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English

SAFEGUARD FOCUS

COMPRESSION DEVICE

INSTRUCTIONS FOR USE

DESCRIPTION

The SAFEGUARD FOCUS™ Compression Device is a sterile, single use
disposable device. The SAFEGUARD FOCUS has a sterile dressing
with a clear window over the compression balloon that facilitates
visibility of the access site without removal or manipulation of
the device. A valve on the end of the flexible fill tube enables the
included syringe with adapted connector to be connected to
inflate the balloon with air to provide pressure to the desired site.
The SafeGuard FOCUS comes in a pressure-sensitive self-adhesive
version and an adhesive-free version with hook and loop straps.

INDICATIONS FOR USE

The SAFEGUARD FOCUS dressing provides compression over
closed surgical sites (to and including pacemaker and ICD pockets)
in the immediate post-operative period.

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

+ Notindicated for femoral artery compression.

CLINCAL BENEFITS
The SAFEGUARD FOCUS assists in providing compression to closed
surgical sites in the immediate post-operative period.

PRECAUTIONS
+ This device should be used by clinicians with adequate training
in the use of the device.

+ Inthe EU - Any serious incident that has occurred in relation
to the device should be reported to the manufacturer and the
competent authority of the applicable member state.

WARNINGS
« Do not leave the SafeGuard FOCUS on for an inappropriately
long period of time as tissue damage may occur.

« Do not expose the SafeGuard FOCUS to organic solvents, as
they may cause damage to the device.

« Over-inflation above 120 mL's of air, the balloon may burst,
detach or compromise the adhesive or fastening properties
of the device.

« Do not attempt to reposition adhesive. Adhesive only sticks
properly on first application.

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.

POTENTIAL COMPLICATIONS/RESIDUAL RISKS

Embolism, soft tissue injury, hematoma, local bleeding, local
venous thrombosis, nerve damage, pain or numbness, infection,
allergic reaction, vasoconstriction and venous fistula or
pseudoaneurysm.

INSTRUCTIONS FOR USE
PREPARATION:

1. Afterclosure of surgical site ensure surrounding skin is clean
and dry.

PLACEMENT: ADHESIVE TYPE

2.
3.
4.

Remove backing material from adhesive.
Align balloon with desired location of compression.
Apply adhesive to surrounding skin.

PLACEMENT: ADHESIVE-FREE TYPE

2.
3.

Attach printed end of strap to the side of balloon border.

Wrap long printed strap around chest of patient under each
arm.

Align balloon with desired location of compression and pull
strap tight and attach on opposite side.

Attach short strap to the underside of the long strap on the
patient’s back.




7.

Bring short strap over shoulder and attach to top of balloon
border ensuring balloon is maintained over desired
compression area.

Trim excess strap material.

APPLYING COMPRESSION

8.
9.

10.
.

12.

Engage syringe with valve by inserting and a half twist.

Inflate balloon with up to 60ml of air observing compression
of site.

Disconnect syringe.

Continue to observe site and change air volume as needed
up to a total of 120ml of air.

If desired, annotate inflation time and volume on device.

REMOVAL

13.

When compression is no longer needed, deflate the balloon
with syringe and carefully remove adhesive from skin or
detach hook and loop bands.

NOTE: If the SafeGuard FOCUS syringe is not available during
air removal or re-injection, the cap on the tubing line may

be removed by twisting and a standard luer syringe can be
attached.

Once adhesive is removed from skin do not attempt place
back on patient. If compression is still needed after removal a
new device should be used.

Dispose of SafeGuard FOCUS according to hospital protocol.

RONLY

Caution: Federal (USA) law restricts this
device to sale by or on the order of a
physician.

Caution

Single Use

Do Not Re-sterilize

Do Not Use If Package is Damaged and
Consult Instruction for Use

Sterilized using ethylene oxide

Keep Dry

Catalog number

Lot Number

Keep away from sunlight

Use by date: YYYY-MM-DD

Date of Manufacture: YYYY-MM-DD

Medical Device

Unique Device Identifier

Single sterile barrier system with
protective packaging inside

Consult Instructions for Use

For electronic copy scan QR code, or go
to www.merit.com/ifu and enter IFU
ID. For printed copy, call U.S.A. or EU
Customer Service

Authorized Representative in European
Community

Manufacturer

QR B 0EE:-

Latex Free
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SAFEGUARD FOCUS

COMPRESSION DEVICE

MODE D’EMPLOI

DESCRIPTION

Le dispositif de compression SAFEGUARD FOCUS™ est un dispositif
stérile a usage unique et jetable. Le dispositif SAFEGUARD FOCUS est
équipé d’'un pansement stérile ainsi que d’une fenétre transparente
située au-dessus du ballonnet de compression, qui facilite la visibilité
du site d’accés sans avoir a retirer ou a manipuler le dispositif. Une
valve située a l'extrémité du tube de remplissage flexible permet
de raccorder la seringue fournie a l'aide du connecteur adapté et
de gonfler le ballonnet avec de I'air afin d’appliquer une pression au
niveau du site souhaité. Le dispositif SafeGuard FOCUS est disponible
en version auto-adhésive sensible a la pression et en version sans
adhésif, équipée d’une sangle avec boucle et crochet.

INDICATIONS D’UTILISATION

Le pansement SAFEGUARD FOCUS assure une compression sur les
sites chirurgicaux fermés (y compris pour les stimulateurs cardiaques
etles poches de DAI) au cours de la phase post-opératoire immédiate.

CONTRE-INDICATIONS
« La partie adhésive du dispositif SAFEGUARD ne doit pas étre
appliquée sur une peau endommagée.

+ Non indiqué pour la compression de |'artére fémorale.

AVANTAGES CLINIQUES

Le systéme SAFEGUARD FOCUS aide a exercer une compression sur
les sites chirurgicaux fermés au cours de la phase post-opératoire
immeédiate.

PRECAUTIONS
« Cedispositif doit &tre utilisé par des cliniciens correctement formés
a son utilisation.

+ Dans I'Union européenne, tout incident qui survient en relation
avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et a I'autorité
compétente de |'Etat membre concerné.

AVERTISSEMENTS

«  Afin d'éviter tout risque de lésion des tissus, ne pas laisser le
dispositif SafeGuard FOCUS en place pendant une durée trop
longue.

« Ne pas exposer le dispositif SafeGuard FOCUS a des solvants
organiques, sous peine de I'endommager.

« Un gonflage excessif du ballonnet (plus de 120 ml d'air) peut
provoquer un éclatement ou un détachement de ce dernier, ou
encore compromettre les propriétés adhésives ou de fixation
du dispositif.

