden ist.

« Handkompression langsam loslassen.

- Distalen/Proximalen Puls Uberpriifen,
um sicherzustellen, dass ein Durchfluss
aufrecht erhalten bleibt.

- Durch das Betrachten der Stelle durch ‘
das Fenster des befiillten Ballons die

Hamostase bestatigen.

* Empfehlungen (nur manuelle Unterstiitzung):
Diagnostikpatienten - minimal 5 Minuten
Interventionspatienten - minimal 10 Minuten

8. Gemaf dem Krankenhausprotokoll ist die Stelle durch das Ballon-
fenster periodisch zu tGberpriifen, 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 Befiillung von
Kapillaren zu ermdglichen und Zugang zur Stelle zu erhalten. Den
Ballon gegebenenfalls erneut befillen.

10. Den Ballon entleeren, indem eine konfigurierte Spritze entspre-
chender GroBe 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.

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

ANZUWENDENDE TECHNIK NACH DER HAMOSTASE

1. Wenn an der Stelle Hdmostase erreicht worden ist, benutzen Sie
die SAFEGUARD-Vorrichtung mit der unter dem Ballonfenster der
SAFEGUARD-Vorrichtung sichtbaren Zugangsstelle. Ziehen Sie

Anatomie, den Winkel der Einstichtstelle
und der Flussrichtung in Erwégung, 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

den Punkt des maximalen Pulses, der

der SAFEGUARD-Platzierung festlegen, um

einfachen Zugang zum Ventil zur Beftillung/

Entleerung zu gewahrleisten.

2. Eine konfigurierte Spritze entspre- G\
chender GroBe auf das Ventil der .
SAFEGUARD-Vorrichtung aufsetzen.

Hinweis: Die Spritze muss vollstandig auf

das Ventil aufgesteckt sein, um den Ballon

zu befiillen/entleeren.

3. Den Ballon der SAFEGUARD-Vorrichtung
bis zum gewdlinschten Luftvolumen (24
cm Maximal 40 ml) mit Luft befiillen,

um Druck auf die Arteriotomiestelle R D
auszuliben und anschlieend die Spri-
tze entfernen. Distalen/Proximalen Puls

tiberprifen, 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
Héamostase aufrechterhalten bleibt, und der Ballon den Druck
behalt.

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

6. Den Ballon entleeren, indem eine konfigurierte Spritze entspre-
chender GroRe an das Ventil befestigt wird, das Ventil 6ffnen und
den Ballon langsam herunterdriicken, wonach die Spritze mit Luft
befillt wird. Alternativ kann der Kolben von der Spritze entfernt,
die Spritze befestigt und die Luft langsam freigegeben werden,
wihrend 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.

/:/\|§ Vor Sonnenlicht schiitzen
Nicht resterilisieren
® Nicht wiederverwenden

Nicht verwenden, wenn die Packung beschédigt ist

Katalognummer

Chargennummer
Verfallsdatum

STERILE[ R | Sterilisiert unter Verwendung von Gammastrahlen

Vorsicht: Schauen Sie im beigefligten Dokument nach

Hersteller

Bevollmachtigter Vertreter

SAFEGUARD

DISPOSITIVO ASISTIDO POR PRESION DE 24 cm

INSTRUCCIONES DE USO

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El SAFEGUARD de 24 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 vélvula luer 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 manipulacién del dispositivo.



SAFEGUARD MAT

Compresion manual

N=100 Control historico N=85
Med. AC/TTH Manual 77+33 28
Compresion (minutos) Compresion
manual
SAFEGUARD Control
MAT N=101 histérico N=85
S S g S
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Principales complicaciones | & | 3 | & | &

Hemorragia en el lugar de acceso
necesita transfusion

o

Reparacion vascular o necesidad

de reparacion vascular (mediante
cirugia, intervencion guiada por
ultrasonidos, embolizacion de
transcatéter o injerto de endoprétesis)

o |O

o |O

N | O

Cualquier nueva isquemia
de extremidad inferior ipsilateral

Cirugia para el lugar de acceso
ala lesion del nervio relacionado

Acceso a la infeccion relacionada con
el lugar que necesite antibiéticos o
hospitalizacion prolongada

Complicaciones menores

Acceso al hematoma del lugar
>6 cm (después de tirar la funda)

Hemorragia que necesita > 30 minutos para

restablecer la hemostasis

Pseudoaneurisma no tratado

Fistula arteriovenosa (AV) no tratada
(AV) documentada por ultrasonido

Descamacion de la piel del lugar del
Safeguard después de la retirada del apdsito

Eritema de la piel

Reaccion alérgica al adhesivo

Embolia arterial de la extremidad
inferior ipsilateral, pérdida transitoria
de pulso de extremidad inferior o
trombosis venosa profunda

O OO0 |[O [OoOo|o|—
O |O|I0/O0 |[O [oo|o|—

Laceracion de vaso
relacionada con lugar de acceso

Lesion nerviosa transitoria
relacionada con el lugar de acceso

Dehiscencia de la herida en lugar de acceso

Infeccion localizada del lugar de
acceso tratada con antibiéticos
orales intramusculares

o |OojOo | O
o |Oo]jo | O

*No se ha informado sobre ninguno

No hay ninguna diferencia estadistica en la tasa de complicaciones

principales entre el grupo de control y el grupo tratado.

INDICACIONES

Las indicaciones para el uso del dispositivo asistido por presion
SAFEGUARD son para ayudar a conseguir y mantener la hemostasis.
El dispositivo también esta indicado en la reduccién del tiempo de
compresion activa de la canulacion de la arteria femoral después del
diagndstico y de procedimientos quirdrgicos como un ACT de 140
segundos o menos, utilizando un tamano de funda de 6 Fr.y mas
pequenos.

CONTRAINDICACIONES
La porcién 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 40 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 infeccién 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 ningun dafo 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
luer de inflado/desinflado y permitir una
retirada facil de la funda.

Nota: La colocacién puede requerir ajustes

basados en la anatomia del paciente, el

[ ﬁ ,\
angulo del emplazamiento de la puncién y

la presencia o ausencia de una funda para el procedimiento.

2. Considerar el punto de pulso méximo, la anatomia, el éngulo
de puncioén y la direccion del flujo para determinar la posicion
apropiada del SAFEGUARD y verificar.



3. Tirar hacia atrés 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 embolizacion

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 maximo 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 méximo de 40 ml de aire en el
bulbo para aplicar presion al lugar de la
arteriotomia. La jeringa tiene que estar
completamente conectada en la luer 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 compresién manual
directamente al globo inflado.

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

«  Retirar lentamente la compresién manual.

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

«  Confirmar la hemostasis viendo el em-
plazamiento por la ventana del globo
inflado.

S —
>

* Recomendaciones (sélo para MAT):
Pacientes diagndsticos: maximo de 5
minutos

Pacientes para intervencion: maximo de
10 minutos

s

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 presion resultante segun sea necesario.. Continuar
con la comprobacion del flujo sanguineo distal/proximal para
asegurar la permeabilidad.

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 luer de tamafo apro-
piado y configurada, conectar la vélvula 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.

TECNICA POSTHEMOSTASIS
1. Cuando se haya alcanzado la hemostasis en el emplazamiento de

acceso, aplicar el dispositivo SAFEGUARD con el emplazamiento
de acceso visible bajo la ventana del
globo del dispositivo SAFEGUARD.
Considerar el punto de pulso maximo,
la anatomia, el angulo de punciény la
direccion del flujo para determinar la
posicion apropiada del SAFEGUARD y
verificar.

Nota: Antes de adherir el SAFEGUARD al

paciente, asegurarse de que la piel esté lim-

pia y seca. Determinar el angulo apropiado

para la colocacion del SAFEGUARD para

facilitar el acceso al puerto luer de inflado/

desinflado.

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

Nota: La jeringa tiene que estar comple-

tamente conectada en el luer para inflar/

desinflar el globo.

3. Inflar el globo del dispositivo SAFE-
GUARD con aire hasta el volumen desea-
do de aire (24 cm maximo de 40 ml) para Q
aplicar presion en el emplazamiento
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 luer de tamario apro-
piado y configurada, conectar la vélvula 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.

Mantener el campo estéril durante la aplicacion.
Mantener alejado de la luz del sol

NO REESTERILIZAR

No reutilizar

No utilizar si el envase esté dafado.

Numero de catédlogo

Numero de lote
Utilizar antes de

Esterilizado utilizando gamma




Precaucion: Consultar el documento adjunto

Fabricante

Representante autorizado

SAFEGUARD

Dispositivo 24 cm assistido por pressao

INSTRUGCOES DE UTILIZAGCAO

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

DESCRIGCAO DO DISPOSITIVO

O SAFEGUARD 24 cm 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 luer na extremidade do tubo de enchimento
permite a conexao de uma seringa para encher o baldo 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

A indicagéo para o uso do dispositivo assistido por pressao
SAFEGUARD de 24 cm é auxiliar na obtencao e manutengao da
hemostasia. O dispositivo também é indicado na redugdo do tempo
de compressao ativa na canulizagao da artéria femoral ap6s procedi-
mentos de diagnéstico e interventivos com um ACT de 140 segundos
ou menos, usando um cateter de 6 Fr. ou de menor tamanho.

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

ATENGCAO

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

ATENGAO: Em caso de insuflagio excessiva, isto é acima de 40 mL de
ar, o baldo pode comecar a expandir radialmente podendo compro-
meter as propriedades adesivas do dispositivo.

ATENGAO: A insuflagao insuficiente do dispositivo pode comprome-
ter a capacidade do dispositivo auxiliar na obten¢do e manutengao
da hemostase.

DECLARAGAO DE PRECAUCOES PARA A REUTILIZACAO

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 reutilizagao, o repro-
cessamento ou a reesterilizagdo podem também criar um risco de
contaminacao do dispositivo e/ou causar infecado ou infecao 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.

SAFEGUARD MAT  Controle Histdrico De

N=100 Compressao Manual N=85
Média de compressao 77+33 28
manual AC/TTH (minutos) Controle
Historico de
SAFEGUARD Compressao
MAT N=101 Manual N=85
S S 3 g
2 g 2 g
. P & 2 g g
Compllcagoes importantes a = a =

Sangramento do local de acesso que
demande transfusao

o

Reparo vascular ou a necessidade de
reparo vascular (através de cirurgia,
intervencdo guiada por ultrassom,
embolizacao por meio de cateter,
ou implantagéo de stent)

o |O
o |O
N O

Qualquer isquemia de extremidade

ipsilateral inferior 0 0 0 0

Cirurgia de lesao de nervo
relacionada com o local de acesso 0 0 0 0

Infeccdo relacionada com o local de acesso
exigindo o uso de antibiéticos endovenosos 0 0 0 0
ou hospitalizagao prolongada

Complicagdes minoritarias * *

Hematoma do local de acesso maior
que 6 cm (apos a retirada do cateter)

—_
—_
1
I

Sangramento que demande mais de 30
minutos para reestabelecer a hemostasia

Pseudoaneurisma nao tratado

Fistula arteriovenosa (AV) ndo
tratada, documentada por ultrassom

Escoriagdo da pele no local do
Safeguard apds a remogao da compressa

Eritema da pele

Reacao alérgica ao adesivo

Embolia arterial de extremidade
inferior ipsilateral, perda temporaria
do pulso da extremidade inferior ou
trombose venosa profunda

O |Oojoo |[Oo o ©
O |Ooo |[Oo o ©
1
1

Laceragdo de vasos relacionada
com o local de acesso

Leséo temporaria do nervo
relacionada com o local de acesso

Deiscéncia da ferida do local de acesso

Infec¢éo localizada do local de acesso
tratada com antibidticos por via
intramuscular ou por via oral

o |olOo (o
o |OoOo (o

*Nenhum caso relatado

Néo ha diferenca estatistica na taxa de complicagdes importantes entre
o grupo controle e o grupo tratado.



PRECAUGOES

o Utilizar técnicas asséticas adequadas durante a manipulagéo do
produto.

o Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

o 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:

o Hematoma

o Hemorragia local

o Fistula arteriovenosa ou pseudoaneurisma

PRE-HEMOSTASE ou TECNICA DE AS- /

SISTENCIA MANUAL

COLOCAGAO DO SAFEGUARD

1. Antes de colocar o SAFEGUARD no
paciente, certifique-se de que a pela
estd limpa e seca. Determine o angulo
adequado para a colocagdo do SAFE-

—

.

GUARD para permitir um acesso facil a
porta luer de insuflagédo/deflacao 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 presenca ou ausén-
cia de uma bainha procedimental.
2. Tenha em consideracao o ponto de pul-
50 maximo, anatomia, angulo e diregdo

do fluxo para determinar a posi¢ao
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: E recomendavel aspirar a bainha

antes da remocéo para evitar a embolizacao

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 40 ml no bulbo para aplicar presséao
no local da arteriotomia. A seringa
deve estar completamente ajustada
no conector Luer para inflar/desinflar o

bulbo. Remova a seringa.
Nota: Mantenha a pressao 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 baldo insuflado.

i AV

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

o Liberte lentamente a compressao manual.

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

o Confirme a hemostase verificando o local através da janela do
baléo insuflado.

* Recomendacdes (apenas técnica de assisténcia manual):
Pacientes de diagnéstico - minimo 5 minutos
Pacientes intervencionais - minimo 10 minutos

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 baldo 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
baléo se necessério.

10. Desinfle o bulbo encaixando uma seringa de Luer de tamanho e
configuragao 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.

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
consideragao o ponto de pulso maximo,
anatomia, angulo e direcdo 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

adequado para a colocacao do SAFEGUARD

para permitir um facil acesso a porta luer de

insuflagao/deflagéo.

2. Encaixe uma seringa de tamanho e
configuracao adequada a valvula do

dispositivo SAFEGUARD.

Nota: A seringa deve estar totalmente

engatada no luer para a insuflacao/deflagcao

do baldo. Q

3. Insufle o baldo do dispositivo
SAFEGUARD com ar até ao volume pre-
tendido ar (24 cm maximo 40 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 pressédo no émbolo enquanto retira a seringa da

vaélvula 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 pressao.

5. Proceda a deflacao do balao a cada duas horas e aceda ao local.
Insufle novamente o baléo se necessério.

6. Desinfle o bulbo encaixando uma seringa de Luer 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: Néo 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.

Mantenha um campo estéril durante a aplicagao.

Je
S
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Manter afastado da luz solar
Néo reesterilizar
Néo reutilizar

Naéo utilizar se a embalagem estiver danificada

Numero de catédlogo

Numero de lote
Validade
STERILE| R | Esterilizado através de radiacdo gama

Atencao: Consulte a documentagédo anexa

Fabricante

Representante autorizado

SAFEGUARD

DISPOSITIVO ASSISTIDO POR PRESSAO de 24 cm

INSTRUCOES PARA USO

Leia as instrugdes antes de usar.
Produto néo confeccionado com latex de borracha natural.

DESCRIGCAO DO DISPOSITIVO

O SAFEGUARD de 24 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
pressdo. Uma vélvula do tipo Luer na extremidade do tubo de abaste-
cimento permite que uma seringa seja conectada para inflar a bexiga
central de modo a fornecer presséo para o local da perfuracao. O
dispositivo assistido por pressdo SAFEGUARD possui um penso estéril
com uma janela transparente que facilita a visibilidade do acesso,
sem a remogdo ou a manipulagao do dispositivo.

INDICAGCOES

A indicacao de uso do dispositivo assistido por presséo SAFEGUARD
de 24 cm é o auxilio na obtengao e manutencao da hemostasia. O
dispositivo também é indicado na redugao do tempo de compressao
ativa na canulizagdo da artéria femoral ap6s procedimentos diag-
ndsticos e interventivos com um ACT de 140 segundos ou menos,
usando um cateter de 6 Fr. ou de tamanho menor.

MAT SAFEGUARD
N=100

Manual Compression
Historical Control N=85

Média de compressao manual 7.7 +3.3 28
AC/TTH (minutos) De Compressio
Manual
SAFEGUARD Histérico
MAT N=101 Controle N=85
] g ] H
P & g 2 £
Complicagdes importantes a £ a8 =

Sangramento no local do
acesso exigindo transfusao

o

Reparo vascular ou necessidade
de reparo vascular (via cirurgia,
intervencéo guiada por ultrassom,
embolizagao por cateter,

ou implantagdo de stent)

[= 3 N e]
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Qualquer isquemia de extremidade
ipsilateral inferior 0 0

Cirurgia de lesao de nervo
relacionada com o local de acesso 0 0

Infecgdo relacionada ao local de acesso
que demande antibiéticos endovenosos 0 0
ou hospitalizacao prolongada

Complica¢oes minoritarias

Hematoma do local de acesso maior
que 6 cm (apos a retirada do cateter) 1 1

Sangramento exigindo mais de
30 minutos para reestabelecer
a hemostasia

Pseudoaneurisma nao tratado

Fistula arteriovenosa (AV) nao tratada
documentada por ultrassom

Escoriagao da pele no local do
Safeguard ap6s a remogéo da compressa

Eritema de pele

Reacéo alérgica da pele ao adesivo

Embolia arterial de extremidade
inferior ipsilateral, perda temporaria
do pulso da extremidade inferior
ou trombose venosa profunda

O |O|0O0o |©O (O o
O |O|0O0 |©O (O o

Laceragdo de vasos relacionada
com o local do acesso

Lesdo temporéria do nervo
relacionada com o local de acesso

Deiscéncia da ferida do local de acesso

Infecgéo localizada do acesso
tratada com antibidticos por via
intramuscular ou por via oral

o |Oojo |o
o |OofOo |Oo

*Nenhum caso relatado

Né&o ha diferenca estatistica na taxa de complicagdes importantes

entre o grupo controle e o grupo tratado.



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.

CUIDADO: No caso de sobreinflagao, ou seja, acima de 40 ml de ar, o
bulbo pode comegar a se expandir radialmente e podera prejudicar
as propriedades adesivas do dispositivo.

CUIDADO: A subinflagao do dispositivo poderia prejudicar a
capacidade do mesmo de auxiliar a obten¢do e a manutencéo 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
poderé prejudicar a integridade estrutural do mesmo e/ou causar

a falha do dispositivo que, por sua vez, podera resultar em lesao,
doenca ou morte do paciente. Reutilizar, reprocessar ou reesterilizar
o dispositivo também poderd elevar o risco de contaminagao do
dispositivo e/ou causar a infec¢do do paciente ou levar a infecgao
cruzada, inclusive e ndo somente a transmissao de doengas infec-
ciosas de um paciente a outro. A contaminagao do dispositivo pode
levar a leséo, doenga ou morte do paciente.

PRECAUCOES

«  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 dispositivo:
+  Hematoma

« Sangramento local

« Fistula arteriovenosa ou pseudoaneurisma

RESULTADOS DE SEGURANGA E EFICACIA

Foi conduzido um estudo clinico para avaliar a seguranga e a eficacia
da Técnica de Assisténcia Manual (MAT) do SAFEGUARD na reducao

do tempo de compresséo ativa em comparagao com dados histdricos
de compressdo manual. (Redugédo de complicagdes vasculares apos
intervengdes corondrias percutaneas com um dispositivo de sutura ndo
mecanico: Resultados do estudo RACE randomizado, Sanborn, TA)

PRE-HEMOSTASIA OU TECNICA DE ASSISTENCIA MANUAL (MAT)

IMPLANTAGCAO DO SAFEGUARD

1. Antes de aplicar o SAFEGUARD no paci-
ente, limpe e seque a pele. Determine o
angulo adequado para o posicionamen-
to do SAFEGUARD para fornecer o acesso
facil a porta Luer de inflar/desinflar e
permitir a remogao facil do cateter.

Observagao: O posicionamento pode

requerer o ajuste com base na anatomia do

paciente, no angulo do local da perfuracéo

e na presenca ou auséncia de um cateter de

procedimento.

2. Considere o ponto de pulso méaximo,
aanatomia, o angulo de perfuracéo e 1 2
a direcdo 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 remocao 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
esteja completamente aderido a pele.

5. Encaixe e ajuste completamente a ser-
inga configurada adequadamente para
inflar o volume de ar maximo desejado
de 40 ml no bulbo para aplicar pressao
no local da arteriotomia. A seringa
deve estar completamente ajustada
no conector Luer para inflar/desinflar o
bulbo. Remova a seringa.

Observagao: Mantenha pressao no émbolo

enquanto desencaixa a seringa da valvula

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.

* Recomendagoes (somente MAT):

Pacientes de diagndstico - no minimo 5 minutos

Pacientes de intervengao - no minimo 10 minutos

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.

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 Luer de tamanho e
configuragao 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.

Observagao: Nao aplique pressao negativa na seringa, pois isso

criara vacuo no local.

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

s

TECNICA POS-HEMOSTASIA

1. Quando a hemostasia do local de acesso tiver sido obtida, aplique
o dispositivo SAFEGUARD com o acesso visivel sob a janela do
bulbo do dispositivo SAFEGUARD. Considere o ponto de pulso
maximo, a anatomia, o angulo de perfuracao e a direcao do fluxo
para determinar a posicdo apropriada do SAFEGUARD e confirme.
Observagao: Antes de aplicar o SAFEGUARD no paciente, limpe e



seque a pele. Determine o angulo apropriado de posicionamento
do SAFEGUARD para permitir o acesso
facil a porta Luer de inflar/desinflar.

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

Observagao: A seringa deve estar comple-

tamente ajustada no conector Luer para

inflar/desinflar o bulbo.

3. Infle o bulbo do dispositivo SAFEGUARD
com ar até o volume desejado (méaximo
de 40 ml no de 24 cm) para aplicar
presséo 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 Q
hemostasia estd mantida e se o bulbo
mantém a pressao.

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

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

Observagao: Nao aplique pressdo 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 aplicacéo.
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Mantenha distancia da luz solar
Néo reesterilize

Néo reutilize

Néo utilize o produto se a embalagem estiver
danificada

Numero do catalogo

Numero do lote
Uso por

STERILE[ R | Esterilizado com o uso de gama

Cuidado: Consulte o documento que acompanha o
produto

Fabricante

EL%HWI

C Representante autorizado

SAFEGUARD

24 c DRUKONDERSTEUNEND HULPMIDDEL

GEBRUIKSAANWIJZING

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

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De SAFEGUARD 24 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 voor het SAFEGUARD 24cm drukonder-
steunend hulpmiddel zijn ondersteuning van het verkrijgen en
behouden van hemostase.

Het hulpmiddel is ook geindiceerd ter vermindering van de actieve
compressietijd bij cannulatie van de arteria femoralis na de diagnose
en interventie met een ACT van 140 seconden of minder, met een
hulsmaat van 6 Fr of minder.

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 40 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.



SAFEGUARD MAT Handmatige compressie MOGELIJKE COMPLICATIES
N=100 Historische controle N=85 Mogelijke complicaties die door het gebruik van dit hulpmiddel

Gem. AC/TTH handmatig 7.7+33 28 kunnen ontstaan:

. h «  Hematoom
Compressie (minuten) Handmatige . Lokale bloeding
compressie

SAFEGUARD Historisch « Arterioveneuze fistel or pseudoaneurysma
MAT N=101 Controle N=85

PRE-HEMOSTASE- of HANDMATIGE ONDERSTEUNINGSTECHNIEK (HOT)

PLAATSING VAN DE SAFEGUARD /

1. Controleer, voordat u de SAFEGUARD
. . aan de patiént vastplakt, of de huid
Grote compllcatles schoon en droog is. Bepaal de juiste
Bloeding op de toegangsplaats hoek voor het plaatsen van de SAFE-
die transfusie vereist GUARD zodat u gemakkelijk toegang
N N hebt tot de opblaas-/leeglooppoort
Vasculaire reparatie of de noodzaak en om de huls gemakkelijk te kunnen
van vasculaire reparatie (door verwijderen.
operatie, met ultrasone golven NB: Bij de plaatsing kan het hulpmiddel
ondersteunde lnter_ven.tle, moeten worden aangepast op basis van de
transkatheterembolisatie of stentgraft) anatomie van de patiént, de hoek van de

Diagnose
Interventie
Diagnose
Interventie

[
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Elke nieuwe ipsilaterale ischemie punctieplaats en de aan- of afwezigheid van
van de onderste extremiteiten 0 0 0 0 een procedurehuls.

— 2. Overweeg het punt van de maximale
Zenuwletseloperatie bij de 0 0 0 0 pols, anatomie, punctiehoek en strom-
toegangsplaats ingsrichting om de juiste positie van de
Infectie op de toegangsplaats die SAFEGUARD te bepalen en controleer dit.
infuus met antibiotica vereist of 0 0 0 0 3. Trek de procedurehuls ca. 2,5 cm terug

zodat de hulsconnector, wanneer de

langere ziekenhuisopname N s
SAFEGUARD aan de huid vastzit, zich

Kleine complicaties * % buiten het gebied van de SAFE-
GUARD-plakstrook bevindt.
Hematoom op de toegangsplaats NB: Het is raadzaam de huls te aspireren

> 6 cm (na terugtrekken huls) 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 40 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.

Bloeding waarvoor > 30 minuten nodig is om

weer hemostase te verkrijgen

Onbehandeld pseudoaneurysma

Onbehandelde arterioveneuze (AV) fistel
vastgesteld door ultrasoon onderzoek

Ontvelling op de plaats van de Safeguard
na verwijdering van het verband

Huiderytheem

Allergische reactie op pleister

Ipsilaterale arteriéle emboli van

van de onderste extremiteiten,
tijdelijk verlies van pols in onderste
extremiteiten of diepveneuze trombose

O |O|I0O |O Oo0o|Io —
O OO0 |O |Ooo|o—
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Vaatverscheuring op de
toegangsplaats

Tijdelijk zenuwletsel op de
toegangsplaats

Wonddehiscentie op de toegangsplaats

Gelokaliseerde infectie op de
toegangsplaats behandeld met

el LA

o | O | O
o | o | o

intramusculaire of orale antibiotica 7. Gadoor met de handmatige compressie
*Geen gemeld totdat hemostase is bereikt.*
« Stop langzaam met de handmatige compressie.
Er is geen statistisch verschil in het percentage grote complicaties «  Controleer de distale/proximale pols om te controleren of de

tussen de controlegroep en de behandelingsgroep. stroming behouden blijft.



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

* Aanbevelingen (alleen HOT):
Diagnostische patiénten - minimaal 5 minuten
Interventionele patiénten - minimaal 10 minuten

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.

10. 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.

POST-HEMOSTASETECHNIEK

1. 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

PN

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 40 ml) is bereikt, oefen druk uit op de
arteriotomieplaats en verwijder 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 op het
ventiel aan te sluiten, activeer het ventiel en druk de ballon lang-
zaam in waardoor de spuit zich met lucht vult. Of verwijder de
plunjer van de spuit, bevestig de spuit en laat de lucht langzaam
ontsnappen terwijl u de ballon voorzichtig 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.

Behoud het steriele veld tijdens het aanbrengen.

Niet blootstellen aan zonlicht

\
Kk

Niet opnieuw steriliseren
Niet opnieuw gebruiken

Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd

®
®

Catalogusnummer

Chargenummer
g Uiterste gebruiksdatum
Gesteriliseerd met gammastraling
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SAFEGUARD

24 cm TRYCKASSISTERAD ANORDNING

BRUKSANVISNING

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

Let op: Raadpleeg het bijgesloten document
Fabrikant

Erkende vertegenwoordiger

BESKRIVNING AV ANORDNINGEN

SAFEGUARD 24 cm &r en for engangsbruk avsedd anordning. SAFE-
GUARD har ett klart fénster och blasa av medicinskt polyuretan, ett
klart flexibelt rér av medicinskt PVC och en tryckkanslig, sjélvhéftande
avdragbar baksida. En luerventil i &ndan pa pafyllningsréret mojliggor
att en spruta kan kopplas for att fylla blasan i mitten med luft och
déarmed forse tryck till punkteringsstallet. SAFEGUARD tryckassisterad
anordning har ett sterilt h6lje med ett klart fonster som gor det
lattare att se ingangsstéllet utan att anordningen behdver tas bort
eller manipuleras.

ANVANDNINGAR

SAFEGUARD 24 cm tryckassisterad anordning anvands for att hjalpa
till med att uppna och uppratthalla hemostas.

Anordningen &r dven indikerad for reduktion av den aktiva kompres-
sionstiden i femoral artarkanylering efter diagnostiskt och interven-
tionsingrepp med en ACT pé 140 sekunder eller mindre med hjélp av
ett holje av storlek 6 Fr. och mindre.

KONTRAINDIKATIONER
Den héftande delen av SAFEGUARD-anordningen bér inte anvdndas
pa exkorierad hud.

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



SAFEGUARD MATTA Manuell kompression

N=100 Historisk kontroll N=85
Medelvérde AC/TTH manuell 7.7 3.3 28
Kompression (minuter) Manuell
kompression
SAFEGUARD Historisk
MAT N=101 kontroll N=85
2 8 b S
. e 2 ] 2 ]
Allvarliga komplikationer | 5 £ a8 £

Blodning vid tkomststallet
som kréver transfusion

o

Vaskuldr atgérd eller behov
av vaskulér atgard (genom
operation, ultraljudsguidad
intervention, transkateter
embolisering eller stentgraft)

o | O
o | O
N O

Ny ipsilateral ischemi i
nedre extremiteterna 0 0 0 0

Operation for nervskada
i relation till dtkomststallet 0 0 0 0

Infektion vid atkomststallet som
kréver antibiotika intravendst eller 0 0 0 0
forlangd vard pé sjukhus

Mindre komplikationer * *

Hematom vid atkomststallet
>6 cm (efter att holjet dragits tillbaka)

Bl6dning som kraver > 30 minuter for att

dteruppratta hemostas

Obehandlad pseudoaneurysm

Obehandlad artarvends (AV) fistel
dokumenterad genom ultraljud

Hudl6shet vid atkomsstallet for
Safeguard efter avldgsnandet av forband

Huderytem

Allergisk reaktion mot adhesiv

Ipsilateral arteriell emboli i nedre
extremiteterna, 6vergaende forlust
av puls i nedre extremiteterna eller
djup ventrombos

O |O|0OO0 |[O OO0 —
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Blodkérlslaceration
i relation till dtkomststallet

Overgdende nervskada
i relation till dtkomststallet

Saret Oppnar sig vid atkomststallet

Lokal infektion vid atkomsstallet
som behandlas med intramuskuléra
eller orala antibiotika

o (OO o
o (OO o
1
1

*Inga rapporterade.

Det férekommer inga statistiska skillnader i frekvensen allvarliga komp-
likationer mellan kontrollgruppen och den behandlade gruppen.

VARNING: Om blasan fylls med mera dn 40 ml luft kan den bérja
expandera radialt och kan kompromettera anordningens héftande
egenskaper.

VARNING: Om anordningen fylls med for lite luft ar 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. Ateranvéndning, upparbetning eller
sterilisering pa nytt kan ocksa skapa risk for kontaminering av anord-
ningen och/eller orsaka infektion hos patienten eller korsinfektion
inkluderande, men inte begransat till, dverféring 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 férpackningen &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 anvandningen av denna
anordning:

«  Hematom

«  Lokal blodning.

«  Arteriovends fistel eller pseudoaneurysm

PRE-HEMOSTAS, eller MANUELLT ASSISTERAD TEKNIK (MAT)

PLACERING AV SAFEGUARD

1. Kontrollera innan SAFEGUARD fésts
pa patienten att huden &r ren och torr.
Bestam den lampliga vinkeln for plac-
eringen a SAFEGUARD for latt dtkomst
till luerporten, med vilken luft infors
och tas bort, och sa att det &r 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 bestdammandet och kontroll av den
riktiga positionen for SAFEGUARD bor

4
anatomi och flodesriktningen Gvervégas.

punkten for maximal puls, punktionens

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

OBS: Vi rekommenderar att ni aspirerar

héljet innan ni tar bort det for att forhindra

distal embolisering fran propp av rester

i holjet.

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

5. Fast ordentligt en lampligt anpassad spruta for att fylla den
onskade volymen luft, maximalt 40 ml, i bldsan for att utéva tryck

=




pa stéllet for arteriotomi. Sprutan maste
vara helt fast i luern for att fylla bldsan
med luft/ tomma den pa luft. Avldgsna
sprutan.
OBS: Uppritthall trycket pa kolven medan
sprutas tas 16s fran SAFEGUARD-ventilen.
Observera att det 6nskade trycket uppnas
och uppratthalls.

6. Avldgsna holjet och utéva omedelbart

manuellt tryck direkt pa den luftfyllda
blasan.

7. Upprétthall manuell kompression tills
hemostas har uppnatts.*

« Lattaldangsamt pa det manuella trycket.

«  Kontrollera distala/proximala pulser for
att forsakra att flodet uppratthalls.

+  Bekrafta hemostas genom att betrakta

stallet genom den lyftfyllda bldsans
fonster.

* Rekommendationer (endast MAT):

For patientdiagnos - minimum 5 minuter.

For patientintervention - minimum 10
minuter.

8. Kontrollera med jamna mellanrum,

g )

enligt sjukhusets protokoll, stéllet

genom blésans fonster for att bekrafta

hemostas och for att se till att bldsans volym och darmed féljande
tryck ar det nddvandiga. Fortsatt att kontrollera det distala/proxi-
mala blodflédet for att forsakra Sppenhet.

9. Tom blasan pa luft varannan timme for att kapilldrerna ska fyllas
och gér en bedémning av stallet. Fyll vid behov blasan pa nytt
med luft.

10. Tom blasan pé luft genom att fasta en luer-lock spruta av lamplig
storlek och lampligt anpassad pa ventilen, koppla pé ventilen och
tryck Idangsamt ner bldsan s& att sprutan fylls med luft. Alternativt
kan kolven avldgsnas fran sprutan, sprutan féstas 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 &ka hem ska

pa stallet for arteriotomi och ta bort sprutan. Kontrollera distala/
proximala pulser for att forsakra att flodet upprétthalls.

OBS: Uppratthall trycket pa kolven medan sprutas tas 16s fran SAFE-

GUARD-anordningen. Observera att den 6nskade volymen uppnas

och uppratthélls.

4. Kontrollera med jamna mellanrum, enligt sjukhusets protokoll,
stéllet genom blasans fonster for att bekrafta att hemostas
uppratthalls och att blasans tryck uppréatthalls.

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

6. Tom blasan pa luft genom att fasta en luer-lock spruta av lamplig
storlek och lampligt anpassad pa ventilen, koppla pa ventilen och
tryck langsamt ner bldsan sa att sprutan fylls med luft. Alternativt
kan kolven avldgsnas 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.

7. Innan patienten far aka hem ska SAFEGUARD tas bort och sterilt
forband laggas enligt sjukhusets protokoll.

Uppratthall ett sterilt omrade under appliceringen.

/.
ol
S

Forvaras skyddat mot solljus.
Far inte steriliseras pa nytt.

Ateranvand inte

EN
®
®

Anvénd inte om férpackningen &r skadad.

Katalognummer

Satsnummer

Anvénd fore

Gammasteriliserad
& Varning: Se medfoljande dokumentation

EC | REP

Tillverkare

Auktoriserad representant

SAFEGUARD tas bort och sterilt férband
laggas enligt sjukhusets protokoll.

POST-HEMOSTASTEKNIK

1. D& hemostas har uppnétts pa atkomst-
stallet ska SAFEGUARD-anordningen
appliceras sa att atkomststallet syns
under fonstret i SAFEGUARD-anord-

ningens bldsa. For att bestéamma och

kontrollera den riktiga placeringen av
SAFEGUARD bor punkten for maximal
puls, punkteringsstallets anatomi och
flédesriktningen beaktas.
OBS: Kontrollera innan SAFEGUARD fésts pa
patienten att huden ar ren och torr. Bestam
den ldmpliga vinkeln for placeringen a
SAFEGUARD for latt atkomst till for luer-

porten, med vilken luft infors och tas bort.
2. Fasten spruta av lamplig storlek och
anpassad pa SAFEGUARD-anordningens
ventil. Y
OBS: Sprutan maste vara helt fast i luern for
att fylla blasan med luft/ tmma den pa luft.
3. Fyll SAFEGUARD-anordningens blasa
med luft upp till 5nskad volym luft (24

cm maximalt 40 ml) for att utéva tryck

SAFEGUARD

24 cm TRYKBARENDE ANORDNING

BRUGSANVISNING

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

BESKRIVELSE AF ANORDNING

SAFEGUARD 24 cm er en anordning der er beregnet til engangsbrug.
SAFEGUARD er udstyret med et gennemsigtigt medicinsk poly-
uretan-vindue og blaere, en gennemsigtig medicinsk PVC-fleksibel
slange og en trykfalsom 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
trykbaerende anordningen har en steril forbinding med et gennem-
sigtigt vindue, der fremmer synligheden af indstiksstedet uden
afmontering eller manipulation af anordningen.