« Ne pas essayer de repositionner I'adhésif. L'adhésif colle
correctement lors de la premiére application uniquement.

DECLARATION DE MISE EN GARDE RELATIVE A LA
REUTILISATION

Destiné a un usage unique. Ne pas réutiliser, ne pas retraiter, ne
pas restériliser. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation
risqueraient de compromettre I'intégrité structurelle du dispositif et/
ou de provoquer une défaillance qui, a son tour, pourrait provoquer
une blessure, une maladie, voire le décés du patient. La réutilisation,
le retraitement ou la restérilisation pourraient également générer un
risque de contamination du dispositif et/ou provoquer une infection
ou une infection croisée du patient, y compris, sans s'y limiter, la
transmission de maladie(s) infectieuse(s) d’un patient a un autre. La
contamination du dispositif pourrait provoquer une blessure, une
maladie, voire le décés du patient.

COMPLICATIONS POTENTIELLES/RISQUES RESIDUELS
Embolie, Iésion des tissus mous, hématome, saignement local,
thrombose veineuse locale, lésion nerveuse, douleur ou perte de
sensibilité, infection, réaction allergique, vasoconstriction et fistule
veineuse ou pseudo-anévrisme.

MODE D’EMPLOI

PREPARATION :
1. Apres la fermeture du site chirurgical, s'assurer que la peau
environnante est propre et séche.

POSITIONNEMENT : VERSION ADHESIVE

2. Retirer le matériau situé au dos de la partie adhésive.

3. Aligner le ballonnet avec 'emplacement de compression
souhaité.

4. Appliquer la partie adhésive sur la peau environnante.

POSITIONNEMENT : VERSION SANS ADHESIF

2. Fixer I'extrémité imprimée de la sangle sur le c6té du bord du
ballonnet.

3. Enrouler la sangle longue imprimée autour de la poitrine du
patient en passant sous chaque bras.

4. Aligner le ballonnet avec I'emplacement de compression
souhaité, serrer la sangle et la fixer sur le coté opposé.

5. Attacher la sangle courte sous la sangle longue, dans le dos
du patient.




7.

Faire passer la sangle courte au-dessus de I'épaule et la fixer sur
le haut du bord du ballonnet, en s'assurant de bien maintenir
le ballonnet au-dessus de 'emplacement de compression
souhaité.

Couper l'excédent de sangle.

APPLICATION DE LA COMPRESSION

8.

10.
1.

Engager la seringue en l'insérant dans la valve puis en
effectuant un demi-tour.

Gonfler le ballonnet (60 ml d'air maximum) tout en observant
la compression du site.

Déconnecter la seringue.

Continuer a observer le site et ajuster le volume d‘air selon les
besoins jusqu’a un total de 120 ml d’air maximum.

Le cas échéant, noter I'heure du gonflage et le volume d‘air sur
le dispositif.

RETRAIT

13.

Lorsque la compression n'est plus nécessaire, dégonfler le
ballonnet avec la seringue et retirer soigneusement I'adhésif de
la peau ou détacher les bandes avec boucle et crochet.

REMARQUE : si la seringue SafeGuard FOCUS n'est pas
disponible durant le retrait d’air ou la réinjection, le bouchon
sur la tubulure peut étre 6té en le faisant tourner et une
seringue Luer standard peut étre raccordée.

Une fois I'adhésif retiré de la peau, ne pas essayer de le
réappliquer sur le patient. Si une compression est toujours
nécessaire apres le retrait, un nouveau dispositif doit étre
utilisé.

Mettre au rebut le dispositif SafeGuard FOCUS conformément
au protocole de I'hopital.

RONLY

Mise en garde : |a législation fédérale des
Etats-Unis stipule que ce produit ne doit
étre vendu que par ou sur ordonnance
d’un médecin.

Mise en garde

Usage unique

Ne pas restériliser

Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé et consulter le mode
d'emploi

Stérilisé a l'oxyde d’éthyléne

Conserver au sec

Numéro de référence

Numéro de lot

Tenir a I'écart de la lumiére du soleil

Date limite d'utilisation : AAAA-MM-JJ

Date de fabrication : AAAA-MM-JJ

Dispositif médical

Identifiant unique du dispositif

Barriére stérile unique avec enveloppe de
protection a l'intérieur

Consulter le mode d'emploi.

Pour une version électronique, scanner

le code QR, ou se rendre a I'adresse
www.merit.com/ifu et saisir I'identification
du mode d’emploi. Pour en obtenir un
exemplaire papier, appeler le service
clientéle américain ou européen.

Représentant agréé au sein de I'Union
européenne

Fabricant

ORE & |0FE:x

Sans latex
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SAFEGUARD FOCUS

COMPRESSION DEVICE

ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE

Il dispositivo di compressione SAFEGUARD FOCUS™ & un
dispositivo sterile monouso. SAFEGUARD FOCUS é dotato di una
medicazione sterile con una finestra trasparente sopra il palloncino
di compressione, che facilita la visibilita del sito di accesso senza
necessita di rimuovere o manipolare il dispositivo. Una valvola
all'estremita del tubo di riempimento flessibile consente di collegare
la siringa inclusa con connettore adattato per gonfiare il palloncino
con aria e fornire pressione al sito desiderato. Il dispositivo SafeGuard
FOCUS viene fornito in una versione autoadesiva sensibile alla
pressione e in una versione senza adesivo con strisce in velcro.

INDICAZIONI PER L'USO

La medicazione SAFEGUARD FOCUS assicura la compressione sui
siti chirurgici chiusi (inclusi i siti di impianto di pacemaker e ICD)
nellimmediato periodo post-operatorio.

CONTROINDICAZIONI
+ La parte adesiva del dispositivo SAFEGUARD non deve essere
utilizzata su cute non integra.

- Non indicato per la compressione dell'arteria femorale.

BENEFICI CLINICI

Il dispositivo SAFEGUARD FOCUS contribuisce a fornire la
compressione ai siti chirurgici chiusi nell'immediato periodo
post-operatorio.

PRECAUZIONI
+ Questo dispositivo deve essere usato da medici specialisti che
abbiano ricevuto una formazione adeguata sul suo impiego.

« Nell’'UE, qualsiasi incidente grave occorso in relazione al
dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e all’autorita
competente dello Stato membro pertinente.

AVVERTENZE

«  Non lasciare il dispositivo SafeGuard FOCUS in posizione per un
periodo di tempo pit lungo del dovuto poiché potrebbe causare
danni ai tessuti.

« Non esporre il dispositivo SafeGuard FOCUS a solventi organici,
poiché potrebbero danneggiarlo.

« Conungonfiaggio eccessivo oltre 120 ml di aria, il palloncino pud
esplodere, staccarsi o compromettere le proprieta adesive o di
fissaggio del dispositivo.

« Non tentare di riposizionare I'adesivo. L'adesivo aderisce
correttamente solo alla prima applicazione.

DICHIARAZIONE PRECAUZIONALE PER IL RIUTILIZZO
Esclusivamente monopaziente. Non riutilizzare, ritrattare o
risterilizzare. |l riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione
possono compromettere l'integrita strutturale del dispositivo e/o
causarne il malfunzionamento che, a sua volta, potrebbe provocare
lesioni, malattie o la morte del paziente. Il riutilizzo, il ritrattamento
o la risterilizzazione possono anche rappresentare un rischio di
contaminazione del dispositivo e/o causare infezioni o infezioni
crociate del paziente inclusa, ma non limitata a, la trasmissione di
malattie infettive da un paziente all'altro. La contaminazione del
dispositivo pud provocare lesioni, malattie o la morte del paziente.

POTENZIALI COMPLICANZE/RISCHI RESIDUI

Embolia, lesione dei tessuti molli, ematoma, emorragia locale,
trombosi venosa locale, danno nervoso, dolore o intorpidimento,
infezione, reazione allergica, vasocostrizione e fistola venosa o
pseudoaneurisma.

ISTRUZIONI PERL'USO

PREPARAZIONE:
1. Dopo la chiusura del sito chirurgico, assicurarsi che la cute
circostante sia pulita e asciutta.

POSIZIONAMENTO: TIPO CON ADESIVO
2. Rimuovere la pellicola sul retro dell’adesivo.

3. Allineare il palloncino alla posizione di compressione
desiderata.

4.  Applicare I'adesivo sulla cute circostante.

POSIZIONAMENTO: TIPO SENZA ADESIVO

2. Fissare |'estremita stampata della striscia in velcro sul lato del
bordo del palloncino.

3. Avvolgere la striscia lunga stampata intorno al torace del
paziente, passando sotto ogni braccio.

4. Allineare il palloncino alla posizione di compressione
desiderata, tirare la striscia e fissarla sul lato opposto.

5.  Fissare la striscia corta alla parte inferiore della striscia lunga
sulla schiena del paziente.




7.

Portare la striscia corta sulla spalla e fissarla alla parte superiore

del bordo del palloncino, assicurandosi che il palloncino sia
mantenuto sull'area di compressione desiderata.

Tagliare il materiale in eccesso della striscia.

APPLICAZIONE DELLA COMPRESSIONE

8.

10.
1.

Innestare la siringa con la valvola inserendola e ruotandola di
mezzo giro.

Gonfiare il palloncino con un massimo di 60 ml di aria,
osservando la compressione del sito.

Scollegare la siringa.

Continuare a osservare il sito e cambiare il volume d'aria
secondo necessita fino a un totale di 120 ml di aria.

Se lo si desidera, annotare sul dispositivo |'ora e il volume
di gonfiaggio.

RIMOZIONE

13.

Quando la compressione non & piu necessaria, sgonfiare il
palloncino con la siringa e rimuovere con cautela I'adesivo
dalla cute o staccare le strisce in velcro.

NOTA: se la siringa SafeGuard FOCUS non e disponibile
durante la rimozione o la reiniezione di aria, il tappo del
sistema di tubi puo essere rimosso ruotandolo ed e possibile
collegare una siringa Luer standard.

Una volta rimosso |'adesivo dalla pelle, non tentare di
riposizionarlo sul paziente. Se dopo la rimozione € ancora
necessaria la compressione, utilizzare un nuovo dispositivo.
Smaltire SafeGuard FOCUS secondo il protocollo ospedaliero.

RONLY

Attenzione: la legge federale degli Stati
Uniti autorizza la vendita di questo
dispositivo solo a medici o dietro
prescrizione medica.

Attenzione

Monouso

Non risterilizzare

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata e consultare le Istruzioni
per l'uso

Sterilizzato con ossido di etilene

Conservare al riparo dall'umidita

Numero di catalogo

Numero di lotto

Tenere lontano dalla luce del sole

Data di scadenza: AAAA-MM-GG

Data di fabbricazione: AAAA-MM-GG

Dispositivo medico

Identificazione unica del dispositivo

Sistema di barriera sterile singolo con
confezione protettiva all'interno

Consultare le Istruzioni per I'uso

Per una copia elettronica, eseguire la
scansione del codice QR oppure visitare
il sito www.merit.com/ifu e immettere
I'ID presente nelle istruzioni per l'uso.
Per una copia stampata, contattare il
Servizio clienti negli Stati Uniti d’America
o nell’'Unione Europea.

Rappresentante autorizzato nella
Comunita Europea

Produttore

ORE B 0EF:x

Non contiene lattice
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SAFEGUARD FOCUS

COMPRESSION DEVICE

GEBRAUCHSANWEISUNG

BESCHREIBUNG

Die SAFEGUARD FOCUS™ Kompressionsvorrichtung ist ein steriles
Einwegprodukt zum einmaligen Gebrauch. Der sterile Verband der
SAFEGUARD FOCUS Kompressionsvorrichtung weist tber dem
Kompressionsballon ein durchsichtiges Fenster auf, das die Sicht
auf die Operationsstelle ermdéglicht, ohne dass die Vorrichtung
entfernt oder verschoben werden muss. Am Ventil, das sich am
Ende des flexiblen Fillschlauchs befindet, kann die mitgelieferte
Spritze mit Adapter angeschlossen werden, um den Ballon mit Luft
aufzublasen und so an der betreffenden Stelle fiir Kompression zu
sorgen. Die SafeGuard FOCUS Kompressionsvorrichtung gibt es in
einer druckempfindlichen, selbstklebenden und in einer klebefreien
Version mit Klettbandern.

ANWENDUNGSHINWEISE

Der SAFEGUARD FOCUS Verband sorgt an geschlossenen
Operationsstellen (fir Schrittmacher- und Defibrillatortaschen (ICD))
in der unmittelbaren postoperativen Phase fiir Kompression.

KONTRAINDIKATIONEN
Der klebende Teil des SAFEGUARD Verbands darf nicht auf
geschédigter Haut befestigt werden.

Nicht angezeigt bei Kompression der Oberschenkelarterien.

KLINISCHE VORTEILE

Die SAFEGUARD FOCUS Kompressionsvorrichtung sorgt
an geschlossenen Operationsstellen in der unmittelbaren
postoperativen Phase fiir Kompression.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Dieses Produkt darf nur durch Mediziner mit entsprechender
Schulung in der Nutzung dieses Produkts verwendet werden.