SAFEGUARD MAT Manuel kompression
N=100 Historisk kontrol N=85
Gns. AC/TTH manuelle 77+33 28
kompressioner (minutter) Manuel
kompression
SAFEGUARD Historisk
MAT N=101 kontrol N=85
k7l 3
k] S & S
. . . 2 g 2 £
Alvorlige komplikationer | 5 £ a £

Blgdning pa adgangsstedet
med behov for transfusion

o

Vaskulaer reparation eller behov
for vaskulaer reparation (via
operation, ultralydsstyret
intervention, transkateter
embolisering eller stentgraft)

o | O

o | O
N O

Ny ipsilateral iskaemi
i underekstremiteterne

Adgangsstedsrelateret operation
for nerveskader

Adgangsstedsrelateret infektion,
der kreever i.v.-anitibiotika eller

Mindre komplikationer

Haematom pa adgangsstedet
>6 cm (efter sheathudtreek)

—_
—_

Bledning, der kraever > 30 minutter til
at genetablere haemostase

Ubehandlet pseudoaneurisme

Ubehandlet arteriovenas (AV) fistel
dokumenteret af ultralyd

Ekskoriation pa Safeguard-stedet
efter fiernelse af bandagen

Erytem

Allergisk reaktion over for kleebestoffet

Ipsilateral arteriel embolus i
underekstremitet, forbigaende tab
af puls i underekstremitet eller
dyb venetrombose

O [O|OO | O OO
O [O|O/O | O |[O|o

Adgangsstedsrelateret
laceration af kar

Forbigédende adgangsstedsrelateret
nerveskade

Sarruptur pa adgangsstedet

Lokaliseret infektion pa adgangsstedet
behandlet med intramuskulaer
eller peroral antibiotika

o OO |oO
o OO |o

*Ingen er rapporteret

Der er ingen statistisk forskel i frekvensen af alvorlige komplikationer
mellem kontrolgruppen og behandlingsgruppen.

INDIKATIONER

SAFEGUARD 24 cm bandage med tryk anvendes som en hjeelp til
opnaelse og opretholdelse af haemostase.

Bandagen er ogsa indiceret til reduktion af aktiv kompressionstid
ved kanullering i a. femoralis efter diagnostiske og interventionelle
indgreb med en ACT pa 140 sekunder eller mindre, ved brug af en 6
Fr. eller mindre storrelse sheath.

KONTRAINDIKATIONER
Den klaebende del af SAFEGUARD ma ikke anvendes pa beskadigede
hudomrader.

FORSIGTIG

B Only. ADVARSEL: Foderale (amerikanske) love begraenser salget af
denne anordning til eller pa vegne af en laege.

FORSIGTIG: | tilfeelde af at ballonen fyldes med over 40 ml. luft, kan
ballonen begynde at udvides radialt og kan kompromittere anordnin-
gens kleebende egenskaber.

FORSIGTIG: Underopfyldning af anordningen kan kompromit-

tere anordningens evne til at hjalpe 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 medfare funktions-
vigt, der igen kan resultere i personskade, sygdom eller dod. Gen-
brug, videreforarbejdning eller gensterilisering kan ligeledes udgere
en risiko for kontaminering af anordningen og/eller medfere infektion
eller krydsinfektion indbefattet men ikke begraenset til overforsel af
smitsomme sygdomme fra en patient til en anden. Kontaminering af
anordningen kan resultere i patientskade, -sygdomme eller -ded.

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

POTENTIELLE BIVIRKNINGER
Mulige bivirkninger der kan forekomme i forbindelse med brugen af
denne anordning:

Haematom

Lokal bledning

Fistel med perimedulleert vengst aflob eller falsk aneurisme

PRA-HAMOSTASE eller MANUEL ASSISTANCETEKNIK (MAT)

ANBRINGELSE AF SAFEGUARD

1.Inden SAFEGUARD fastgeres pa pati-
enten, skal du ferst sikre, at huden er
ren og ter. Find den optimale vinkel til
SAFEGUARD anbringelsen for at sikre
uhindret adgang til porten og for at
muliggere nem aftagelse af sheath.

Bemaerk: Anbringelse kan kraeve tilpasning

afhaengig af patientens anatomi, indstiksst-

edets vinkel, og tilstedevaerelsen af eller /

Ve

3. Traek sheath ca. 2,5 cm tilbage, saledes

at sheath centrum befinder sig uden for

mangel pa samme af sheath.
det klaebende omrade nér SAFEGUARD er fastgjort pa huden.

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.




Bemaerk: Det anbefales at du opsuger
sheath inden afmontering for at undga dis-
tal embolisering fra overskydende storknet
masse pa sheath.

4. Fjern den klaebende bagside og placer
ballonen pa 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 sprgjte fuldstaendigt for
at fylde det gnskede volumen, med et
maksimalt volumen pd 40 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 sprgjten.

Bemaerk: Oprethold tryk pa stemplet under

udtagning af kanylen fra SAFEGUARD ven-

tilen. Kontroller om det gnskede tryk opnas
og opretholdes.

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

7. Bevar manuel kompression indtil der er
opnaet heemostase.*

«  Friger forsigtigt den manuelle kompres-
sion.

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

«  Bekraeft haemostase ved at observere
stedet gennem vinduet pa den fyldte
ballon.

s

* Anbefalinger (kun MAT):
Diagnosticerede patienter - min. 5 minutter
Interventionelle patienter - min. 10 minutter

8. I henhold til hospitalspraksis, kontrolleres stedet med jeevne mel-
lemrum gennem vinduet pé& ballonen for at bekreaefte haamostase
og for at regulere ballonvolumen og det resulterende tryk efter
behov. Fortszet med at kontrollere distal/proksimal blodstrem for
at sikre dbenhed.

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

10. Tom ballonen ved at tilslutte en konfigureret sprgjte 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
pé 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 haeemostase pa adgangsstedet, anvendes SAFE-
GUARD anordningen saledes at adgangsstedet er synligt under
ballonvinduet pd SAFEGUARD anordningen. Tag hensyn til stedet
hvor pulsen er kraftigst, anatomien, vinklen pa indstiksstedet
og stremretningen for at finde den mest passende SAFEGUARD
placering og kontroller.

Bemaerk: Inden SAFEGUARD fastgeres pa patienten, skal du forst
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 sterrelse til ventilen pa
SAFEGUARD-bandagen.

Bemaerk: Kanylen skal vaere fuldsteendigt tilkoblet ventilen for at

kunne opfylde/temme ballonen.

3. Fyld ballonen pa SAFEGUARD anordningen med luft til den
gnskede volumen (24 cm maksimum af 40mL) for at anvende tryk
pé arteriotomistedet og fjern kanylen. Kontroller distal/proksimal
puls for at sikre at strammen opretholdes.

Bemaerk: Oprethold tryk pa stemplet under

udtagning af kanylen fra SAFEGUARD ven-

tilen. Kontroller om det gnskede tryk opnas
og opretholdes.

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

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

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

Bemaerk: Du skal sgrge for at der ikke opstar Q

et negativt tryk i kanylen, da dette vil skabe

et vakuum pa stedet.

7. Inden patienten udskrives, skal du fierne
SAFEGUARD anordningen og anlaegge
en steril forbinding i henhold til hospi-
talspraksis.

Oprethold et sterilt omrade under anvendelsen.

Hold veek fra sollys

2\
Kk

Ma ikke steriliseres
® Undlad at genbruge
@ Ma ikke anvendes hvis emballagen er beskadiget

Katalognummer

Partinummer

Anvendes inden

Steriliseret ved hjalp af gammastraling
& Advarsel: Se medfglgende dokumentation

Producent

Autoriseret repraesentant



SAFEGUARD

>YXKEYH 24 cm ME YTTOBOHOHZXH MIEXHX

OAHTIEXZ XPHXZHZ

AloPaoTe Ti 08nyieg mptv amd ) xprion.
To TPOI6V SeV ival KATACKEUACHEVO HE QUOIKO ENACTIKO AATEE.

MEPITPA®H ZYZKEYHX

To SAFEGUARD 24 cm €ivat pia avaAwolpn GUOKEUN Hiag xpriong.

To SAFEGUARD S1a6étet éva Stapavég mapdBupo Kat prmaldvi and
ToAuoLPEDAVN LaTPIKOU BaBpov, éva Siagavr EUKAUNTO CwWARvVa amd
PVC 1atpikoV Babpou kat pia euaiodntn otny meon, autokOANNTN,
anoxwpt{opevn emévéuon. Mia BalBida otnv dxkpn Tou cwArva
TAPWONG EMTPETIEL OE Jiat OUPLYYQ VA CUVSEETAL yIa VA TIPOCOETEL
aépa 0TO KEVTPIKO UIMAaNOVI WOTE va TIAPEXEL OUTTiESN OTn B€on
mapakévtnong. H ouokeur) SAFEGUARD pe umoporOnon migong
SlaB€tel éva anooTelpwpévo eMiBepa oL SleUKOADVEL TNV opaTdTNTA
NG B€ong MPOoBaonc Xwpic va anaiTeitat apaipeon 1 XEIPICHOE TNG
OUOKEUNC.

ENAEIZEIZ

O ev8eigelg xpriong yia tn ocuokeury SAFEGUARD 24 cm pe
urnoforBnon mieong mpoopilovtal va fondricouv otnv emiteuén Kat
Slatfipnon tng alpdoTaonc.

H ouokeun evdeikvutal £miong yla tn peiwon Tou xpovou

£VEPYOU OUTTEEONG 0TN SlacwWARVWON TNG pnptaiag aptnpiag

HETA amd SlayvwoTikég Kat emepPatikég Sladikaoieg pe ACT 140
Seutepolémtwy f MydTePO, HE TN XPrion Bnkaptou peyéBoug 6 Frn
HikpdTEPOUL.

ANTENAEIZEIZ
To autokOAANTO THHa TNG cuokeurc SAFEGUARD Sev mpémet va
XPNOHomoLEiTal TAvw Ot S€ppa pE EKSOPEC.

MPO®YAAZEIZ

B Only. MPOXOXH: H opoomovdiakn vopoBeoia (twv H.M.A.)
EMTPEMEL TNV TWANGN TNG GUOKEUNC QUTHG HOVO GE 1aTPO 1 KATOTIV
EVTONG 1ATPOU.

MPOZOXH: Z¢ nepintwon umepBoAikr¢ SlaoTtoig, SnAadr 6tav o
GyKoG Tou aépa umepBaivel Ta 40 mL, To PaAGVL UmopEi va apyioet
va SIA0TENETAL OKTIVIKA Kl EVOEXETAL va SIaKUBEVOEL TIG I810TNTEG
TPOOPUONG TNG CUCKEUNG.

MPOZOXH: H e\ ¢ S100TOAR TNG CUOKEUNG EVOEKETaL VA
SiakuBevoel T SuvatdtnTa TNG CUOKELNG va BonBd otnv emitevén
Kat Slatripnon g aipdoTaonc.

AHAQZH NMPO®YAAZHE MNA THN ENANAXPHZIMOMOIHZH

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

Hnv emavene€epyAleoTe Kal HNV EMAVATOOTEIPWVETE. H
£MavayPNOIHOTTIOINGN, EMAVENEEEPYATIA 1) EMAVATIOCTEIPWON
Umopei va KAovioel T SOUIKY aKEPAIOTNTA TNG OUCKEUNG /KAl va
odnynoet og BAGBN TG CUOKEUNG N OTTO(Q, ME TN OEIPA TNG, UMOPE(
Va TIPOKAAEDEL TPAUUATIONO, aoBévela 1) Bdvato Tou acBevr). H
£Mmavaypnolonoinon, EMAvene€epyacia 1) EMavanooTeipwon
HTTopEi €MMioNG va SnoupynoeL Kivouvo HOAUVONG TNG CUCKEVRG
1/kat va mpokaéoel Aoipwén Tou aoBevouig 1y Slactavpoluevn
HOAuvon, KaBwg Kat, HETagy AAwY, petadoon AotpwdougAotpuwdwy)
VOO HATOG(VOONHATWY) HETA&Y Twv aoBeviv. H pdhuvon tng
OUOKEUNG UMOPEL va 08Ny 0L O€ TpaupaTIopd, acBéveia i Bavato
Tou aoBevouc.

SAFEGUARD MAT Tupmieon pe To XEpt
N=100 lotopikdg éNeyxog N=85
MO AC/TTH Zl'.'pniecir] 77+33 28
Me 1o xépt (Aemrtd) Supmieon
HeTO Xépl
SAFEGUARD loTopikog
MAT N=101 éheyxoc N=85
E £ E g
3 ] 3 =4
, , E - -
INHAVTIKEG EMMAOKEC 3 & 3 &

©éon mpooméNaong He alpoppayia
Tou Xpr{el HETAYYIoNG

o

Ayyelakr) emdiopOwon 1 avdykn
yla ayyetakn emdopbwon (Uéow
gyxeipnong, eméppaonc pe kabodrynadn
umeprixwy, Slakabetnpiakol

gpPONOpOL 1 stent-pooxevpaTog)

[= 3 N e]
o |O
N | O

Omotadnmote véa opomAEUpN
loxatpio KdTw akpou 0 0 0

Eyxeipnon yia tpaupatiopd velpwy mou
oxetiCetal pe ™ B¢on mpooméhaong 0 0 0 0

Noipwén mou oxetiletal pe ™ Béon
mpooméAacnc Kat anartei evSoAEPIa 0 0 0 0
avTiBiwon f mapatetapévn voonAeia

DAeuTtePEVOVGEC EMMAOKEG * *

Apdtwpa otn Béon mpooméAaong >6 cm
(HeTa v améoupon Tou Bnkaptov)

Atpoppayia mou amautei > 30 Aerrtd yia va

emtevyOel aipooTaon

WeuSoaveupuopa xwpic Bepaneia

AptnplogAePikd oupiyylo xwpic Bepameia
TEKUNPIWHEVO ammd umepnyoypapia

Aeppariki ekdopd atn Béon tou Safeguard
HETA TNV aQaipeon Tou emBEuaTog

Agppatiko epubnua

ANEPYIKI avTiSpacn To auToKOMNTO

ApTnplaka éupola oTo opOTAEUPO
Kdtw dxpo, mpoowpivry amwAela
TAAOU XT0 KATW AKPO 1

&V Tw PABel pAePikr BpdpPwon

O |O|0|O |O [Ooo|o|—
O |O|0|O0 |O [Ooo|o|—
1
1

Pri&n mou oxetiCetar pe tn 6éon
TipooméAaong

PoowpIVOE TPAUHATIOHOG VEUPWY TTIOU
oxetiCetal pe tn B£on mpooméaong

Qidvoién Tpavpatog ot B£on mpooméaong

Tomkr Moipwén ot Béon mpooméhaong
Mou uroBaMetat og Bepareia pie eviopuikda
'H am6 tou otopatog avtiBotikd

o |Oojo |o
o |OofOo |Oo
1
1

*Kapia avagopd

Agv uTdpyel 0TATIOTIKN S1aPOPE OTO TOCOOTO TWV ONHUAVTIKWV EMMMAOKWV
peTagy e opadac eéyxou kat TG ouddag mou umoPaletal oe Beparneia.



NMPO®YAASEIZ

0 XpnolHomoIoTe TIC KATAANAEG AONTITEG TEXVIKEC KATA TO
XEIPIOHO TOU TIPOTIOVTOG.

0 Mnv XpNnOIUOTIOIEITE TO TTPOIOV AV €XEL KATAOTPAPEL N CUCKELATIA

o Mpw amd ™ xprion, eMBEwWPHOTE TN CUCKELN Yia va BeBaiwbeite
OTL Sev emABE Kapia {npId Katd Tn HETAPOPA.

MIGANEZ ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEX

MBavég avemBUUNTEG EVEPYELEC TTOU EVOEKETAL VA TIPOKUYOULV amd TN
XPNON QUTAG TG CUOKEVAG:

o Apdtwpa

o Tomkn aipoppayia

o AptnplopAefwdec oupiyyto iy Pevdoavelpuopa

MPIN AMO THN AIMOZTAZH i TEXNIKH ME XEIPOKINHTH
YNOBOHOHXZH (MAT)

TOMNOOETHZH THEZ ZYZKEYHZ SAFEGUARD /

1. Mpw tonoBetrioete T ouokeury SAFEGUARD
otov aoBevr, BeBaiwbeite 6T To Séppa
givat kaBapd kat oteyvo. Mpoadlopiote
TNV Kat@AMnAn ywvia tomoBémaong g
ouokeurg SAFEGUARD woTe va givat eUkoAn

n npooPacn ot BUpa S1a0TOA/CUCTON G

e BarBibag kat va givat Suvatr n UkoAn
agaipeon Tou Bnkaptov.

Inueiwon: H tomobémon pmopei va xpeidletat
TIPOCUPHOYN e BAon Ty avatopia Tou
aoBevoUc, T ywvia Tng Béong mapakévtnong kat
v mapouaia 1 amousia evog Bnkaptov yia tn
Siadikacia.

2. A&Bete umoyn To onpiio péyloTou maApou,

TNV AVaTOpia, TN YwVia TTapakévtnong Kat v
KateuBuvan porg yia va TPoodIlopioeTe T
KataMnAn 6éon tng ouokeuric SAFEGUARD
Kat empBePaioTe.
3. TpaPnéte To Bnkapt mpog ta miow mepimou M@
2,5 cm (1 ivtoa) Wote dtav n ouoKeur
SAFEGUARD tomoBetnBei oto Séppa, 0
OHPANGG Tou Bnkaptov va BpioKeTal eKTOg

NG TEPIOXTG oTNV omoia Ba emkoAnBei n

ouokeur) SAFEGUARD.
InpEiwoN: ZUVIOTATAL VO EKTENEOETE
avappoPnan aTo BNKAPLTTPIV TO APAIPECETE
(DOTE VO AMOTPEPETE EVOEKOHEVN TIEPIPEPIKIY
€UPBoAr amd BpopPouE Tou £xouv TapapEivel
070 Bnkapl.
4. AQQIPECTE TV EMEVOUOT TOU QUTOKONNTOU
Kal TomoBeTOTE T0 praAdvt ot Béon atnv

omoia Ba TomoBeTovoarte Ta SAXTUNG Gag yia

oupmiean pe o xépt (yia mapddetypa, oTig
Sladikaoiec 0Tn unpiaia aptnpia, ouvhBwg
€fval To onpeio Tou péyioTou pnplaiov
maApov). BeBawbeite o1 n cuokeur} SAFE-
GUARD &ivat mifjpw¢ TpookoANnpévn aTto
Séppa.

5. TpocapTAOTE Kal GuVSEDTE MARPWE TV

KataMnAa Slapop@wpévn ouptyya yia va
TIPOCBECETE ToV EMBUPNTO OYKO (€wg 40 mL)
0£Pa OTO UMAAGVI WOTE VOl EQAPHOCETE TTiEDN 0T 60T TNG APTNPIOTOMAG.
H ouptyya mpémet va eivat mhifpwg ouvdeSepévn otn BalBida yia m
8100T0A/6UGTON TOU prahoviol. AQalpéaTe T GUPLyya.
Inpeiwon: AlatneroTe TV Tieon oTo £uPolo KaBwE amoomdare T ouplyya
and  BaABida tng ouokeuric SAFEGUARD. BeBaiwBeite 611 n emBupuntr migon
£xel emrevyOei kau Stotnpeitat.

6. AQaIPEOTE TO BNKAP!L KAl EQAPHOOTE APECWE
ouprieon pe To xépt KateuBeiav endvw oto
(POUCKWHEVO HTTONGVL.

7. XUVEXIOTE TN CUMTTIEON LE TO XEPL PEXPL VA
emreuyBei apodotaon.*

0 ATOOUPETE apyd TN GUHITTIEDN HE TO XEPL.

o ENéyETe Tov eyyUg/mepIpepIkd MaApo yia va ‘
emPBePaiwoete ™ Slatrpnon g porc.

o EmPepaiwote Ty aipdotaon PAémoviag
N B¢0n péow Tou mapabupou Tou
(POUCKWHEVOU MITANOVIOU.

* MPOTATEIG (MOVO yial TNV TEXVIKI HE XelpokivnTn urtoforiBnon (MAT)):
AcBeveic SlayvwoTikwv opddwv - TouNdKIoTov 5 Aemta
AcBeveic emepBaTiky opadwy - Toukayiotov 10 Aemta

8. ZUHQWVa UE TO VOOOKOHEIOKO TIPWTOKOAO, ENEYXETE TTEPIOBIKA T
Béon péow Tou MapabUpou Tou Pmakoviol WOTE va emPBeRaIVETE
TNV alHOoTac Kat va SaxEICETTE TOV GYKO TOU MITAAOVIOU Kall TV
TIPOKUTITOUCT TTEDN OTWG AMaITETaL. ZUVEXIOTE va ENEYXETE TNV YYUC/
TIEPIPEPIKT| QAILATIK pOT yiat va SlacaNioTei n fatotnTa.

9. ZEQOUCKWVETE TO PIahdvI KABe U0 WPEG WOTe va gival duvatr n
TPIXOEIIKN emavamrjpwon Kat n agloAdynon g 6éonc. DouoKWVeTE MEN
T0 pmahdvy, av xpetaletat.

10. Ze@QouoKWOTE To PmaNOVI ipocapTwvTag ot BaBida pa cuptyya
Kat@MnAou peyéBoug kat Slapdpewong, ouvdéote T BahBida kat méote
0Py TO UMTAAGVI WOTE N GUPLYYa va Yepioe! pe aépa. EVaMNOKTIKG, apalpéoTe
T0 épBo)o arod TN GUPLYYa, IPOCAPTHOTE T GUPLYYC KAl AQHOTE TOV AEPA VAl
eNeuBepwOel apyd mMéOVTaG Amahd To UTaAGVL.

Inpeiwaon: Mn dnpiovpynoeTe apvnTiki miieon oTn o0plyya, KaBwe autr n

evépyela Ba mpokahéoel T Snpioupyia Kevol oTn Béon.

11. Mpwv and v anoxwpenon Tou acBevols, apalpéoTe T cuokeur| SAFE-
GUARD kait TOOBETAOTE £va aMOOTEIPWHEVO EMBEUA CUPPWVA HE TO
VOOOKOMEIOKS TIPWTOKONO.

TEXNIKH META THN AIMOZTAZH

1. Orav emtevyei aipdotaon otn Béon
TIPOORAONC, TOMOBETAOTE T GUOKELN
SAFEGUARD pe T 6éon mpdofaong va givat
opatr KATw armo To mapdBupo Tou Umaloviol
NG ouokeuric SAFEGUARD. AdBete umoyn
TO ONUEIO PéYIOTOU TIAAKOU, TNV avaTopia,

TN ywvia mapakévtnong Kait Ty katevBuvon
PONC yla va ipocdIopiceTe TNV KataANnAn
B¢on ¢ ouokeurig SAFEGUARD Kat
emPePawoTe.

Inpeiwon: Mpv T10MoBeTOETE TN CUOKEUR

SAFEGUARD otov aoBevr, BeBaiwbeite 6Tt 10 G\

Séppa eivat kaBapd kat oteyvo. Mpoadiopiote N

NV KATt@AANAN ywvia TomoBETong TG GUOKEUNG

SAFEGUARD woTe va givat e0KoAn n poafaon

o1 BUpa SlacToA|g/cuaToNg TG BarBidac.

2. MpocaptoTe pia ouptyya KatdAnhou
HeyéBoug kat Stapdpewanc otn BaABida e
ouokeurg SAFEGUARD.

Inpeiwon: H oUptyya mpémel va givat

mARpwg ouvdedepévn otn BaiBida yia tn Q

S100TOA/GUGCTOAN TOU praAovIoU.

3. DOUOKWOTE TO UMOANGVI TG GUOKEUNG
SAFEGUARD pe aépal pe Tov mBUpNTO Oyko
0épa (Ewg 40 mL) WOTE va EQapUOCETE Tiieon
01N 840N TG APTNPIOTOWNAG KAt AQPaIPETTE TN
ouptyya. ENéyETe Tov eyyUe/mepIpepIko OO
yia va emBePaioete T Slatrpnon g pong.

Inpeiwon: AlatnprioTe TV Tiieon oto éuPolo KaBwe amooTdarte T ouplyya

an6 ™ BaABida tng cuokeuric SAFEGUARD. BeBaiwbeite 6Tt 0 emBupntog

OyKog éxel emtevyBei Kat Slatnpeitat.

O




4. TOH@QWVO UE TO VOOOKOUEIOKO TTPWTOKOAO, ENEYXETE TTEPIOSIKA TN
Béon péow Tou Mapabipou Tou PMahoviol WOTE va eMPBERAWVETE OTL N
alpooTaon Slatnpeital Kat To Pmohovi Slatnpei Ty migon.

5. ZEQOUCKWVETE TO PIaAdvI KaBe U0 wpeg kat agloloyeite T Béon.
DouoKWVETE AN TO Pmaldvy, av ypetaleTat.

6. ZEQOUOKWOTE TO PMAAOVI TPOCAPTWVTAG 0T BaABida pia ouplyya
KataMnAou pey£Boug kat Slapdpwong, cuvdéote Tn BarBida kat
TIEOTE APYA TO UMAAOVI WOTE N CUPLYYa va YeUioeL e aépa. EvaAAaKTIKG,
aApaIp£0TE To £pPOoNo amd T oUPLYYQ, TPOCAPTHOTE TN GUPLYYa KAl
agrioTe Tov aépa va eheuBepwBei apyd mélovTag amaAd To Pmohovt.

Inpeiwon: Mn SnuioupyroeTe apvnTikn Tiiean otn o0plyya, KaBwe autr n

evépyela Ba mpokahéoel Tn Snoupyia Kevol oTn Béon.

7. Tlpwv armo v amoxwpnon Tou acBevouc, apaipECTe Tn GUOKeUN SAFE-
GUARD kait TOOBETAOTE £va aMOCTEIPWHEVO EMBEPA CUPPWVA HE TO
VOOOKOMEIOKS TTPWTOKONO.

AoTnPROTE TO AMOOTEIPWHEVO TIESIO KATA TNV EQAPHOYN.

Aiotnpeite pakptd ané 1o NMAKo ewe

Qe
s
N

Mnv enavanooTelpwveTe

Mnv enavaypnotpomnoleite To mpoiov

Mn XPnOIHOTIOIEITE TO TTPOIOV aV EXEL KATAOTPAPEL N
ouokevaoia

Ap1Bud¢ katahdyou

ApBpoc maptidag

Xprion éuwg

ATIOOTEIPWONKE UE AKTIVOBOAID yappa

Mpoooyr}: ZUPBOUAEUTEITE TO CUVOSEUTIKO £yYPapO

Kataokevaotric

E€ouaiodotnpévog avtimpdowmnog

SAFEGUARD

24 cm BASINC DESTEKLI CIHAZ

KULLANMA TALIMATLARI

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

CiHAZ TANIMI

SAFEGUARD 24 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
kordondan olusur. Dolum hortumunun ucundaki luer kapakgik,
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 gorilmesini kolaylastirir.

SAFEGUARD MAT Manuel Kompresyon
N=100 Historik Kontrol N=85
Ort. AC/TTH Manuel 77+33 28
Kompresyon (dakika) Manuel
Kompresion
SAFEGUARD Histori
MAT N=101 Kontrol N=85
K] 2
= £ K £
Major Komplikasyonlar &5 | & |8

Erisim yerinde
transfiizyon gerektiren kanama

o

Vaskdiler onarim veya

vaskuler onarim ihtiyaci (operasyon,
ultrason kilavuzlugunda

girisim, transkateter embolizasyonu
veya stent greft ile)

o | o
o | O
N | O

Yeni ipsilateral alt
ekstremite iskemisi 0 0 0

Erisim yeriile
iliskili sinir hasari operasyonu 0 0 0 0

IV antibiyotik gerektiren veya
hastanede yats stiresini uzatan 0 0 0 0
erisim yeri ile iliskili enfeksiyon

Mindr Komplikasyonlar * *

Erisim yerinde > 6 cm hematom
(kilif gekildikten sonra)

Hemostazin yeniden saglanmasi igin

> 30 dakika gerektiren kanama

Tedavi edilmemis psédoanevrizma

Ultrason ile kanitlanmis tedavi
edilmemis arteriovendz (AV) fistul

Pansuman ¢ikarildiktan sonra Safeguard‘in
uygulandigi alanda ekskoriasyon

Eritem

Yapiskana alerjik reaksiyon

ipsilateral alt ekstremitede
arteriyel emboli, alt ekstremitede
gecici nabiz kaybi veya

derin ven trombozu

O [O|0/Oo |O |[oo|o|l—
O [O|0olOo |©O |[Oo|o|—
1
1

Erisim yeri ile iliskili
damar laserasyonu

Erisim yeri ile iliskili
gegici sinir hasar

Erisim yeri yara dehisansi

intramiiskiiler veya oral
antibiyotiklerle tedavi edilen
lokal erisim yeri enfeksiyonu

o |oOo |Oo
o |OoOo |Oo

*Bildirilmedi

Kontrol grubu ve tedavi grubunda gérilen major komplikasyon orani
arasinda istatistiksel agidan farklilik yoktur.



ENDIKASYONLARI

SAFEGUARD 24 cm basing destekli cihaz, hemostaz elde edilmesine
ve sirdirtilmesine yardimci olmada endikedir.

Cihaz ayrica 6 Fr ve daha kiiglik boyutlu kiliflar kullanilarak 140 saniye
veya daha kisa ACT ile yapilan tanisal ve girisimsel prosediirlerden
sonra femoral arter kanilasyonunda aktif kompresyon zamaninin
azaltilmasinda da endikedir.

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

DIiKKAT EDILECEK NOKTALAR

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

DIKKAT: Fazla sisirilen (yani 40 mLden 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 bittinligiiniin 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/hastaliklar gegmesi dahil ancak bununla sinirli olmamak
lizere hastada enfeksiyon veya capraz enfeksiyon riski dogurabilir.
Cihaz kontaminasyonu hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya
6lmesine neden olabilir.

ONLEMLER

- Urtin kullanirken uygun aseptik teknikler kullanin.

«  Ambalaj 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 (MYT)

SAFEGUARD'IN YERLESTIRILMESI /

2
/

1. SAFEGUARD hastaya yapistiriimadan
once hastanin cildinin temiz ve kuru
oldugundan emin olun. SAFEGUARD't
yerlestirme agisini luer 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 bagh olarak yerlestirme

islemi ayarlama gerektirebilir.

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

é y
3. SAFEGUARD cilde yapistiginda kilif gobegi

yoniini géz 6ntinde bulundurun.
SAFEGUARD yapiskan alaninin disinda
kalacak sekilde proseddir kilifini yaklasik 2,5 cm (1”) geri gekin.

Not: Kilifta kalan pihtidan distal embolizasyon meydana gelmesini

onlemek icin kilifi ctkarmadan 6nce aspire etmeniz 6nerilir.

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

5. Balonu maksimum 40 ml olmak tzere
arzu edilen hacimde sisirerek arterioto-
mi alanina basing uygulamak icin uygun
konfiglirasyonda siringayi takip iyice
sikilayin. Balonun sisirilmesi/inmesi icin
sirmganin luere sikica takilmig olmasi
gerekmektedir. Siringayi gikarin.

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 igin
distal/proksimal pulslari kontrol edin.

«  Sisirilen balonun penceresinden bolgeyi
gozlemleyerek hemostazi dogrulayin.

* Oneriler (sadece MYT):
Tanisal hastalar - minimum 5 dakika
Girisimsel hastalar - minimum 10 dakika

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

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

10. Valfe uygun boyutta ve konfigiirasyonda luer siringa takarak balo-
nu indirin, valfi aktive edin ve balona yavasca bastirarak sirnganin
hava ile dolmasini saglayin. Alternatif olarak pistonu siringadan
cikarabilir, sirnngayi 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 cikarin ve hastane
protokolline uygun sekilde steril sargi uygulayin.

i A R EE

HEMOSTAZ SONRASI TEKNIK

1. Erisim bolgesinde hemostaz saglandiginda, erisim bolgesi SAFE-
GUARD cihazinin balon penceresinin altindan goriilecek sekilde
SAFEGUARD cihazini uygulayin. Uygun SAFEGUARD pozisyonunu
belirlemek ve dogrulamak icin maksimum puls, anatomi, ponksiy-
on agisi ve akis yoniinti goz dniinde bulundurun.

Not: SAFEGUARD hastaya yapistirimadan 6nce hastanin cildinin

temiz ve kuru oldugundan emin olun. SAFEGUARD't yerlestirme

agisini luer sisirme/indirme portuna kolay erisim saglayacak sekilde

belirleyin.

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



Not: Balonun sisirilmesi/indirilmesi icin

sirnga luere tam olarak takilmalidir.

3. Arteriotomi alanina basing uygulamak
icin SAFEGUARD cihazinin balonunu
istenilen hacme (24 cm, maksimum 40
mL) ulasana kadar sisirin ve siringay!
cikarin. Akisin korundugundan emin
olmak icin distal/proksimal pulslar

kontrol edin.

Not: Pistondaki basinci koruyarak siringayi

SAFEGUARD cihazinin valfinden ayirin.

istenilen hacmin elde edildiginden ve GN\

korundugundan emin olun.

4. Hastane protokoll dogrultusunda,
hemostazin korundugunu ve balonda
basing oldugunu dogrulamak igin

balonun penceresinden periyodik olarak

bélgeyi kontrol edin.

5. Balonu her iki saatte bir indirip bdlgenin
durumunu degerlendirin. Gerekirse Q
balonu tekrar sisirin.

6. Valfe uygun boyutta ve konfigiirasyonda
luer siringa takarak balonu indirin, valfi
aktive edin ve balona yavasca bastirarak

sirnganin hava ile dolmasini saglayin.

Alternatif olarak pistonu siringadan
cikarabilir, sinngayi takip balona yavasca batirirken havanin yavas
yavas ¢cikmasina 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.

Uygulama sirasinda alanin steril kalmasini saglayin.
Gunes 1s1gindan uzak tutun

Yeniden Sterilize Etmeyin

Yeniden Kullanmayin

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Katalog Numarasi

Parti Numarasi

Son Kullanma Tarihi

Gama Isini ile Sterilize Edilmistir

Dikkat: Cihazla birlikte verilen belgeye bakin

Uretici

Yetkili Temsilci

SAFEGUARD

FTEMOCTATUYECKOE YCTPOMCTBO 24 cm

YKA3AHMWA NO NPUMEHEHUIO

I'Iepen MNCnosib30BaHWEM MPOYTUTE YKa3aHNA NO MPUMEHEHNIO.
W3penvie He copepxut HaTypanbHOro natekca.

OMUCAHUE YCTPOWCTBA

Ycrpoiicteo SAFEGUARD 24 cm oHOPa30BOro UCnosb30BaHuA.
Yctpoiicteo SAFEGUARD copepuT npo3payHyto NonnypeTaHoByo
MeM6paHy, KOMMNPECCUOHHYIO MOJIOCTb, MPO3PaYHYio rMOKY0
HanonHuTenbHyto Tpy6Ky 13 MBX MeANLMHCKOro Ha3HaueHs

1 caMoK/ienllleeca OCHOBaHWe C yanAemMbiM 3aLUTHbIM C/IOeM.
J1103pOBCKMI KNanaH Ha KOHLe HanosHUTeNbHO TPYOKK no3sonaeT
NOACOEANHNTD WMNPWL, 1 HAMOJIHATL BO3yXOM HaXOAALLYIOCA B
LieHTpe NonocTb, KoTopas byaeT obecneurBaTb KOMNPECCHo B
061acTU NYHKUVOHHOTO 0TBEPCTHA. [eMOCTaThYeCKoe YCTPOICTBO
SAFEGUARD npeacTaBnsaeT coboii CTepusibHyto NOBA3KY C
npo3payHoii MeMbpaHoi, KoTopaa obecneunBaeT Br3yanbHbIi
KOHTPOJIb MeCTa KaTeTepusaLun 6e3 yaneHna yCTponcTBa 1 Kakmx-
6O MaHVMYNALWNIA.

MOKA3AHMA K MPUMEHEHUIO

lemocTatnyeckoe yctpoiicteo SAFEGUARD 24 cm nomoraeT AocTuub
remocTasa v nofiep>Kmeatb ero.

YCTPOWCTBO TakXe NoKasaHo K MPYMEHEHWIo Npu KaTeTepusaLmm
6epeHHOII apTepui ANA COKPaLLEHVA BPEMEHU akTUBHOMN
KOMMPEeCcun nocne AnarHoCTUHECKNX U MHTEPBEHLIMOHHBIX
npoueayp co BpeMeHeM akTUBHOM komnpeccuu 140 nnu meHee
CeKyH/} NPy NCMosb30BaHNN 060/104KM pa3mepa 6 No dpaHLly3cKomn
LWwKane vny MeHblUero pasmepa

MPOTUBOMOKA3AHUA
Kneiikyto uacTb yctpoiictea SAFEGUARD Henb3s HaknaabiBaTb Ha
KOXY NPY HapyLIEHUM LiefIOCTHOCTY KOXHOTO MOKPOBa.