Innerhalb der EU - Alle schwerwiegenden Zwischenfille, die
im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten sind, miissen
dem Hersteller und der zustdndigen Behorde im jeweiligen
Mitgliedstaat gemeldet werden.

WARNHINWEISE
Die SafeGuard FOCUS Kompressionsvorrichtung nicht
(ibermaBig lange anwenden, da sonst Gewebeschadigungen
auftreten konnen.

Die SafeGuard FOCUS Kompressionsvorrichtung nicht in Kontakt
mit organischen Losungsmitteln bringen, da diese das Produkt
beschadigen kénnen.

Bei einer Uberbefiillung mit mehr als 120 ml Luft kann
der Ballon platzen, sich ablésen oder die Klebe- oder
Befestigungseigenschaften des Produkts beeintrachtigen.

Nicht versuchen, den klebenden Teil des Verbands erneut
zu befestigen. Der klebende Teil haftet nur bei der ersten
Anwendung richtig.

SICHERHEITSHINWEIS ZUR WIEDERVERWENDUNG

Zur Verwendung bei nur einem Patienten. Nicht wiederverwenden,
wiederaufbereiten oder erneut sterilisieren. Eine Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung oder Resterilisation beeintrachtigt u. U. die
strukturelle Integritdt des Produkts bzw. kann ein Produktversagen
verursachen, was wiederum zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des
Patienten fiihren kann. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung
oder Resterilisation kann das Risiko einer Kontamination des
Produkts bergen und/oder eine Infektion des Patienten bzw. eine
Kreuzinfektion zur Folge haben, darunter u. a. die Ubertragung von
Infektionskrankheiten von einem Patienten auf den anderen. Eine
Kontamination des Produkts kann zu Verletzung, Erkrankung oder
Tod des Patienten fiihren.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN/RESTRISIKEN

Embolie, Verletzung von Weichgewebe, Himatom, lokale Blutungen,
lokale Venenthrombose, Nervenschiaden, Schmerzen oder
Taubheitsgefiihl, Infektion, allergische Reaktion, GefaBverengung
und Fistel oder Pseudoaneurysma.

GEBRAUCHSANWEISUNG

VORBEREITUNG:
1. Nach dem SchlieBen der Operationsstelle sicherstellen, dass
die umgebende Haut sauber und trocken ist.

PLATZIERUNG: SELBSTKLEBENDE VERSION
2. Die Schutzfolie vom Klebestreifen abziehen.
3. Ballon auf die fiir den Druckverband vorgesehene Stelle legen.

4.  Den klebenden Teil des Verbands an der umgebenden Haut
anbringen.

PLATZIERUNG: KLEBEFREIE VERSION

2. Das bedruckte Ende des Klettbandes an der Seite des
Ballonrandes anbringen.

3. Das lange bedruckte Klettband unter beide Arme hindurch um
die Brust des Patienten legen.

4. Den Ballon auf die fur den Druckverband vorgesehene
Stelle legen, das Klettband straff ziehen und auf der
gegeniiberliegenden Seite befestigen.




5.

7.

Das kurze Klettband an der Unterseite des langen Klettbandes
auf dem Ruicken des Patienten befestigen.

Das kurze Klettband iiber die Schulter legen und oben
am Ballonrand befestigen, damit der Ballon Gber dem
gewiinschten Kompressionsbereich gehalten wird.

Uberschiissiges Klettband abschneiden.

KOMPRESSION ANWENDEN

8.

10.
1.

Spritze in das Ventil einfiihren und eine halbe Umdrehung
drehen.

Den Ballon mit bis zu 60 ml Luft aufblasen und dabei die
Kompression der Stelle beobachten.

Spritze trennen.

Die Kompressionsstelle weiter beobachten und das
Luftvolumen nach Bedarf auf max. 120 ml erhéhen.

Falls gewiinscht, Aufblaszeit und Volumen auf dem Produkt
vermerken.

ENTFERNUNG

13.

Wenn keine Kompression mehr erforderlich ist, den Ballon mit
einer Spritze entleeren und den Klebestreifen vorsichtig von
der Haut entfernen bzw. die Klettbander I6sen.

HINWEIS: Wenn die SafeGuard FOCUS Spritze wahrend
des Entfernens oder erneuten Injizierens von Luft nicht zur
Verfligung steht, kann die Kappe auf dem Schlauch durch
Drehen entfernt werden, und es kann eine Standard-Luer-
Spritze befestigt werden.

Nach der Entfernung des Klebestreifens von der

Haut nicht versuchen, den Klebestreifen erneut am
Patienten zu befestigen. Wenn nach dem Entfernen

eine weitere Kompression erforderlich ist, eine neue
Kompressionsvorrichtung verwenden.

SafeGuard FOCUS gemaR Krankenhausprotokoll entsorgen.

Vorsicht: Nach US-amerikanischem
Bundesrecht darf dieses Produkt nur von
einem Arzt oder auf drztliche Anordnung
hin verkauft werden.

Achtung

Nicht wiederverwenden

Nicht erneut sterilisieren

Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist, und Gebrauchsanweisung
beachten

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Trocken aufbewahren

Artikelnummer

Chargennummer

Vor Sonnenlicht schiitzen

Verwendbear bis: JJJJ-MM-TT

Herstellungsdatum: JJJJ-MM-TT

Medizinprodukt

Eindeutige Produktkennung (Unique
Device Identifier)

Einfaches Sterilbarrieresystem mit
Schutzverpackung enthalten

Gebrauchsanweisung beachten

Sie kdnnen eine elektronische Kopie
erhalten, indem Sie den QR-Code scannen
oder www.merit.com/ifu besuchen und
dann die ID der Gebrauchsanweisung
eingeben. Eine gedruckte Kopie kénnen
Sie telefonisch aus den USA oder dem
Kundendienst in Europa anfordern.

Bevollmachtigter in der Europdischen
Gemeinschaft

Hersteller

ORE B 0EF:x

Ohne Latex




Spanish

SAFEGUARD FOCUS

COMPRESSION DEVICE

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION

El dispositivo de compresion SAFEGUARD FOCUS™ es un dispositivo
estéril, desechable y de un solo uso. El dispositivo SAFEGUARD
FOCUS cuenta con una banda estéril y una ventanilla transparente
sobre el balon de compresion que facilita la visibilidad del lugar de
acceso sin la necesidad de retirar o manipular el dispositivo. Una
vélvula ubicada en el extremo del tubo de llenado flexible permite
conectar la jeringa suministrada con un conector adaptado para
inflar el balon con aire a fin de aplicar presién en la zona deseada.
El dispositivo SafeGuard FOCUS esta disponible en una version con
autoadhesivo sensible a la presion y en una version sin adhesivo, con
correas con gancho y asa.