NPEAYNPEXAEHUNA

B Only. MpepynpexpaeHve: efepanbHoe 3akoHoaatenbcTso (CLUA)
OorpaHuyvBaeT Npofaxy AaHHOro YCTPOWCTBa TONbKO AJ1A Bpayeil
nnn No NpeanucaHnio Bpaya.

NPEAYNPEXAEHUE: npu n36biTouHoM Noaaye Bo3fyxa (Gonee

40 M) KOMNPECCMOHHAA NMONOCTb MOXET HauaTb PaCLIMPATLCA
paananbHo, YTO YXyALWMT aAre3noHHbIe CBOCTBA YCTPOCTBA.
NMPEAYNPEXAEHUE: HepocTaTOuHOE HaNoOIHEHNE NONOCTN
BO31yXOM MOXeT HeraTMBHO CKas3aTbCA Ha CnocobHOCTU yCTpOIZCTBa
obecneuvBatb 1 noafepxueaTb remocTas.

MPEAOCTEPEXXEHUA B OTHOLLEHUW MOBTOPHOIO
NCNoJNb30BAHUA

WNcnonb3oBaTtb TONbKO A4nA OfHOro NaLuneHTa. 3anpelyaeTca
NOBTOPHOE NCnonb3oBaHne, 06p360TKa wnwn ctepunusauva.
nOBTOpHOe ncnonb3oBaHue, 06pa60TKa wnun ctepunnsauna moryt
HapyLwnTb CTRYKTYPHYO LIeNOCTHOCTb yCTpOVICTBa n (I/IJ'II/I] npueectn
K HempaBUbHOM paboTe yCTPOICTBa 1, Kak CIefCTBUE, K TPaBMe,
3aboneBaHyio UMK CMepTU NauueHTa. [oBTOpHOE UCMOoNb30BaHMe,
06paboTka U CTepunr3aLmna MoryT TakKe Bbi3BaTb PUCK
3arpA3HEeHVA YCTPOWCTBa U (MNN) NPUBECTU K 3aparkeHUto nimn
nepeKkpecTHOMy 3apaxeHuto NauneHTa, BKNo4asa nepeHoc
I/IHd)EKL[I/IOHHbIX 3abonesaHuin ot nauveHTa K nauneHTy. 3arpﬂ3Heume
YCTPOIICTBa MOXET NPUBECTY K TPaBMe, 3a60N1eBaHMIo MY CMepTy
naumeHTa.



Merop pyuHoit Komnpeccun PyuHas komnpeccus
SAFEGUARDN=100  Wctopuueckuit kowTponb N=85
CpepHee Bpems akKTUBHON 77+33 28
Komnpeccun/Bpems 40 Merog pysHoit Pyuran
AIOCTVXEHUA TOMEOCTa3a npu KoMnpeccunt Komnpeccus
PyuHO#i KoMnpeccuyt (MuHyT) SAFEGUARD | VicTopuueckuit
MAT N=101 KoHTponb N=85
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= T x T
g g g g
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CepbesHble 0CNOKHEeHNA = = & <

KpOBOTeLIeHI/Ie B MeCTe BBeeHMsA,
Tpebytolee nepennBaHnA Kposm

o

BoccraHosneHwe cocynos vnu
HeobXOAVMOCTb BOCCTAHOBEHNA COCY/I0B
(MocpefCTBOM OnepaLyi BMeLlaTenbcTaa
noA KoHTponem Y3W, upeckatetepHol
3MOONM3ALMI NN YCTaHOBKM CTEHTa)

o | O
o | O
N O

Hosas nncunaTepanbHaa
VLLEMUA HIKHE KOHEYHOCTN 0 O 0 O

Onepauys no NoBoAy nopaxeHns
HepBa B MecTe BBeAEHVA 0 0 0 0

UHdeKuws B MecTe BBeAeHMA, Tpebylolias
BHYTPMBEHHOTO BBEEHWSA aHTNOUOTUKOB 0 0 0 0
v NpoAneHna rocnnTanmsaunn

HesHauutenbHble 0CNOXKHEHNA * *

[emaToma B MecTe BBefieHNs
> 6 cm (nocne n3bATUA 06010YKM)

KposoTteueHue, TpebytoLuee > 30 MUHYT

ANA BOCCTAHOBEHUA reMoCTasa

HeneuenHas ncesgoaHeBpusma

HeneuenHan apTeproBeHo3Has dpuctyna,
[OKyMeHTanbHO NopTBepXAeHHas Y3

CcaavHa B MecTe npuMeHeHna
Safeguard nocne cHATIA NOBA3KN

SpuTema Koxu

OO0l |O |0O0|Oo—
ool |O |00 —
1
1

Annepruyeckan peakLna Ha knevkuii cnoi

MncunatepanbHan ambonua aptepumn
HIDKHEI1 KOHEYHOCTY, BpeMeHHas noteps
MysbCa Ha HUKHEN KOHEUHOCTV N
Tpom603 rnybokux BeH

o
o
1
1

Pa3pbis cocyna B mecte
BBEAEHVA

BpemeHHOe nopaxeHue HepBa
B MecTe BBeAeHUA

PacxomueHme Kpaes paHbl B MeCTe BBefjeHNA

Jlokanu3oBaHHan MH¢€KL[WI B MeCTe BBEAEHNA,
noanexallan neveHnto BHy TpUMbILIEYHBIMIA
“nn nepopanbHbiMn aHTMbMOTMKaMU

o |O|Oo o
o |O|Oo o
1
1

*He coobuwanocb

CraTncTyeckan pasHILIA MEXy YaCTOTON BOSHUKHOBEHMA CEPbE3HDIX
OCTIOKHEHWI1 B KOHTPONBHOW FPYNIIe W B FPYNMe SIEYEHNA OTCYTCTBYET.

MEPbBI MPEAOCTOPOXHOCTU

o [lpu oBpalleHn C yCTPOCTBOM CiefyeT NPUAEePKNBaTLCA
METO/0B acenTuKu.

0 3anpellaeTca NCMOMb30BaTh NPV HAPYLIEHNI LeNIOCTHOCTN
yNaKoBKW.

o [lepea Ucnonb3oBaHMeM OCMOTPUTE YCTPOMCTBO 1 yGeanTech,
4TO LIefIOCTHOCTb YNaKOBKY He Obila HapyLleHa BO Bpems
TPaHCMOPTNPOBKM.

BO3MOKHbIE MOBOYHbIE SODEKTbI

B pe3ynbrate NCNosib30BaHNA AaHHOIo yCTponcma BO3MOXHbI
cnepytolme no6ouHble 3GdeKTbI:

o remaToma;

O MeCTHOe KpOBOTeUeHue;

0 apTepuroBeHO3Has GUCTyNa NN NceBaOaHeBpPU3Ma.

A0 HACTYIUJIEHUA FTEMOCTA3A (METOA PYYHON
KOMMPECCUU)

YCTAHOBKA YCTPONCTBA SAFEGUARD /

1. Mepep HanoxeHvem ycTpoiictea SAFE-
GUARD y6eanTech, 4To Koxa unctas

n cyxas. Onpepennte HeO6XOANMbIN
Yron ycTaHoBKM ycTpoiictea SAFE-
GUARD, uTo6bl 06€cneunTb nerkoe
yfaneHue UHTpoablocepa 1 oCTymn K
NI03POBCKOMY MOPTY ANIA HaKauBaHUA

I'lO!'lOCTI/l/yFlaJ'IeHMﬂ 13 Hee BO3AyXxa. /

Mpumeuanue. Mpu yctaHoBKe cnepyet
YUWTbIBaTb aHaTOMNYECKME OCOBEHHOCTU
nauuneHTa, yrosi Mecta NyHKLWv 1 Hanuune
VM OTCYTCTBE MHTPOJblOCEPA.

2. MMpwu onpepenexnu Tpebyemoro
nonoxenus yctpoictaa SAFE-
GUARD yuutbiBaiiTe 1 nposepaiite
TOUKY MaKCUManbHO NynbcaLum,
aHaToMM4ecKne 0CO6eHHOCTH, yron
NYHKLWW 1 HanpaBneHne KpoBOTOKa.

3. MotAHnTe NHTpofblocep
npubnnsnTensbHo Ha 1 glonm (2,5
CM) TaK, 4Tobbl MOC/e HaKNerBaHUA
ycTpoiictea SAFEGUARD Ha Koxy
pasbem MHTpo/bloCepa OCTaBancA
CHapY»u yyacTKa yCTpOMCTBa C
KreeBbIM Crioem.

MpumeuaHwme. Nepep Tem Kak caenaTb 370,

PEeKOMeH/YeTCA BbINOMHUTbL acnypauuio

VHTpoOJbloCcepa ANA NpeaynpexaeHna

[AVCTanbHOM 3M60IM3aLUmni, BbI3BaHHOW

OCTaTOYHOW KPOBbIO B MHTPOAbIOCEPE.

4. YpanuTe 3aWWTHbIA CNOW 1
PacnonoXuTe KOMNPECCUOHHYIO
nonocCTb Ha TOM MecTe, rae Bbl
pacnonoxunu 6bl NanbLbl Npu

BbINOJIHEHU PYUYHOI KOMMpeccun
(Hanpumep, Npy BbINOHEHUN

npoueayp Ha 6epeHHON apTepuK 370,

Kak npaBuo, Touka MaKCUManbHon
nynbcaunv Ha 6epeHHON apTepum).
Y6eautecs, uto ycTpoiicteo SAFEGUARD !

-

MOJTHOCTBIO MPUIIEraeT K KOXe.

5. MMpucoeanHnTe 1 3aduKCMpyiTe Wwnpuy
COOTBETCTBYIOLLEN KOHGUTypaLmK,
4TO6bI HAaMOMHUTH NOMIOCTb HEOBXOAUMbBIM O6BLEMOM
BO3ayxa (Makcumym 40 M) 1 CO3AaTb KOMMPECCHIO Ha MecTe
apTeprotomuu. Mpy HaKauMBaHUM BO3AyXa B MOOCTb/yjaneHns
113 Hee BO3Ayxa WMNPULL JOSDKEH ObiTb MPOYHO 3adrKCMPOBaH B




NIO3POBCKOM COEAVHEHNN.
Mpumeuanne. Bo Bpema oTcoeguHeHns
WNpuLa oT KnanaHa ycTponcTsa
SAFEGUARD He npekpaliaiite faBuTb
Ha nopueHb. CneauTe 3a Tem, UTO6bI
6bIN10 AOCTUTHYTO U NOAAEPXIBANOCH
HeobxoavMoe AaBneHve. ‘
6. Ypanute UHTPOAbIOCEP U CPasy e

HajasuTe nasnbuyaMmn HenocpeacTBeHHO
Ha HanOJIHEHHYO BO34YXOM MOJIOCTb.

7. TlpoponxaiiTe HafaBMVBaTb NanbLaMn A0 AOCTUXKEHNA

remocrasa.*®

MepneHHo ocnabnanTte pyyHyio KOMNpeccuio.

0 YT06bl y6eANTLCA B TOM, UTO KPOBOTOK COXPAHAETCH, MPOBEpbTE
nynbC B ANCTalbHOM U MPOKCMMaZIbHOM CermeHTax.

o YbepuTech, YTO reMocTas IOCTUrHYT U NOAAEPXKIBAETCA,
Hab/oAaA 3a MECTOM NYHKLMK Yepe3 MeMbpaHy HanoNHEeHHO
BO3/yXOM MOJOCTU.

(o]

* PekomeHpaLmm (TONbKO METOA PYYHOI KOMMpeccun):

Mpwv NpoBeaeHNN ANarHOCTUYECKNX NPOLieAyp — He MeHee 5 MUHYT

Mpu npoBeieHNI HTEPBEHLMOHHDBIX NpoLieayp — He MeHee 10
MUHYT

8. lepuopunyeckun nposepaiiTe MeCTo MyHKLMMN yepes
npo3payHyio MembpaHy, 4Tobbl y6eaunTbca, YTo remocTas
NOAAEPXKINBAETCA, N UTOGbI KOPPEKTVPOBaTL 06bem NoNoCTn
1 AOCTUraeMoe AaBneHne B COOTBETCTBIN C NPOTOKOJIOM
60nbHULbI. NpofonXaiite NPOBEPATL KPOBOTOK B ANCTaIbHOM U
NpOKCManbHOM CermeHTax, 4tobbl y6eanTbca B npoxoanmocTu
cocypa.

9. Kaxpble Ba 4yaca yaanainTte BO3ayx U3 KOMMPECCHOHHON NONoCTH,
YTOGbI JaTb BO3MOMKHOCTb Kanunaapam HanosHNTbCA KPOBbIO
1 OLIeHNTb COCTOAHME MecTa NyHKLN. Mpn HeobxoanmMocTn
MOBTOPHO HAMOJTHNTE MOSIOCTb BO3/JyXOM.

10. Ypanute BO3lyX 13 NONOCTY, MPUCOEAVHIB LWUNPUL| NOAXOAALIErO
pasmepa v KOHUrypaLum € 1I03POBCKUM PasbemMoM K KnanaHy,
NPOYHO 3apUKCMPYITE WNPULL 1 CNIETKa HaXXMITE Ha My3bipek,
No3BONAA WNPULY HAMONHATLCA BO3AYXOM. Kak BapuaHT, ynanute
nopLeHb WNpuLa, NPYCOeANHUTE WNPULL 1 NO3BOJbTE BO3AYXY
MeJIIeHHO BbITY, CNIerka HaXumas Ha ny3bipek.

Mpumeuanne. He co3nasalite oTpuLaTeNbHOE AaBNeHue B WnpuLe,

TaK Kak 3TO MOXeT CO3/1aTb BaKyyM B MecTe MyHKLUW.

11. Mepep Tem Kak OTMYCTUTb NaLeHTa, yanuTe yCTPOCTBO
SAFEGUARD 1 HanoxmTe CTepuUsbHyio MOBA3KY B COOTBETCTBUM C
MPOTOKONIOM 6OMbHNLIbI.

MNOCNE AOCTUXKEHUA TEMOCTA3A
1. TMocne pocTxeHNA remocTasa NprKpenuTe ycTponcTso

SAFEGUARD K MecTy NyHKLuK TaK,

4TO6bI OTBEPCTHUE GbINO BUAHO

yepe3 membpaHy ycTpoiicTsa. Mpu
onpegeneHny TpeGyeMoro nonoxeHNA
yctpoiictea SAFEGUARD yuutbiBaiiTe

1 NpoBepAITe TOYKY MaKCManbHOM
nynbcalyuu, aHaToMnyecKkne
0COBEHHOCTY, YroJT MYHKLMM 1
HarnpasreHVie KPOBOTOKa.

ycTponctea SAFEGUARD.

Mpumeuanme. Mpy HakaumBaHUN
BO3/lyxa B NONOCTb/yAaneHna n3
Hee BO3/yXa LMWL, JO/KeH 6biTb & Y
NPOYHO 3apVKCUPOBaH B JII03POBCKOM
coefiMHeHNN.

3. HanonHwuTe nonocTb ycTpoiicTsa
SAFEGUARD B03ayXOM A0 nonyyeHns
Heobxoaumoro obbema (24 cm, He
60nee 40 mn), 4TOObI OH AABUI Ha MECTO
apTepuoToMuu, 1 yfanuTe wnpuu. Ytobbl ybeanTbCA B TOM,
4TO KPOBOTOK COXPAHAETCA, NPOBepbTe MySbC B UCTabHOM 1
NpOKCManbHOM CerMeHTax.

Mpumeuanme. Bo Bpema oTcoerHeHUs WNpuULa oT KnanaHa

yctpoiictBa SAFEGUARD He npekpallaiite AaBuTb Ha MOpPLUEHb.

Cnepwte 3a Tem, 4To6bI 6bIN AOCTUTHYT U NOAAEPXKMNBANCA

HeobXxoANMbIN 06bEM.

4. B COOTBETCTBUM C NPOTOKONOM 60/bHULIbI NEPUOANYECKN
npoBepANTe MECTO NYHKLMN Yepes Npo3payuHyto MembpaHy,
4TO6bI y6eanTbCA, 4TO reMoCTas NoAAePXKNBAETCA 1
KOMMPEeCccMoHHas NonocTb NPOAOKaeT OKasblBaTb laBneHMe.

5. Kaxpble ABa yaca yfanaiite BO3fyx U3 NofoCTA N OLEHMBaNTe
COCTOAHVE MecTa apTepnoTomuu. Mpy HEO6XOANMOCTY NOBTOPHO
HanoJsiHUTe NoNOCTb BO3AYXOM.

6. Ypanute BO3AyX U3 NOAOCTY, NPUCOEAVHUB LWNPUL, NOAXOAALLEro
pasmepa v KOHOUIrypaLum € 1I03POBCKUM PasbemMoM K KnarnaHy,
NPOYHO 3adUKCMPYITE WNPUL 1 CNIerka HaXXMITe Ha My3bipek,
No3BONAA WNPULY HANONHATLCA BO3yXOM. Kak BapuaHT, yaanurte
MopLUeHb WNPWLA, NPUCOEANHNTE LWNPULL U NO3BOSIbTE BO3AYXY
Me/INIeHHO BbIITK, CNIerKa HaXumas Ha ny3bipek.

MpumeuaHme. He cozaasaiite oTpuLatenbHoe faBeHve B LWNpuLe,

TaK Kak 3TO MOXeT CO3/aTb BaKyyM B MeCTe MyHKLUW.

7. Tepep Tem Kak OTNYCTWTb NALMEHTa, yAanuTe yCTPOCTBO
SAFEGUARD 1 HanoxwTe CTepUsbHYI0 MOBA3KY B COOTBETCTBUM C
NPOTOKOIOM 6ONbHNLIbI.

Bo Bpemsa ncnonb3oBaHnAa I'IOF[Hep)KI/IBthTE
CTepUNbHOCTb Nons.

He nonyc»(al?ne nonagaHuvA NPAMbIX CONHEYHbIX ﬂylflelh.
MoBTopHan cTepuiM3aLys 3anpeLyeHa.

nOBTOpHOe ncnosnb3oBaHue 3anpelLleHo.

3anpeLlyaeTca NCnob3oBaThb NPU HapyLeHn
LIeNIOCTHOCTY YNaKOBKN.

®
®

HOMEP no Katanory

Homep naptiun

g Wcnonb3oBatb fo
STERILE n CTepI/I}'II/I3aLLI/Iﬂ BbIMNOJZIHEHA C NOMOLWbI ramma-

n3nyyeHma
Mpepynpexpaerune. CM. CONPOBOANTENbHYIO

& [IOKyMeHTaLuo

Mpown3sogutens

Mpumeuanwue. MNepen Hano:

yctpoictea SAFEGUARD y6eanTech,

uTO KOXa uncTan u cyxas. Onpepenute

HEOBXOAUMBIN YTO/ YyCTaHOBKM YCTPONCTBA

SAFEGUARD, ut06bl 06ecneunTb 4oCTyn

K JI03POBCKOMY MOPTY AN HaKaumBaHuA

NoNoCTH/yaanexus ns Hee Bo3ayxa.

2. [lpucoeanHuTe WNPUL NOAXOAALLEr0
pasmepa 1 KOHUrypaLum K KnanaHy

EC | REP

YNONHOMOYEHHbIN NpeAcTaBUTENb



SAFEGUARD

URZADZENIE UCISKOWE 24 cm

INSTRUKCJA OBStUGI

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

OPIS URZADZENIA

SAFEGUARD 24 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 wrazliwg na nacisk

warstwe klejaca. Zawor luer znajdujacy sie na koricu przewodu
napetniajgcego umozliwia

podtaczenie strzykawki w celu napetnienia powietrzem centralnie
potozonego elastycznego zbiornika, aby zapewnic ucisk w miejscu
naktucia. Urzadzenie uciskowe SAFEGUARD posiada jatowy opat-
runek z przezroczystym okienkiem, ktére utatwia ogladanie miejsca
dostepu bez zdejmowania urzadzenia lub manipulowania nim.

WSKAZANIA

Wskazania do stosowania urzadzenia uciskowego SAFEGUARD 24 cm
to ufatwienie uzyskania i utrzymania hemostazy.

Urzadzenie to jest takze wskazane w celu skrocenia niezbednego
czasu stosowania aktywnego ucisku w przypadku kaniulacji tetnicy
udowej po procedurach diagnostycznych i interwencyjnych wykony-
wanych za pomoca koszulki w maks. rozmiarze 6 Fr, jesli aktywowany
czas krzepniecia wynosi maks. 140 sekund.

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

PRZESTROGI

B Only. Przestroga: prawo federalne (USA) ogranicza sprzedaz tego
urzadzenia wytgcznie lekarzom lub na ich zaméwienie.
PRZESTROGA: w przypadku nadmiernego napetnienia urzadzenia
powietrzem, tj. w ilosci powyzej 40 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

Wytacznie do uzytku u jednego pacjenta. Nie uzywac ponownie,

nie regenerowac ani nie sterylizowac ponownie. Ponowne uzycie,
regeneracja lub ponowna sterylizacja moga naruszy¢ 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 urzadzenia moze
by¢ przyczyna uszczerbku na zdrowiu, choroby lub zgonu pacjenta.

SRODKI OSTROZNOSCI

« W trakcie pracy z produktem nalezy stosowac techniki
aseptyczne.

«  Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone.

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

SAFEGUARD MAT Ucisk reczny
N=100 Kontrola historyczna N=85
Sr. AC/TTH Ucisk 77+33 28
reczny (minuty) Ucisk reczny
Kontrola
SAFEGUARD historyczna
MAT N=101 N=85
£ = £ s,
=z g = g
s | g | 8 | ¢
< . . g g g £z
Gloéwne powiktania 3 £ a8 £

Powodujace koniecznos¢ przetoczenia
krwi krwawienie w miejscu dostepu

o

Naprawa naczynia lub koniecznos¢
jej przeprowadzenia (za pomocg
operadji, interwencji pod kontrola
USG, embolizacji przezcewnikowej lub
wszczepienia protezy naczyniowej)

o | o
o | O
N | O

Nowy przypadek tozstronnego
niedokrwienia koriczyny dolnej 0 0 0 0

Operacja w zwigzku z urazem nerwu
zwiazanym z miejscem dostepu

Wymagajaca dozylnej antybiotykoterapii
lub przedtuzonej hospitalizacji 0 0 0 0
infekcja w miejscu dostepu

Niewielkie powiktania * *

Krwiak w miejscu dostepu
>6 cm (po pociggnieciu koszulki)

Krwawienie wymagajace > 30 minut do

ponownego uzyskania hemostazy

Nieleczony tetniak rzekomy

Nieleczona przetoka tetniczo-zylna
potwierdzona w badaniu USG

Otarcie skory w miejscu zatozenia urzadzenia
SAFEGUARD po zdjeciu opatrunku

Rumien skory

Reakcja alergiczna na klej

Zator tetnicy tozstronnej

konczyny dolnej, przejéciowa utrata
pulsu w konczynie dolnej lub
zakrzepica zyt gtebokich

O |O0O|O |O oo —
O OO0 |[©O OO0 —
1
1

Uszkodzenie naczynia
w miejscu dostepu

Przejéciowy uraz nerwu
w miejscu dostepu

Rozejécie sie brzegow rany w miejscu dostepu

Zlokalizowana infekcja w miejscu
dostepu leczona antybiotykami
(podawanymi domiesniowo lub doustnie)

o | o | o
o | O | o

*Nie zgtoszono

Pomiedzy grupa kontrolng a grupa poddana leczeniu nie ma statystycznie
istotnej roznicy w zakresie czestosci wystepowania gtownych powikfan.



POTENCJALNE ZDARZENIA NIEPOZADANE

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

«  krwiak;

« miejscowe krwawienie;

«  przetoka tetniczo-zylna lub tetniak rzekomy.

BEZPIECZENSTWO | SKUTECZNOSC

Przeprowadzono badanie kliniczne, ktérego celem byta ocena
bezpieczenstwa i skutecznosci techniki recznego wspomagania (ang.
Manual Assist Technique, MAT) za pomoca urzadzenia SAFEGUARD
w redukgji niezbednego czasu aktywnego ucisku w poréwnaniu

do danych historycznych dotyczacych ucisku recznego. (Reduced
Vascular Complications After Percutaneous Coronary Interventions
with a Non-mechanical Suture Device: Results from the Randomized
RACE Study, Sanborn, TA)

PRZED HEMOSTAZA lub TECHNIKA RECZNEGO WSPOMAGANIA (MAT)

ZAKLADANIE URZADZENIA SAFEGUARD
1. Przed zatozeniem urzadzenia / ‘\
SAFEGUARD na ciato pacjenta nalezy :
upewnic sig, ze skora jest czysta i sucha. {
Ustali¢ odpowiedni kat, pod jakim
nalezy umiesci¢ urzadzenie SAFE-

GUARD, aby zapewni¢ wygodny dostep /

do portu luer przeznaczonego do

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

napetniania/oproézniania w celu umozli- /

anatomiczng, 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

potozenia urzadzenia SAFEGUARD

urzadzenia SAFEGUARD.

Uwaga: zaleca sig aspiracje koszulki przed
jej usunieciem, aby zapobiec embolizacji w
odcinku dystalnym, wywotanej skrzepling
pozostajacg w koszulce.

4. Usung¢ podtoze warstwy klejacej i
umiesci¢ zbiornik elastyczny w miejscu,
gdzie uzytkownik utozytby palce w celu
zastosowania ucisku recznego (np. w

nalezy uwzgledni¢ punkt wystepowa-
nia maksymalnego pulsu, budowe

\

przypadku procedur w obrebie tetnicy

udowej palce umieszcza sie zwykle w
miejscu, w ktérym wystepuje najwyzszy
puls). Upewnic¢ sig, ze urzadzenie SAFE-
GUARD catkowicie przylega do skory.

5. Zamocowac i zablokowac prawidtowo
skonfigurowang strzykawke, aby
napetnic¢ zbiornik elastyczny pozadang

iloscig powietrza (maks. 40 ml) w

celu wywarcia ucisku na miejsce, w

ktérym wykonano arteriotomie. W celu napetnienia/opréznienia
zbiornika elastycznego nalezy catkowicie zablokowac strzykawke.
Usunac strzykawke.

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.

«  Sprawdzi¢ puls w odcinku dystalnym/proksymalnym, aby up-
ewnic sie, ze utrzymany zostat przeptyw krwi.

« Potwierdzi¢ hemostaze, ogladajac miejsce naktucia przez okienko
znajdujace sie w napetnionym zbiorniku elastycznym.

* Zalecenia (wylgcznie MAT):
Pacjenci w trakcie procedur diagnostycznych — min. 5 minut
Pacjenci w trakcie procedur interwencyjnych — min. 10 minut

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-
jetoscig zbiornika, a w konsekwencji - cisnieniem. Sprawdzac puls
w odcinku dystalnym/proksymalnym, aby zapewni¢ droznos¢
naczynia.

9. Oprozniac 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 odpow-
iednio skonfigurowang i wyposazong w ztacze luer strzykawke
o odpowiednim rozmiarze, otworzy¢ zawdr i powolnie $ciskac
zbiornik elastyczny, aby napetnic¢ strzykawke powietrzem.
Opcjonalnie zdjac ttok ze strzykawki, zamocowac strzykawke
i umozliwi¢ powolny wyciek powietrza, delikatnie $ciskajac
zbiornik elastyczny.

Uwaga: nie generowac podcisnienia w strzykawce, poniewaz

spowoduje to oddziatywanie podcisnieniem 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 G\
anatomiczna, kat wykonania naktucia i N
kierunek przeptywu. Potwierdzic.
Uwaga: przed zatozeniem urzadzenia SAFE-
GUARD 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 portu luer przeznaczo-
nego do napetniania/oprézniania. Q Q
2. Do zaworu urzadzenia SAFEGUARD
podtaczy¢ odpowiednio skonfigurowang
strzykawke we wiasciwym rozmiarze.
Uwaga: w celu napetnienia/opréznienia
zbiornika elastycznego nalezy catkowicie




zablokowac strzykawke.

3. Napetnic¢ zbiornik elastyczny urzadzenia SAFEGUARD pozadang
iloscig powietrza (24 cm, maks. 40 ml) w celu wywarcia ucisku na
miejsce, w ktorym wykonano arteriotomie i usuna¢ strzykawke.
Sprawdzi¢ puls w odcinku dystalnym/proksymalnym, aby up-
ewnic sig, 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 odpow-
iednio skonfigurowang i wyposazong w ztacze luer strzykawke
o odpowiednim rozmiarze, otworzy¢ zawor i powolnie Sciskac
zbiornik elastyczny, aby napehic strzykawke powietrzem.
Opcjonalnie zdja¢ 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 zatozy¢ jatowy opatrunek.

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

AN
Nie sterylizowa¢ ponownie

/,
ot
v

Nie uzywac ponownie
Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Numer katalogowy

Numer serii

Data waznosci

Wysterylizowane promieniowaniem gamma
Przestroga: zapoznac sie z dotaczona dokumentacja

Producent

Autoryzowany przedstawiciel

SAFEGUARD

PROSTREDEK S TLAKOVOU PODPOROU, 24 cm

NAVOD K POUZITI

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

POPIS PROSTREDKU

SAFEGUARD 24 cm je jednoucelovy prostiedek k jednorazovému
pouziti. Prostfedek SAFEGUARD mé prihledné okénko a vak z
polyuretanu lékaiské kvality, prihlednou pruznou plnici trubici z

PVC Iékafské kvality a samolepici odlupovaci folii citlivou na tlak.
Ventil na konci plnici trubice umozniuje pfipojeni stiikacky k napInéni
stfedového vaku vzduchem a tim k vytvofeni tlaku v misté vpichu.
Prostfedek SAFEGUARD s tlakovou podporou je opatien sterilnim ob-
vazem s prihlednym okénkem umoznujicim viditelnost pfistupového
mista bez odstranéni prostfedku nebo manipulace s nim.

INDIKACE

Indikace pro pouziti prostfedku SAFEGUARD s tlakovou podporou 24
cm jsou na pomoc pfi dosazeni a udrzeni hemostézy.

Prostfedek je indikovan také ke zkraceni ¢asu aktivni komprese (ACT)
u kanylace femoralni artérie po diagnostickych a interven¢nich
procedurach s ACT 140 s nebo méné pomoci sheathti velikosti 6 Fr
amensich.

KONTRAINDIKACE
Adhezivni ¢ast prostiedku SAFEGUARD se nesmi pouzivat na exko-
riovanou kazi.

VAROVANI

B Only. Upozornéni: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto
prostiedku pouze |ékaiiim nebo na Iékasky predpis.

POZOR: Pii preplnéni (tj. nad 40 ml vzduchu) se maze barka zacit
rozsifovat radialné a mlze snizit pfilnavost prostredku.

POZOR: Nedostate¢né naplnéni prostiedku muize 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 pouziti, zpracovani
nebo resterilizace mohou narusit strukturalni celistvost prostfedku

a vést k jeho selhani, coz miize zptsobit 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) prenosu infekénich
chorob mezi pacienty. Kontaminace prostiedku maze mit za nasledek
poranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

«  Pfimanipulaci s vyrobkem poutzijte vhodné aseptické techniky.

« Nepouzivejte, pokud je baleni poskozené.

«  Pred pouzitim prostfedek zkontrolujte, zda pfi prepravé nedoslo
k jeho poskozeni.

MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Mozné nezadouci ucinky, ke kterym muze dojit nasledkem pouziti
tohoto vyrobku, zahrnuji:

+  hematom

«  mistni krvaceni

-+ arteriovendzni pistél nebo pseudoaneurysma



VYSLEDKY BEZPECNOSTI A UCINNOSTI SAFEGUARD MAT ru¢ni komprese
Byla provedena klinicka studie k vyhodnoceni bezpe¢nosti a N=100 historicka kontrola N=85
“E'T‘"",;“ Eechnl(lky SAFEGUARD M?"Puﬁ! ASS!SL(,MAT)(jk?,ZkraSen' Pr&im. akt. kompr./ ¢as do 7.7+33 28
aktivniho ¢asu komprese ve srovnani s historickymi tdaji o ru¢ni hemost. ruéni komprese (minuty)

kompresi. (Snizeni cévnich komplikaci po perkutannich koronarnich Rucni
. } o Y . komprese
intervencich s nemechanickym Sicim prostredkem: Vysledky random- SAFEGUARD historicka
izované studie RACE, Sanborn, TA) MAT N=101 kontrola N=85
PRED HEMOSTAZi NEBO TECHNIKA MAT (MANUAL ASSIST
TECHNIQUE) - -

g kS g 5
UMISTENI PROSTREDKU SAFEGUARD g g g g
1. Pied pfilepenim prostiedku SAFEGUARD g £ g £

na pacienta zkontrolujte, ze pokozka je
Cista a suchd. Urcete spravny uhel pro
umisténi prostfedku SAFEGUARD, aby byl

qw Zavazné komplikace

Krvaceni v misté pfistupu
vyzadujici transfuzi

[

o

zajistén snadny piistup k plnicimu portu

o |O
o |O
N O

—

a umoznéno snadné vyjmuti sheathu. Cévni reparace nebo nutnost 1
Poznamka: Umisténi maze vyzadovat cevnireparace )
pravu podle pacientovych anatomickych (operace, ultrazvukem vedena
pomér(, thlu mista vpichu a pfitomnosti &i lnterve_nce, katetrizacni
nepfitomnosti proceduralniho sheathu. embolizace nebo stent-graft)
2. Piiurcenivhodné polohy prostredku Nové ischemie ipsilateralni
SAFEGUARD vezméte v Givahu bod max- dolni koncetiny 0 0 0 0
imalniho pulzu, anatomii, thel vpichu a
smér pratoku. Ovéfte. Operace z dGivodu poranéni
3. Zatéhnéte procedurdini sheath zpét nerv{l v oblasti piistupu 0 0 0 0

asi 1 palec (2,5 cm), aby po piilepeni
prostiedku SAFEGUARD na kuizi 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 zékrokd
na femoralni artérii typicky v bodé max-
imélniho femoralniho pulzu). Zajistéte
pIné pfilnuti prostredku SAFEGUARD k
pokozce.

5. Pfipojte a dobfe pfipevnéte spravné
nakonfigurovanou stfikacku pro
nafouknuti pozadovaného objemu -
maximalni objem 40 ml vzduchu do
barky a pfitlacte na misto arteriotomie.
Stiikacka musi byt pevné pfipevnéna ve
ventilu, aby se barkka mohla nafouknout
a vyprazdnit.

Poznamka: Pfi odpojovani stiikacky od

ventilu prostfedku SAFEGUARD udrzujte

tlak na pist. Sledujte dosazeni a udrzeni
pozadovaného tlaku.

6. Odstrante sheath a poté okamzité
aplikujte ru¢ni kompresi pfimo nad
nafouknutou barnkou.

7. Pridrzujte manualni kompresi az do
dosazeni hemostézy.*

«  Pomalu uvolnéte manualni kompresi.

«  Zkontrolujte distalni a proximalni puls,
abyste se ujistili, ze je udrzen pratok.

«  Potvrdte hemostézu pozorovanim mista

Infekce v oblasti pfistupu
vyzadujici IV antibiotika nebo 0 0 0 0
prodlouzenou hospitalizaci

Mensi komplikace * *

Hematom v misté pfistupu
> 6 cm (po vytazeni sheathu)

Krvéceni vyzadujici > 30 minut

k obnoveni hemostazy

Neléceny pseudoaneurysmus

Nelé¢ena arteriovendzni (AV)
pistél dokumentovana ultrazvukem

Exkoriace kiize v misté pouZiti prostiedku
Safeguard po odstranéni naplasti

Erytém klize

Alergicka reakce na lepidlo

Arterialni embolie ipsilateralni
dolni koncetiny, pfechodna ztrata
pulzu v dolni koncetiné nebo
hluboka Zilni trombdza

O [Ol0o|©o |O ([Ool©o|ol—
o OO0 |[©O (Ool©o|ol—
1
1

Lacerace cév v oblasti
pfistupu

Prechodné poranéni nervi
v oblasti pfistupu

Dehiscence rany v misté pfistupu

Lokalizovana infekce v misté
pristupu Ié¢ena intramuskularnimi
nebo peroralnimi antibiotiky

o |Oojo |o
o |Oo/o |o

i DRI =N

skrz okénko nafouknuté barky. *Nebyly hlaseny
* Doporuceni (pouze MAT):
Diagnosticti pacienti - minimalné 5 minut V poctu zévaznych komplikaci neni statisticky vyznamny rozdil mezi

Intervenéni pacienti - minimalné 10 minut lé¢enou skupinou a kontrolni skupinou.