INDICACIONES DE USO
La banda del dispositivo SAFEGUARD FOCUS proporciona
compresién sobre zonas quirurgicas cerradas (incluidas las
intervenciones para la colocacion de marcapasos y los bolsillos de
desfibriladores cardioversores implantables [CDI]) en el periodo
posoperatorio inmediato.

CONTRAINDICACIONES
« Ellado adhesivo del dispositivo SAFEGUARD no debe utilizarse
sobre la piel dafada.

« Este dispositivo no estd indicado para la compresion de la arteria
femoral.

BENEFICIOS CLINICOS

El dispositivo SAFEGUARD FOCUS ayuda a proporcionar compresion
sobre zonas quirtrgicas cerradas en el periodo posoperatorio
inmediato.

PRECAUCIONES
« Este dispositivo debera ser utilizado por personal clinico con la
formacion adecuada para el uso del dispositivo.

+ Enla UE - Todo incidente grave que haya ocurrido en relacion
con el dispositivo debe informarse al fabricante y a la autoridad
competente del estado miembro correspondiente.

ADVERTENCIAS

+ No deje el dispositivo SafeGuard FOCUS puesto durante
un periodo inadecuadamente prolongado, ya que pueden
producirse daios en los tejidos.

+ No exponga el dispositivo SafeGuard FOCUS a solventes
organicos, ya que estos pueden causar dafos al dispositivo.

« Elinflado excesivo superior a los 120 ml de aire puede provocar
que el balén estalle, se desprenda o dafe el adhesivo o las
propiedades de sujecion del dispositivo.

«  No intente volver a colocar el adhesivo. El adhesivo solo se
adhiere correctamente en la primera aplicacion.

AVISO DE PRECAUCION SOBRE LA REUTILIZACION

Para uso en un solo paciente. No volver a utilizar, procesar ni
esterilizar. De ser asi, podria verse comprometida la integridad
estructural del dispositivo o podria ocurrir una falla que, a su vez,
podria provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.
Volver a utilizar, procesar o esterilizar el dispositivo también podria
producir riesgos de contaminacion de este y ocasionar una infeccion
o infecciones cruzadas en el paciente, lo que incluye la transmision de
enfermedades contagiosas de un paciente a otro. La contaminacion
del dispositivo puede causar lesiones, enfermedades o la muerte
del paciente.

POSIBLES COMPLICACIONES O RIESGOS RESIDUALES

Embolia, lesion de tejidos blandos, hematoma, sangrado local,
trombosis venosa local, dafio nervioso, dolor o entumecimiento,
infeccion, reacciéon alérgica, vasoconstriccion y fistula venosa o
pseudoaneurisma.

INSTRUCCIONES DE USO

PREPARACION:
1. Después del cierre de la zona quirdrgica, aseglrese de que la
piel circundante esté limpia y seca.

COLOCACION: VERSION CON ADHESIVO
2. Retire el material de base del adhesivo.

3. Alinee el baldn con la zona que se desea comprimir.
4. Aplique el adhesivo en la piel que rodea la zona.

COLOCACION: VERSION SIN ADHESIVO

2. Fije el extremo impreso de la correa en la parte lateral del
borde del balén.

3. Envuelva la correa larga impresa alrededor del térax del
paciente, por debajo de cada brazo.

4. Alinee el balén con la zona que se desea comprimir y, luego,
tire de la correa con firmeza y enganchela en el lado opuesto.

5. Enganche la correa corta en la parte inferior de la correa larga,
en la zona de la espalda del paciente.




6.  Coloque la correa corta sobre el hombro y engénchela en la
parte superior del borde del balén para garantizar que este se
mantenga en la zona que se desea comprimir.

7.  Corte el material de la correa que sobre.

APLICACION DE COMPRESION

8.  Para conectar la jeringa con la valvula, insértela y dé un medio
giro.

9. Infle el balén con un méaximo de 60 ml de aire, observando la
compresion de la zona.

10. Desconecte la jeringa.

11.  Continte observando la zona y cambie el volumen de aire
seguin sea necesario hasta alcanzar un total de 120 ml de aire.

12. Silo desea, anote el tiempo y volumen de inflado del
dispositivo.

REMOVAL

13. Cuando ya no se necesite compresion, desinfle el balén con
la jeringa y retire cuidadosamente el adhesivo de la piel o
desenganche las correas con gancho y asa.

NOTA: Si no es posible utilizar la jeringa del SafeGuard FOCUS
durante la extraccion o reinyeccion del aire, puede girar la tapa
de la linea del tubo para quitarla y conectar una jeringa luer
estandar.

14. Una vez que se retire el adhesivo de la piel, no intente volver
a colocarlo sobre el paciente. Si aiin se necesita compresion
después de la remocidn, se debe utilizar un nuevo dispositivo.

15. Deseche el dispositivo SafeGuard FOCUS de acuerdo con el
protocolo del hospital.

RONLY

Precaucion: La legislacion federal de
Estados Unidos solo autoriza la venta de
este dispositivo a través de un médico o
por orden de este.

Precaucion

Para un solo uso

No volver a esterilizar

No utilice el producto si el envase esta
dafado. Consulte las Instrucciones de uso.

Esterilizado con 6xido de etileno.

Mantener en un lugar seco.

Numero de catélogo.

Numero de lote.

Mantener alejado de la luz solar.

Fecha de caducidad: DD-MM-AAAA.

Fecha de fabricacion: DD-MM-AAAA.

Dispositivo médico

Identificador Unico del dispositivo

Sistema de barrera estéril Ginico con envase
protector interior

Consulte las instrucciones de uso

Para obtener una copia electrénica,
escanee el cédigo QR o visite la pagina
www.merit.com/ifu e introduzca el ID
de las instrucciones de uso (IFU). Para
obtener una copia impresa, llame al
Servicio al cliente en EE. UU. o la UE.

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

Fabricante

QR = |0FE:N

No contiene latex




Portuguese

SAFEGUARD FOCUS

COMPRESSION DEVICE

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

DESCRICAO

O dispositivo de compressao SAFEGUARD FOCUS™ é um dispositivo
descartavel estéril de utilizagao unica. O SAFEGUARD FOCUS possui
um penso estéril com uma zona transparente sobre o baldo de
compressao que facilita a visibilidade para o local de acesso sem
ser necessario remover ou manipular o dispositivo. Uma vélvula na
extremidade do tubo de enchimento flexivel permite que a seringa
com conector adaptado incluida seja ligada para insuflar o baldo
com ar, de forma a fornecer pressao ao local pretendido. O SafeGuard
FOCUS é fornecido numa versdo autoadesiva sensivel a pressdo e
numa versdo nao adesiva com tiras aderentes.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O penso SAFEGUARD FOCUS aplica compressao sobre incisdes
fechadas (incluindo bolsas para pacemaker e CDI) no periodo
pds-operatdrio imediato.