8. Podle nemocni¢niho protokolu pravidelné kontrolujte misto skrz
okénko bariky, abyste potvrdili hemostézu a fidili objem bariky a
vysledny tlak podle potieby. Pokracujte v kontrolach distalniho a
proximalniho pratoku krve pro zajisténi prachodnosti.

9. Zéarovku vyfouknéte kazdé dvé hodiny, aby se kapildry mohly
znovu naplnit, a misto zakroku vyhodnotte. Pokud je to tfeba,
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 vytdhnéte pist ze stfikacky, pfipojte stfikacku 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.

G

Poznamka: Pred pfilepenim prostiedku

SAFEGUARD na pacienta zkontrolujte, ze

pokozka je cistéd a suchd. Urcete spravny

Uhel pro umisténi prostfedku SAFEGUARD, G\

aby byl zajistén snadny pfistup k plnicimu ~

portu ventilu.

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

Poznamka: Stiikacka musi byt pevné
pfipevnéna ve ventilu, aby se barnka mohla
nafouknout a vyprazdnit.

3. Naplnte zarovku pfistroje SAFEGUARD ° Q
vzduchem na pozadovany objem
vzduchu (24 cm max. 40 ml), aby se
v misté arteriotomie vytvofil tlak, a
odstrante sttikacku. Zkontrolujte distalni

a proximalni puls, abyste se ujistili, ze se

udrzuje pratok.

Poznamka: Pii odpojovani stiikacky od ventilu prostiedku SAFE-

GUARD udrzujte tlak na pist. Sledujte dosazeni a udrzeni pozado-

vaného objemu.

4. Podle nemocni¢niho protokolu pravidelné kontrolujte misto
zakroku skrz okno barky, abyste potvrdili, ze se udrzuje hemosta-
za a tlak v bance.

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

6. Vyprazdnéte banku tak, ze k ventilu pfipojite spravné nakonfiguro-
vanou stikacku vhodné velikosti, utédhnete ventil, pomalu stisknete
barku a nechate stfikacku naplnit vzduchem.

Poznamka: Nevtahujte do stiikacky negativni tlak, protoze by to

vedlo k vytvoreni vakua v misté zakroku.

7. Pred propusténim pacienta odstrarite prostfedek SAFEGUARD a
pfilozte sterilni obvaz podle protokolu nemocnice.

Pfi aplikaci udrzujte sterilni pole.

N
AN Chrarite pted slune¢nim svétlem

Neresterilizujte

Nepouzivejte opakované

Nepouzivejte, pokud je baleni poskozené.

H®®

Katalogové ¢islo

Cislo 3arze

Datum exspirace

[STERILE[ R | Sterilizovano ozafenim gamma paprsky
Upozornéni: Prostuduijte si doprovodné dokumenty

Vyrobce

ﬁz&lwl

Autorizovany zastupce

SAFEGUARD

24 cm yCTPONCTBO NopA HanAraHe

MHCTPYKUUN 3A YIIOTPEBA

lMpoueTeTe MHCTPYKLUMUTE Npeaw ynotpeba.
MpopyKTBT He e M3paboTeH OT eCTeCTBEH KayuykK.

OnucaHue Ha yCTPONCTBOTO

SAFEGUARD 24cm e yCTpOICTBO 3a eiHOKpaTHa ynotpe6a. SAFE-
GUARD vima OTBOP v MeXyp OT YUCT NOANypeTaH MeAVLIMHCKI Knac,
rbBKaBa Tpbba oT uncto MBL| MeanLMHCKN Knac 1 camo3anensalla
NeHTa, UyBCTBUTENHA Ha HaTUCK. KnanaTa B Kpas Ha TpbbaTa
no3BoNABa CNpuHLOBKaTa fla 6bjje cBbp3aHa, 3a fa Hajye
LIeHTPAJTHVAT MeXyp C Bb3/lyX, 3a 1a OCUTYPU HanAraHe KbM MACTOTO
Ha NyHKumATa. YcTpoiicTBoTo noA HanAraHe SAFEGUARD vma
CTepuHa NpeBpb3Ka C YNCT OTBOP, KOWTO yNecHABa BUANMOCTTa
Ha MACTOTO Ha [J0CTbN 6e3 OTCTpaHABaHe UV MaHUMynMpaHe Ha
YCTPONCTBOTO.

MOKA3AHUA

MokasaHuATa 3a U3non3BaHe Ha yCTPOWCTBOTO Noy HanAraHe SAFE-
GUARD 24 cm ca, 3a fja NOANOMOrHaT Nosly4yaBaHeTo 1 NOAAbPKaHETO
Ha xemocTasaTa.

YCTPOICTBOTO CHLO Taka e npefjHa3HaueHo 3a HamanABaHe

Ha aKTVBHOTO BPeMe Ha KOMMPecna Npy KaHonn3auma Ha
bemopanHata apTepus cnef ANArHOCTUYHM U UHTEPBEHLIVIOHHN
npoueaypui ¢ ACT oT 140 ceKyHAM UK NO-MasKo, N3MNON3Bankn
pesune 6 Fr. nnn no-manbk pasmep.

MPOTUBOMOKA3AHUA
3anenBatyata yacT Ha ycTporicteoto SAFEGUARD He TpsibBa fia ce
M3M0/13Ba BbPXY pasfpasHeHa Koxa.

BHUMAHUE

B Only. BHumanue: ®epepanHoTo 3akoHofatenctso (Ha CALLY)
orpaHuyaBa npogax6ata Ha ToBa YCTPOWCTBO fja Gbjje Camo OT Unn
no NopbyKa Ha nekap.

BHumanue: [py npekomepHoO HajlyBaHe, Hanp. Haj 40 mn/c. Bb3ayx,
Kon6aTa MoOXe /la 3aMoyHe fja ce paslnpABa PaJnanHo 1 MoXe fia
KOMMpoMeTMpa 3asienBalyuTe CBOVWCTBa Ha yCTPOICTBOTO.
BHuMaHMe: HeoCTaTbUHOTO HaJyBaHe Ha YCTPOWCTBOTO MOXeE

[1a KOMNPOMETMPa CMOCOBHOCTTa Ha YCTPOCTBOTO fja Nognomara
nony4yasaHeTo N NOAAbPXKAHETO Ha XemocTasaTa.



SAFEGUARD PIT (MAT)  PbuHa Komnpecua

N=100 Wctopuueckn kortpon N=85
CpepHo AC/TTH pbuHa 77+33 28
Komnpecua (MUHyTV) PbuHa
Komnpecna
SAFEGUARD Vctopuueckn

PNT (MAT)N=101 | koHTpon N=85

[narHocTnyHa
ViHTepBeHUMOHaNHa
[narHocTnuHa
VIHTepBeHUMoHanHa

Mo-ronemm ycnoxHeHna

K'preHe B MACTOTO Ha AOCTbN
N31CKBaLWO KpbBONpenMBaHe

o

Bb3cTaHoBABAHe Ha Cbjj W HeOBXOAUMOCT
OT Bb3CTaHOBABAHE Ha Cbf (Upe3
XVMPYPruyecka, ynTpa3ByKoBo-HacouBaHa
VHTEPBEHLWA, TPaHCKaTeTbpHa
embonM3aLyA N1 NOCTaBAHE Ha CTEHT)

o | O
o | O
N O

Hskaksa HoBa nncunaTtepanHa
ncxemua Ha goneH KpthHMK 0 O 0 O

XupypruuHa onepauua 3a MACTO Ha
[I0CTHN CBbP3aHa C yBpexjaHe Ha HepB 0 O 0 O

MBACTO Ha OCTb, CBbP3aHO C MHPEKLNA
n3nckealya IV aHtnénotium nnm 0 O 0 0
YAb/XKaBaHe Ha XocnuTannsayuata

Mo-manku ycnoxHeHna * *

XemaTtom B MACTOTO Ha AOCTbM >6 cm
(cnep 3gbpnBaHe Ha Ae3uneTo)

KbpeeHeto oTHema > 30 MUHYTK 32

MOBTOPHO YCTaHOBABAHE Ha XemoCTa3a

HeneKyBa H NncesfoaHeBpn3bM

HenekyBaHa aptepuanHo-seHo3Ha (AV)
ucTyna, fOKyMeHTUPaHa upes ynTpassyk

PasppasHeHa Koxa Ha MACTOTO Ha Safeguard
C/lef OTCTPaHABaHE Ha MpeBpb3KaTa

KoxHa eputema

PRE-HEMOSTASIS, or MANUAL ASSIST TECHNIQUE (MAT)
M3sBneHne OTHOCHO Npe/OTBPaTABAHETO Ha NOBTOPHa ynoTpe6a
[la ce n3ro/13Ba camo 3a eAViH nauyeHT . [la He ce U3Mon3sa NoBTOPHO,
[la He ce NpepaboTBa UK CTepUnn3Mpa NoBTOPHO. MoBTOPHOTO
13non3BeaHe, NpepaboTBaHe UM CTEPUAN3NPaHE MOXe Aa
KOMMpOMeTMpa CTPYKTypHaTa LANIOCT Ha YCTPOCTBOTO W/Uni Aa
[ioBefie 10 NOBpPe/a B yCTPOMCTBOTO, KOETO OT CBOA CTPaHa MoXe

[1a joBefie 10 HapaHsBaHe, 3abonABaHe UM CMbPT Ha MaLMEHT.
MoBTOPHOTO M3roN3BaHe, NpepaboTBaHe UMM CTEPUIN3MPAHE MOXe
CblLO TaKa Aa Cb3fjafie PUCK OT 3aMbpcABaHe Ha YCTPONCTBOTO 1/
WM 13 NPUYMHN MHEKTUPaHEe UK KpbCToCaHa MHGEKLMA Ha
NaLyMeHT, BKIIIOUNTENHO, HO 6e3 a ce orpaHKyaBa 4o npefjasaHe

Ha nHPeKLUMo3HO 3abonasaHe(A) OT e4UH NaLUEHT Ha Apyr.
3aMbpCABAHETO Ha YCTPOWCTBOTO MOXE A1a JOBE/E 10 HApaHABaHe,
3abonABaHe UM CMBPT Ha NayueHTa. 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.

MPEANA3HU MEPKU
«  W3nonsBaiiTe NoaxoAALM acCENTUUHYN TEXHUKM JOKaTO paboTute
C npopyKTa.

«+ [la He ce 3M0N13Ba aKo OMaKOBKaTa € MoBpejeHa
« [poBepeTe ycTPONCTBOTO Npeaw U3non3saxe, 3a Aa nposepuTe
Aanui He ce e MOBPEeAWIO Mo Bpeme Ha JoCTaBKaTa.

Bb3moxHN HeGnaronpuaTHM edpekTn

Bb3MOXKHU HeGnaronpumATHU epeKT, KOUTO MOTaT fja Npou3TeKaT oT
M3MON3BaHeTO Ha TOBa YCTPONCTBO:

«  XemaTtom

« JloKanHo KbpBeHe

«  ApTepunanHo-BeHO3Ha GUCTyNa NN NCEBHOAHEBPU3bM

PesyntaTi ot 6e30nacHOCT 1 epeKTUBHOCT

MpoBe/ieHO e KNMHUYHO NPOoyYBaHe, 3a fla Ce OLieH 6e3onacHoCTTa
n epekTBHOCTTa Ha SAFEGUARD pbyHO-noanomMorHaTaTa TexHnka
(PMT) (Manual Assist Technique (MAT) npu HamanABaHe aKTUBHOTO
Bpeme Ha KOMMPecus, CPaBHEHO C UCTOPUYECKIUTE AaHHW 33 PbyHa
Komnpecua. (Hamanenu CbAoBU YCNOKHEHNA Cliefi MOAKOXKHI
KOPOHAPHW VHTEPBEHLIMM C YCTPOIICTBO 3@ HEMEXaHUYeH LIeB:
Pe3ynTaTi OT paHAOMW3MpPaHO NpoyyBaHe (NauneHTV pasaeneHn Ha
rpynw Ha cnyyaeH npuHumn) Ha T.A. CaH6opH - Randomized RACE
Study, Sanborn, TA)

Mpeaun xemocTasa unm p HaTa (POAT)
(MANUAL ASSIST TECHNIQUE (MAT)

AnepriyHa peakLya Kbm nenuna

uncunatepanHa aptepuanHa em6onus
Ha [JOMNeH KPaitHWK, NpexoAHa 3aryba
Ha MMMYNC Ha AONEH KPANHVK nn
nbnboka BeHo3Ha TpoM603a

O |O|I00O | O [Ooo|o|—
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MacTo Ha A0CTHbN, CBbP3aHO C
Pa3KbCBaHe Ha Cbj

MpexopHO MACTO 3a AOCTHN,
CBbP3aHO C yBPEX/AaHe Ha HepB

MsacTo Ha AOCTHM C AEXMCLIEHNA Ha paHa

JloKanu3npaHa nHbeKLMs B MACTOTO Ha
[IOCTBIN TPETUPAHO C UHTPAMYCKYNTHHN
VNN OpanHn aHTNG1oTULM

o OO |[o©
o oo |o

* He e goknagsaHo

HsAma cTat1cTYecKa passvika B CTEMEHTa Ha MO-TONEMU YCTIOKHEHNS
Me Ay KOHTPO/HaTa rpyna 1 TpeTvpaHara rpyna.

Moc Ha SAFEGUARD

1. YBepeTe ce, ue KOXaTa € YnCTa 1 cyxa
npeau 3anensaHe Ha SAFEGUARD Ha
naumexTa. Onpeaenerte NOAXOAALMAT
Brbf 3a noctasaAHe Ha SAFEGUARD,
3a la ocuUrypuTe fleceH AoCTbI 10
KNanaHoBVA NOPT 3a HaJlyBaHe/CBNBaHe
" 1a N03BOJINTE NECHO OTCTPaHABaHe Ha
nesunperto.

3abenexkKa: 3a NOCTaBAHETO MOXe Aa

e Heo6XOAVMO perynmpaHe CnpsamMo

AHATOMUMATA Ha NauneHTa, brbja Ha

MACTOTO Ha NYHKUMNATA N HaNNYNeTo nnu

OTCHCTBUETO Ha NPOLielypPHO Ae3mnpe.

2. Bsemete npeaBump TOUKaTa Ha
MaKCMManeH nmnysc, aHaToMuA, brba
Ha NyHKUWA U NOCOKa Ha NOTOKa, 3a Aa
onpepenuTe noaxopALlaTta no3numna Ha
SAFEGUARD 1 npoBeperte.

3. UM3pbpnaiite Hasaa npoLeaypHOTO
fesunpe ¢ npubnmsutento 1” (2.5 cm), Taka ye korato SAFEGUARD




e 3aNerneH Ha Koxara, rHe3/0To Ha

[1e31PeTo Aa e N3BbH 30HaTa Ha

3anensaHe Ha SAFEGUARD.
3a6enexka: Mpenopbysa ce fia
acnvpupate aesvpeTo npean
OTCTpaHABaHETO, 3a Aia NpefjoTBpaTuTe
[vcTanHa embonM3aLna OT 0CTaTbyHM
CbCnpeuy B ie3npeTo.

[e

4. OTCTpa HeTe 3anensaulata neHTa

1 nocTaseTe KonbaTa Tam, KbleTo

lle NoCTaBuTe NPBLCTUTE CW, 3a Aa
3abpXKUTE PbyHaTa Komnpecna
(Hanpumep, Npy Npoueaypw Ha
demopanHara apTrepus, 06UKHOBEHO
TouKaTa Ha MakcumaneH demopaneH
nmnync). Ysepere ce, ye SAFEGUARD e
HaMbJIHO 3aNeneH 3a Koxara.

\>‘ ,
p

5. lpuKkpeneTe 1 BbBefeTe HaNbHO

noAxoAALLo KOHGUrypupaHata
CMPVHLOBKA, 3a la HaayeTe Ao
XenaHusa o6em Npu MakcumaneH obem
oT 40 Mmn/c Bb3ayX B konbara, 3a fa
NPUNOXKIUTE HATUCK BbPXY MACTOTO
Ha apTepnoTomuaTa. CnpuHLioBKaTa
TpAb6Ba fa 6bAe BbBEAEHa HaMb/IHO B
Knanara, 3a a Hagye/cBue Konbara.
OTCTpaHeTe CNUPHLIOBKa

3a6enexka: Moaabpaiite HanAraHeTo

BbPXy 6yTanoTo 4oKaTo OTCTpaHsABaTe

cnpuHUoBKaTa oT kKnanata Ha SAFEGUARD.

HabniofaBaiite XenaHOTo HansAraHe ga

6bAe NOCTUrHATO U NOAABPKAHO.

6. OTcTpaHeTe Ae3npeTo, cnep ToBa
He3abaBHO HanpaBeTe pbyuHa
KOMMpecusa ANPeKTHO BbpXy HagyTaTa

o

Konba.
7. 3appbXKTe pbyHaTa KOMMNpecua AoKaTo

€ nocTurHaTa xemocTtasara.*

. baBHO OTnyCcHeTe pbyHaTa KoMnpecus.

. I'IpoBepeTe [ZLI/ICTanHI/ITe/I'IpOKCI/IMaJ'IHI/ITe nmMmnyncy, 3a fa
rapaHT/paTe NoAAbPXKaHEeTO Ha NOTOKa.

« [oTBbpAeTe xeMocTasaTa KaTo npersnefare MACTOTO npe3
oTBOpa Ha HaflyTaTa Konba.

* Mpenopbku (camo PMT (MAT):
JivarHocTumpanm nauyneHT - MUHAMYM 5 MUHYTW
MauyuneHTn c MHTEPBEHLUN - MUHUMYM 10 MUHY TV

8. [o 6onHMYeH NPOTOKON, NEPUOANYHO NPOBEepPABaNTE MACTOTO
npes oTBOpa Ha KonﬁaTa, 3a fa NOTBbpPAUTE XeMocCTas3ata n fa

ynpasnsBaTe obema Ha KonbaTa v POM3TUYALLOTO HanAraHe Npu
Hyxpa. MpoAbXeTe Aa NpoBepABaTe ANCTANHOTO/NPOKCUMANTHO

Kp'bBOO6p'bLLLeHMe, 3a Aa rapaHTupare NnpoBOANUMOCT.

9. CsuBaliTe KonbaTa Ha BCEKY ABa 4aca, 3a fja laileTe Bb3MOMKHOCT
3a Hanb/IBaHe Ha KanunapuTe 1 3a oLieHKa Ha mAcToTo. Hapyite

OTHOBO KosibaTa ako e Heob6xoaNnMo.