CONTRAINDICAGOES
«  Aparte adesiva do dispositivo SAFEGUARD nao deve ser utilizada
sobre pele danificada.

« Nao indicado para compressao arterial femoral.

BENEFICIOS CLINICOS
O SAFEGUARD FOCUS auxilia na aplicagdo de compressao sobre
incisdes fechadas no periodo pds-operatério imediato.

PRECAUCOES

- Este dispositivo deve ser utilizado por clinicos com formagao
adequada no que respeita a utilizagao do dispositivo.

« Na UE - qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagao
ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro aplicavel.

ADVERTENCIAS

« Nao deixe o SafeGuard FOCUS colocado durante um periodo de
tempo demasiado longo, uma vez que poderao ocorrer lesdes
nos tecidos.

+Nao exponha o SafeGuard FOCUS a solventes organicos, pois
poderdo danificar o dispositivo.

« Em caso de insuflagao excessiva superior a 120 ml de ar, o baldao
pode rebentar, soltar-se ou comprometer as propriedades
adesivas ou de fixacao do dispositivo.

+ Nao tente reposicionar o adesivo. O adesivo adere corretamente
apenas na primeira aplicagao.

DECLARAGAO DE PRECAUGAO DE REUTILIZAGAO

Para utilizagdo num unico paciente. Nao reutilize, ndo reprocesse
e nao reesterilize. A reutilizagdo, o reprocessamento ou a
reesterilizacdo poderdo comprometer a integridade estrutural
do dispositivo e/ou conduzir a falha do dispositivo que, por sua
vez, podera resultar em lesdes, doenga ou morte do paciente. A
reutilizagdo, reprocessamento ou reesterilizagao podera também
criar um risco de contaminagao do dispositivo e/ou provocar uma
infecao do paciente ou infecdo cruzada, incluindo, entre outros, a
transmissdo de doenga(s) infeciosa(s) de um paciente para outro. A
contaminagao do dispositivo podera provocar lesdes, doenga ou a
morte do paciente.

POTENCIAIS COMPLICACOES/RISCOS RESIDUAIS

Embolia, lesdo do tecido mole, hematoma, hemorragia local,
trombose venosa local, danos nos nervos, dor ou entorpecimento,
infecao, reagao alérgica, vasoconstricao e fistula venosa ou
pseudoaneurisma.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

PREPARACAO:
1. Ap6s o fecho da incisao, certifique-se de que a pele
circundante estd limpa e seca.

COLOCAGAO: TIPO ADESIVO
2. Retire a protegao no lado posterior do adesivo.

3. Alinhe o baldo com a localizagao de compresséo pretendida.
4. Aplique o adesivo na pele circundante.

COLOCAGAO: TIPO NAO ADESIVO

2. Prenda a extremidade impressa da tira a parte lateral do
rebordo do baléo.

3. Passe atiraimpressa comprida a volta do peito do paciente
sob cada brago.

4. Alinhe o baldo com a localizagdo de compressao pretendida,
aperte bem a tira e fixe-a no lado oposto.

5. Prenda a tira curta a parte inferior da tira comprida nas costas
do paciente.




7.

Passe a tira curta sobre o ombro e fixe-a na parte superior do
rebordo do balao, certificando-se de que o baldo se mantém
sobre a area de compresséo pretendida.

Corte o material em excesso da tira.

APLICAGAO DE COMPRESSAO

8.
9.

10.
1.

12.

Engate a seringa na vélvula, inserindo-a e rodando meia volta.

Insufle o baldo com até 60 ml de ar enquanto observa a
compresséo do local.

Retire a seringa.

Continue a observar o local e adapte o volume de ar conforme
necessario até um total de 120 ml de ar.

Se desejar, anote o tempo e o volume de insuflagdo no
dispositivo.

REMOGAO

13.

Quando a compressao deixar de ser necessaria, esvazie o balao
com a seringa e remova cuidadosamente o adesivo da pele ou
solte as tiras aderentes.

NOTA: se nao estiver disponivel nenhuma seringa SafeGuard
FOCUS durante a remogdo do ar ou a nova injegao, é possivel
remover a tampa na linha de tubagem, rodando-a, e fixar uma
seringa luer padréo.

Depois de remover o adesivo da pele, ndo tente coloca-lo
novamente no paciente. Se ainda for necessaria compressao
apds a remocgao, deve ser utilizado um novo dispositivo.
Elimine o SafeGuard FOCUS de acordo com o protocolo
hospitalar.

RONLY

Atencéo: A lei federal (EUA) restringe a
venda deste dispositivo por ou segundo a
prescri¢do de um médico.

Atencéao

Utilizagdo Unica

Néo reesterilizar

Naéo utilizar caso a embalagem esteja
danificada e consultar as instrugoes de
utilizagdo

Esterilizado com 6xido de etileno

Manter seco

Numero de catédlogo

Numero de lote

Manter afastado da luz solar

Prazo de validade: AAAA-MM-DD

Data de fabrico: AAAA-MM-DD

Dispositivo médico

Identificador de dispositivo Unico

Sistema de barreira estéril individual com
embalagem protetora no interior

Consultar as instrugdes de utilizagao
Para obter uma c6pia em formato
eletronico, digitalizar o cdigo QR ou
aceder a www.merit.com/ifu e introduzir
a D de IFU. Para obter uma copia
impressa, contactar o servigo de apoio
ao cliente dos E.U.A. ou da U.E.

Representante autorizado na Comunidade
Europeia

Fabricante

ORE & |0FE:x

Sem latex




Portuguese-Brazil

SAFEGUARD FOCUS

COMPRESSION DEVICE

INSTRUGOES DE USO

DESCRICAO

O Dispositivo de compressao SAFEGUARD FOCUS™ é um dispositivo
descartavel estéril e de uso tnico. O SAFEGUARD FOCUS possui
um curativo estéril com uma abertura transparente sobre o balao
de compressao com uma visibilidade mais facil do local do acesso
sem precisar remover ou manipular o dispositivo. Uma vélvula na
extremidade do tubo de enchimento flexivel permite que a seringa
incluida com conector acoplado seja conectada para insuflar o balao
com o ar, fornecendo presséo no local desejado. O SafeGuard FOCUS
é fornecido em uma versao auto adesiva sensivel a pressao e uma
versdo sem adesivo com uma tira com ganchos para fixagéo.

INDICAGOES DE USO

O curativo SAFEGUARD FOCUS fornece compresséao para locais de
incisoes cirdrgicas fechadas (incluindo acessos de marcapassos e CDI)
no periodo pds-operatorio imediato.

CONTRAINDICAGOES
« A porgao adesiva do dispositivo SAFEGUARD nao deve ser usada
sobre pele danificada.

«  Nao indicado para compressao da artéria femoral.

BENEFICIOS CLINICOS
O SAFEGUARD FOCUS auxilia no fornecimento de compressao para
locais de incisGes cirtrgicas no periodo pds-operatério imediato.

PRECAUCOES

«  Este dispositivo deve ser utilizado por médicos com treinamento
adequado para usar o dispositivo.

« Na UE - Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagao
ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente do estado-membro aplicavel.

ADVERTENCIAS

+ Nao deixe o SafeGuard FOCUS ligado por um periodo
demasiadamente longo, visto que podem ocorrer lesées ao
tecido.

+ Nao exponha o SafeGuard FOCUS a solventes orgénicos, visto
que eles podem causar danos ao dispositivo.

« Se houver insuflagdo acima de 120 mL de ar, o baldao pode
estourar, desconectar-se ou comprometer as propriedade
adesivas ou de fixacao do dispositivo.

+ Nao tente reposicionar o adesivo. A fixacao correta do adesivo
ocorre somente na primeira aplicagao.

DECLARAGAO DE PRECAUGAO RELATIVA A REUTILIZAGAO
Apenas para uso em um unico paciente. Ndo reutilize, reprocesse,
nem reesterilize. A reutilizagdo, reprocessamento ou reesterilizagdo
podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou
fazer com que o dispositivo ndo funcione, o que, por sua vez, pode
resultar em lesao, doenga ou morte do paciente. A reutilizagao, o
reprocessamento ou a reesterilizagdo também podem gerar risco
de contaminagdo do dispositivo e/ou causar infeccdo do paciente
ou infeccdo cruzada, incluindo, entre outras, a transmissao de
doengas infecciosas de um paciente para outro. A contaminagao do
dispositivo pode levar a leséo, doenga ou morte do paciente.

COMPLICAGOES POTENCIAIS/RISCOS RESIDUAIS

Embolia, lesdo de tecidos moles, hematoma, sangramento local,
trombose venosa local, lesdao de nervos, dor ou dorméncia, infecgéo,
reagao alérgica, vasoconstricao e fistula venosa ou pseudoaneurisma.

INSTRUGOES DE USO
PREPARACAO:

1. Apos o fechamento da inciséo cirtrgica, a pele ao redor deve
ser limpa e seca.

COLOCAGAO: COM ADESIVO
2. Remova o material do verso do adesivo.

3. Alinhe o baldo com o local desejado da compressao.
4. Aplique o adesivo na pele ao redor da inciséo.

COLOCAGAO: SEM ADESIVO
2. Fixe a extremidade impressa da tira na lateral da borda do
baléo.

3. Enrole a tira impressa em volta do térax do paciente, passando
por baixo dos bragos.

4. Alinhe o baldo com o local desejado da compresséo, puxe a tira
e prenda no lado oposto.

5. Fixe a tira curta na parte inferior da tira longa, nas costas do
paciente.




7.

Passe a tira por cima do ombro e prenda-a na parte superior do
baldo, mantendo o baldo na area desejada de compresséo.

Corte o excesso de material da tira.

APLICAGAO DA COMPRESSAO

8.
9.

10.
1.

12.

Engate a seringa na vélvula inserindo meia torcéo.

Insufle o baldo com até 60 mL de ar, observando o local da
compressao.

Desconecte a seringa.

Continue a observar o local e altere o volume de ar se
necessario, até no maximo 120 mL de ar.

Se desejado, anote o horério e o volume da insuflagdo no
dispositivo.

REMOGAO

13.

Quando a compressao nao for mais necesséria, esvazie o baldo
com uma seringa e remova cuidadosamente o adesivo da pele
ou solte os ganchos.

NOTA: Se a seringa SafeGuard FOCUS néao estiver disponivel
durante a remogao ou reinje¢do de ar, a tampa na linha de tubo
pode ser removida por tor¢do e uma seringa luer padrdo pode
ser conectada.

Se o adesivo for removido da pele, nao tente fixa-lo novamente
no paciente. Se a compressao ainda for necessaria apés a
remogao, um novo dispositivo deve ser utilizado.

Descarte o SafeGuard FOCUS de acordo com o protocolo do
hospital.

RONLY

Cuidado: Leis federais dos EUA
determinam que este dispositivo s6
pode ser vendido por médicos ou sob
prescricdo médica.

Cuidado

Uso Unico

Néo reesterilizar

N&o use se a embalagem estiver
danificada e consulte as instru¢oes de uso

Esterilizado por éxido de etileno

Mantenha seco

Numero de catélogo

Numero do Lote

Mantenha protegido contra exposi¢ao a
luz solar

Prazo de validade: AAAA-MM-DD

Data de fabricacdo: AAAA-MM-DD

Dispositivo Médico

Identificador Unico de Dispositivo

Sistema Unico de barreira estéril com
embalagem protetora interior

Consulte as Instrugdes de Uso

Para obter uma cépia eletronica,
escaneie o cédigo QR, ou visite o site
www.merit.com/ifu e digite o IFU ID.
Para obter uma cépia impressa, entre em
contato com o Servico de Atendimento
ao Cliente dos EUA ou da UE

Representante autorizado na Comunidade
Europeia

Fabricante

QR = |0FE:N

N&o contém latex




Dutch

SAFEGUARD FOCUS

COMPRESSION DEVICE

GEBRUIKSAANWULZING

BESCHRUVING

Het SAFEGUARD FOCUS™-compressie-instrument is een steriel
wegwerphulpmiddel voor eenmalig gebruik. De SAFEGUARD
FOCUS is een steriel verband met een doorzichtig venster over de
compressieballon. Dit biedt beter zicht op de inbrenglocatie zonder
verwijdering of verplaatsing van het instrument. Via een ventiel
aan het uiteinde van de flexibele vulslang kan een spuit op de
meegeleverde connector worden aangesloten om de ballon te vullen
met lucht en om op de gewenste plaats druk aan te brengen. De
SafeGuard FOCUS is verkrijgbaar in een drukgevoelige zelfklevende
versie en een niet-klevende versie met klittenband.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Het SAFEGUARD FOCUS-verband zorgt voor compressie op gesloten
operatieplaatsen (met inbegrip van pacemaker en ICD-openingen) in
de periode onmiddellijk na een operatie.