10. 10. CBuiiTe KonbaTa KaTo NPUKPENMTe NOAXOAALLA MO pasmep
1 KOHGUryprpaHa KnanaHoBaTa CprHLOBKa KbM Kanara,
BbBe/eTe KnanaTa v 6aBHO HaTCHeTe KonbaTa KaTo No3sonnTe
Ha CNpYHLIOBKaTa fla Ce HaMb/IHM C Bb3[yX. ANTepHaTUBHO,
AnTepHaTNBHO, OTCTpaHeTe 6yTanoTo OT CNPUHLIOBKaTa,
npuriKpeneTe CNPUHLOBKaTa 1 Mo3BosieTe Ha Bb3/lyxa 6aBHO fja
n3ne3e 10KaTo HEXHO HaTMCKaTe Konbata.

3 : He npep Te 06paTHO HanAraHe B

CMPVHLIOBKaTa, Thil KaTo TOBA Lile Cb3/jafie BakyyM Ha MACTOTO.

11. MNpeau pa ocBoboawnTe NauueHTa, otctpaHete SAFEGUARD 1
rocTageTe cTepuHa NpeBpb3ka crnopef 60/THNYHNA NPOTOKON.

TexHuKa cnep xemocrasa

1. Korato e nocTurHata xemoctasa Ha
MACTOTO Ha AOCTbI, NpUNoXKeTe
yctpoiicteoto SAFEGUARD ¢ BraMmoTo
MACTO Ha JOCTbI MOA 0TBOPa Ha
Konbata Ha ycTponcTsoTo SAFE-
GUARD. B3emeTe npefsuj Toukata Ha
MaKCManeH UMMync, aHaToMu1A, brbil

Ha NyHKUWA U NOCOKa Ha NOTOKa, 3a Aa

onpeaenuTe NoaxofALiaTa No3uLUmua Ha

SAFEGUARD 1 npoBeperte.
3a6enexkKa: YBeperTe ce, Ue KoxaTa e uncTa
1 cyxa npeau 3anensaHe Ha SAFEGUARD G\.
Ha nauvieHTa. Ha nauueHTa. Onpegenete
NOAXOAALMAT bIrbA 3a NocTaBsiHe Ha SAFE-
GUARD, 3a fia ocurypuTe nieceH JOCTbM O
KNnanaHoBWA NOPT 3a HajlyBaHe/CBIBaHe.

2. MMpuKpeneTe NOAXOAALA MO pa3mep

1 KOHGUrypurpaHa CnpuHLOBKa KbM
Knanarta Ha yctponcteoto SAFEGUARD.
3abenexka: 3abenexka: CnpuHLOBKaTa Y
TpAbBa fia 6bAe BbBEIEHa HAMb/IHO B
Knanata, 3a Aa Haaye/csuie konbara.
3. HapyiiTte konbata Ha ycTPOWCTBOTO
SAFEGUARD ¢ Bb3ayx A0 »enaHus obem
C Bb3AyX (24 cM Makcumym ot 40 mn/c),

3a fla NPUNOXKUTE HATUCK BbPXY MACTOTO

Ha apTeproTOMUATa 1 OTCTpaHeTe

cnpuHuUoBKaTa. [posepeTe AVCTanHUTe/NPOKCMManHuTe

MMNyNcK, 3a a rapaHTpaTe NoAAbPKAHETO Ha NOTOKa.
3a6enexka: [MoaabpKaiTe HanAraHeTo BbpXy 6YTanoTo AOKaTo

OTCTpaHABaTe CMPUHLIOBKaTa OT K/anaTa Ha ycTponcTBoto SAFE-

GUARD. HabnopaBaiiTe »enaHoTo HanisiraHe Aa 6bae nocTurHato n

noaAbpKaHo.

4. Tlo 60IHNYEH NPOTOKO, NEPUOANYHO NPOBEPABaNTEe MACTOTO
npes3 oTBOpa Ha Konbara, 3a la rapaHTMpaTe, Ye xemoCTasaTa ce
noaabpxa u konbara noaabpXKa HanAraHeTo.

5. CswuBanTe KonbaTa Ha BCEKM AiBa Yaca 1 OLieHeTe MACTOTO.
Hapyiite oTHOBO KOn6aTa ako e Heo6xoANMO.

6. CBuiiTe Konbarta KaTo NprKpenuTe NoAXoAALLa No pasmep 1
KoHdurypupaHa cnpyrHLOBKa KbM KfilanaTa, BbeefieTe knanata
1 6aBHO HaTUCHETe KonbaTa KaTo No3BONMTE Ha CMPUHLIOBKaTa
[1a ce HaMb/HK C Bb3fyX. ANTEPHaTUBHO, OTCTpaHeTe byTanoTo
oT ANTepHaT1BHO, OTCTpaHeTe 6yTanoTo OT CrPYHLIOBKATa,
npuKpeneTe CpYHLOBKaTa 1 NO3BoJieTe Ha Bb3ayxa 6aBHO Aa
v3nie3e [10KaTo HeXHO HaTucKaTe KonbaTa.

3 He npean ViTe 0bpaTHO HanAraHe B

CMPVHLIOBKaTa, Thi1 KaTo TOBA Lie Cb3/jafle BakyyM Ha MACTOTO.

7. Mpeau aa ocBoboAMTE NaLyeHTa, OTCTPaHeTe YCTPOWCTBOTO
SAFEGUARD 1 nocTaBeTe CTepuiHa NpeBpb3Ka cropen
60MHNYHNA NPOTOKO.

nOﬂﬂ'bp)KaVlTE MACTOTO CTEPUITHO MO BpeMe Ha

NPUNOXeHNeTo.
[
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ZX [la ce nasu OT CbHYEBa CBETNIMHA
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[Jla He ce CTepnAn3Mpa NoBTOPHO
[la He ce n3non3ea NOBTOPHO
,Ela He Ce n3Non3Ba ako ONnakoBKaTa e nospeaeHa

KatanoxeH Homep

Homep Ha naptupa

g M3non3eaHo ot



STERILE ﬂ CTepmnmsmpaHo 4ypes n3non3BaHe Ha rama sibun

BHumaHme: BuxkTe npuppy»aBalinaTt JOKyMeHT

Mpowussoaunten

OTopusnpaH npeactasuten

SAFEGUARD

24 cm-es ONTAPADO NYOMOKOTES

HASZNALATI UTASITAS

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

ESZKOZ LEIRASA

A SAFEGUARD 24cm egyszeri hasznalatu eldobhat6 eszkoz. A SAFE-
GUARD egy éttetsz6, orvosi minéségui poliuretan ablakkal és hélyag-
gal, egy attetszd, orvosi minéségu hajlékony PVC feltoltécsével és
egy nyomasra érzékeny, 6ntapado feliilettel van ellatva. A feltéltécs6
feldl tett szelepen keresztil lehet levegével feltdlteni a kbzepén levo
hélyagot egy fecskendd segitségével, hogy nyomast fejtsen ki a
szuras helyén. A SAFEGUARD 6ntapadd nyomokotés steril kotszerrel
van ellatva, amin van egy attetsz6, a hozzaférési pont lathatosagat
segitd ablak, igy nem sziikséges levenni vagy megmozditani az
eszkozt.

JAVALLATOK

A SAFEGUARD 24cm 6ntapad6 nyomdkotés a hemosztazis
elérésének és fenntartasanak téamogatdsara javasolt eszkoz.

Az eszkoz javasolt a femorilis artéria kantilalasi aktiv kompresszids
id6 csokkentésére, feltarasi vagy beavatkozasi eljarasok soran, 140
masodperc vagy kevesebb aktiv kompresszios idével, 6 Fr. és kisebb
tokméret esetében.

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

VIGYAZAT

B Only. Vigyazat: Az US.A. szovetségi torvényei korlatozzak ennek
az eszkoznek az orvos éltali vagy utasitasara torténd eladasat.
VIGYAZAT: Az eszkoz tlltoltése esetén, azaz 40 ml levegé folott, a
hélyag sugarirdnyba kezd kiterjedni és csokkentheti az eszkoz tapadd
képességét.

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

UJRAHASZNOSITASSAL KAPCSOLATOS FIGYELMEZTETES

Csak egyetlen paciensnél hasznalhaté. Nem ujrafelhasznalhato,
nem ujrafeldogozhatd, nem Ujrasterilizalhaté. Az eszkodz ujrafel-
hasznélasa, ujrafeldolgozasa vagy ujrasterilizalasa tonkreteheti az
eszkoz szerkezeti integritasat és/vagy az eszkz meghibéasodasat
eredményezheti, ami a paciens sériilését, megbetegedését vagy
halalat eredményezheti. Az eszkoz tjrafelhasznélasa, Ujrafeldolgoza-
sa vagy Ujrasterilizalasa az eszkdz szennyezédésének veszélyével jar
és a paciens befert6zését, 1égi Uton valo fert6zését eredményezheti,
beleértve, de nem kizérélagosan, a fertéz6 betegségek terjesztését
egyik paciensrél a masikra. Az eszkoz szennyezédése a paciens
sérlléséhez, megbetegedéséhez vagy halélahoz vezethet.

SAFEGUARD MAT Kézi Kompresszio

N=100 Klasszikus Kontroll N=85
Atlag AC/TTH Kézi 7.7+33 28
Kompresszio (percekben) Kézi
Kompresszié
SAFEGUARD Klasszikus
MAT N=101 Kontroll N=85
Ig ig
g g
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Komoly szovédmények 2 & £ 3

Vératomlesztést igénylé
vérzés a hozzéaférési ponton

o

Errendszeri beavatkozas vagy a
sziikség érrendszeri beavatkozasra
(sebészeten, ultrahang-vezérelt
beavatkozason, transzkatéteres
embolizacion, vagy sztent-graft-on keresztiil)

o | o
o | O
N | O

Azonos oldali also

végtag iszkémia 0 0 0 0

Mitét a hozzaférés-oldali

idegszal sériilés miatt 0 0 0 0
Azonos oldali, IV antibiotikumokat
vagy hosszitott kdrhazi 0 0 0 0

apolast igénylé fertézés

Kis szovodmények * *

6 cm-nél nagyobb hematéma a hozzférési
helyen (katéter hiively kivétel utan)

—_
—_
]
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Olyan vérzés, hogy tébb mint
30 percet vesz igénybe

A hemosztézia visszaallitdsa

Kezeletlen Pseudoaneurysma

Kezeletlen artérias-vénas (AV) sipoly,
ultrahanggal alatémasztva

BGrdorzsolédés Safeguard helyén
a kotés levétele utan

Borpir

Allergias reakcio a ragasztora

Azonos oldali als6 végtag

verGér vérrogosodés, also végtag
pulzusanak mulé elvesztése,
vagy mélyvénas trombodzis

O |O0ojOo |[O |o©o|o
O OO0 |[O |Ooo0o|o
1
1

Hozzaférés oldali
érszakadas

Mulé, hozzéférés oldali
ideg sériilése

Seb felnyilasa a hozzaférés helyén

Helyi, intramuszkularis vagy oralis
antibiotikumokkal kezelheté
fert6zés a hozzaférés helyén

o |O|o |o
o |O|lOo (o
1
1

*Nincs jelentett eset

Nincs statisztikai kiilonbség a kontroll csoport és a kezelt csoport kozott
a komoly szévédmények aranyaban.



ELOVIGYAZATOSSAG

Hasznéljon megfeleld steril technikakat az eszkoz kezelése
kozben.

Ne hasznélja fel, ha a csomagolas megsériilt.

Vizsgalja meg hasznalat el6tt, hogy ellen6rizze nem
rongélédott-e meg az eszkoz a széllitas alatt.

LEHETSEGES MELLEKHATASOK
Lehetséges mellékhatasok, amelyek ezen készulék hasznalatabol
eredhetnek:

hematéma;
helyi vérzés;
artérias-vénas fekély vagy pseudoaneurysma.

BIZTONSAGI ES HATEKONYSAGI EREDMENYEK

Klinikai vizsgalatot végeztek, hogy kiértékeljék az aktiv kompresszios

id6 SAFEGUARD Manual Assist Technique [Manualisan Asszisztalt
Technika] (MAT)-el val6 csokkentésének biztonsdgossagat és
hatékonysagat, a klasszikus eddigi kézi kompresszids adatokhoz

képest. (Nem-mechanikus Varréeszkozzel végzett Perkutan Koronaria

Beavatkozas utan Csokkent Vaszkularis Szovédmények:
RACE randomizalt vizsgélat eredményei, Sandborn, TA)

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

A SAFEGUARD ELHELYEZESE

1.

kell venni a paciens anatomidjat, a sztras
helyének szogét, és a mitéti eljarasban
hasznalt hiively meglétét vagy hianyat.
2.

Megjegyzés: Javasolt a levevés el6tt a tokot
leszivatni a tokban levé maradék alvadék
miatt, kdzponttdl tavolabbi vérrogosodés
elkertilésére.

4.

Megjegyzés: Az elhelyezésnél figyelembe /

. Csatlakoztassa és hasznélja a meg-

Miel6tt felragasztana a SAFEGUARD-ot
a paciensre, bizonyosodjon meg, hogy
a bor tiszta és szaraz. Hatdrozza meg a
megfelel6 szoget a SAFEGUARD elhely-
ezésére, hogy konnyen beteheté legyen
a felfdjasi/leeresztési szelep és konny(i

tok-eltavolitas érdekében.

Vegye alapul a legerésebb pulzus
pontot, anatémiat, szurasi szoget és
folyési iranyt a SAFEGUARD megfelelé

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

Vegye le az 6ntapad¢ 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 hozzé van ragadva
aboérhoz.

feleléen bedllitott fecskendét, hogy

felfdjja a holyagot egy maximalis 40 ml levegével, hogy nyomést
gyakoroljon a veréér beavatkozas helyén. A fecskendét teljesen
be kell nyomni a szelepbe, hogy a hélyag felfujhato/leeresztheté
legyen. Tavolitsa el a fecskend6t.

Megjegyzés: Tartsa a nyomast a fecskendd
szaran a fecskendének a SAFEGUARD
szeleprél vald levevésekor. Ellendrizze, hogy
a megfelel6 nyomast elérte-e, és hogy az
megmarad-e.

6. Vegye ki a hivelyt, és utana azonnal
alkalmazzon kézi nyomast kozvetlentil a
felfajt holyagra.

7. Tartsa a kézi nyomast amig elérte a
hemosztazist.*

«+ Lassan engedije fel a kézi nyomast.

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

«  Bizonyosodjon meg a hemosztézisrdl
a felfujt holyag ablakan keresztiil meg-
nézve azt.

* Javallatok (csak MAT):
Feltarasi betegek - minimum 5 perc
Beavatkozasi betegek - minimum 10 perc
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8. A kdrhézi szabalyzat szerint, rendszeresen ellendrizze a
beavatkozas helyét a hdlyag ablakén keresztil, a hemosztazis
megerdsitéséért és hogy igazitsa a holyag térfogatat és ebbdl
ered6 nyomast igény szerint. Ellendrizze tovabbra is a tavolabb/
kozelebb esé véraramlast, hogy biztositott legyen az ér &t-

jarhatésaga.

9. Engedje ki a leveg6t a hdlyagbdl kétéranként, hogy lehetévé te-
gye a kapillaris utantoltédést, és hogy megvizsgalhassa a helyet.

Fujja fel ujbol a holyagot, ha sziikséges.

10. Engedje ki a levegét egy megfelel6 méretii és megfeleléen
beallitott szelepes fecskend6t csatlakoztatva a szelephez, és
lassan nyomja meg a hoélyagot, feltdltve a fecskend6t levegével.
Alternativaként, kiveheti a fecskend szarat, csatlakoztassa a
fecskendét, és hagyja, hogy lassan kijojjon a levegé mikozben

gyenge nyomast gyakorol a holyagra.

Megjegyzés: Ne hiizzon negativ nyomast a fecskendével, mert ez

vakuumot hoz létre a beavatkozas helyén.

11. A péaciens kibocséatésa elétt, vegye le a SAFEGUARD-ot és alkal-
mazzon a kérhaz szabalyzata altal el6irt steril kotszert.

HEMOSZTAZIS UTANI ALKALMAZAS

1. Hamar beallt a hemosztazis a
hozzéférés helyén, alkalmazza a SAFE-
GUARD eszkozt ugy, hogy a hozzaférés
helye lathaté legyen a SAFEGUARD
eszkoz hélyagjanak ablaka alatt. Vegye
alapul a legerésebb pulzus pontot,
anatomiat, szurasi szoget és folyasi
iranyt a SAFEGUARD megfelel6 pozicio-
jaért, és ellendrizze.

Megjegyzés: Miel6tt felragasztana a SAFE-

GUARD-ot a paciensre, bizonyosodjon meg,

hogy a bér tiszta és szaraz. Keresse meg a

SAFEGUARD elhelyezésének a legmegfe-

lelébb széget, hogy kénny(i hozzaférést

biztositson a felftjé/leereszt6 szelepnek.

2. Csatlakoztasson egy megfelelé méretti
és megfeleléen bedllitott fecskendét a
Safeguard eszkoz szelepéhez.

Megjegyzés: A fecskendét teljesen be

kell nyomni a szelepbe, hogy a hélyag

felfijhaté/leereszthetd legyen.

3. Fujjafel a SAFEGUARD eszkozt a
szlikséges mennyiség levegével (24 cm




maximum 40 ml-nek), hogy nyomast gyakoroljon a beavatkozas
helyére és vegye ki a fecskendét. Ellendérizze a kézeli/tavoli pulzu-
sokat, hogy biztositsa a vér aramlasat.

Megjegyzés: Tartsa a nyomast a fecskendd szaran a fecskendének a

SAFEGUARD szeleprél valo levevésekor.

Ellenérizze, hogy a megfeleld térfogatot elérte-e és hogy ez meg-

marad-e.

4. Akorhazi szabalyzat szerint, rendszeresen ellendrizze a beavat-
kozas helyét a holyag ablakan keresztil, hogy megbizonyosodjon,
hogy a hemosztazis fennmarad, és a hdlyag megtartja a nyomast.

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

6. Engedje ki a leveg6t egy megfelelé méretli és megfeleléen
beallitott 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.

7. A péciens kibocsatasa elétt, vegye le a SAFEGUARD-ot és alkal-
mazzon a korhaz szabalyzata altal el6irt steril kotszert.

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

Ne sterilizélja tjra.

Ne hasznalja Gjra.

Ne hasznalja fel, ha a csomagolas megsériilt.

Katalégusszam

Tételszam
Hasznélja fel a kdv. datum el6tt
STERILE[ R | Gammasugérzassal sterilizalt

Figyelem: Olvassa el a kiséré dokumentumot.
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