CONTRA-INDICATIES
Het klevende deel van het SAFEGUARD-instrument mag niet
worden gebruikt op beschadigde huid.

Niet geindiceerd voor compressie van de femorale slagader.

KLINISCHE VOORDELEN
De SAFEGUARD FOCUS zorgt voor compressie op gesloten
operatieplaatsen in de periode onmiddellijk na een operatie.

VOORZORGSMAATREGELEN
Dit instrument mag alleen worden gebruikt door klinische medici
die voldoende training hebben gehad in het gebruik van het
instrument.

In de EU moet elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan in
verband met het instrument worden gemeld bij de fabrikant en
de gerechtigde autoriteit van de betreffende lidstaat.

WAARSCHUWINGEN
Zorg ervoor dat de SafeGuard FOCUS niet te lang aangebracht
blijft, omdat hierdoor weefselbeschadiging kan ontstaan.

Voorkom dat de SafeGuard FOCUS in contact komt met
organische oplossingen, omdat deze het instrument zouden
kunnen beschadigen.

Overmatig opblazen van de ballon tot meer dan 120 ml lucht kan
ertoe leiden dat de ballon knapt of losraakt, of kan het kleef- of
bevestigingsvermogen van het hulpmiddel aantasten.

Probeer niet de kleefstrip opnieuw aan te brengen. De kleefstrip
blijft alleen bij de eerste keer aanbrengen goed zitten.

VOORZORGSVERKLARING HERGEBRUIK

Uitsluitend voor gebruik bij één patiént. Niet hergebruiken,
herverwerken of opnieuw steriliseren. Hergebruik, herverwerking of
opnieuw steriliseren kan de structurele integriteit van het instrument
in gevaar brengen en/of tot ontregeling van het instrument leiden,
wat op haar beurt kan resulteren in letsel, ziekte of dood van de
patiént. Hergebruik, herverwerking of opnieuw steriliseren kan ook
het risico inhouden dat het instrument verontreinigd raakt en/of
dat patiéntbesmetting of kruisbesmetting ontstaat, inclusief maar
niet beperkt tot de overdracht van besmettelijke ziekte(n) van de
ene patiént naar de andere. Verontreiniging van het instrument kan
leiden tot letsel, ziekte of de dood van de patiént.

POTENTIELE COMPLICATIES/RESTRISICO'S

Embolie, letsel aan zacht weefsel, hematoom, lokale bloeding, lokale
veneuze trombose, zenuwbeschadiging, pijn of gevoelloosheid,
infectie, allergische reactie, vasoconstrictie en veneuze fistels of
pseudo-aneurysma.

GEBRUIKSAANWUZING

VOORBEREIDING:
1. Zorg ervoor dat de omringende huid schoon en droog is als de
operatieplaats is gesloten.

PLAATSING: TYPE MET KLEEFSTRIP
2. Verwijder de bedekking van de kleefstrip.

3. Breng de ballon in lijn met de gewenste compressielocatie.
4.  Breng de kleefstrip aan op de omringende huid.

PLAATSING: TYPE ZONDER KLEEFSTRIP

2. Bevestig het bedrukte uiteinde van de band aan de zijkant van
het uiteinde van de ballon.

3. Wikkel de lange bedrukte band onder de armen rond de borst
van de patiént.

4.  Breng de ballon in lijn met de gewenste compressielocatie, trek
band stevig aan en bevestig aan de tegenovergestelde zijde.

5. Bevestig de korte band aan de onderkant van de lange band
op de rug van de patiént.




7.

Haal de korte band over de schouder en bevestig deze aan de
bovenkant van het uiteinde van de ballon. Zorg er hierbij voor
dat de ballon boven het gewenste compressiegebied blijft.

Verwijder overtollig bandmateriaal.

TOEPASSEN VAN COMPRESSIE

8.

10.
1.

Koppel de spuit aan het ventiel door de spuit in te brengen en
een half slag te draaien.

Blaas de ballon op met maximaal 60 ml lucht en houd de
compressie van de plaats in de gaten.

Koppel de spuit los.

Blijf de operatieplaats controleren en verander de hoeveelheid
lucht indien nodig, tot maximaal 120 ml.

Registreer indien gewenst de opblaastijd en het luchtvolume
op het medisch hulpmiddel.

VERWIJDERING

13.

Wanneer compressie niet langer nodig is, laat u de ballon met
behulp van de spuit leeglopen en verwijdert u voorzichtig de
kleefstrip van de huid of maakt u het klittenband los.

OPMERKING: wanneer de SafeGuard FOCUS-spuit niet
beschikbaar is tijdens het verwijderen van lucht of tijdens het
opnieuw inbrengen, kunt u de dop van de slang verwijderen
door deze los te draaien. Vervolgens kunt u een standaard
Luer-injectiespuit bevestigen.

Wanneer de kleefstrip van de huid is verwijderd, mag u deze
niet opnieuw op de huid van de patiént aanbrengen. Indien
er na de verwijdering nog steeds compressie nodig is, moet er
een nieuw instrument worden gebruikt.

Voer de SafeGuard FOCUS volgens het ziekenhuisprotocol af.

RONLY

Let op: volgens de federale wetgeving
van de Verenigde Staten mag dit
instrument alleen worden verkocht
door of op voorschrift van een arts.

Let op

Voor eenmalig gebruik

Niet opnieuw steriliseren

Niet gebruiken als de verpakking
is beschadigd en raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Droog houden

Catalogusnummer

Partijnummer

Buiten bereik van zonlicht houden

Uiterste gebruiksdatum: JJJJ-MM-DD

Fabricagedatum: JJJJ-MM-DD

Medisch instrument

Unieke apparaat-1D

Enkelvoudig steriel barrieresysteem met
beschermende binnenverpakking

= | O|EEl|E

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Voor een elektronisch exemplaar: scan
de QR-code of ga naar www.merit.com/ifu
en voer de IFU ID in. Voor een gedrukt
exemplaar: bel de klantenservice in de
VS of de EU

m
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Geautoriseerd vertegenwoordiger in de EU

Fabrikant

DE

Zonder latex




Swedish

SAFEGUARD FOCUS

COMPRESSION DEVICE

BR

ANVISNING

BESKRIVNING

SAFEGUARD FOCUS™ kompressionsanordning &r en steril
engéngsanordning for engangsbruk. SAFEGUARD FOCUS har ett
sterilt forband med ett tydligt fonster 6ver kompressionsballongen
som forbattrar sikten 6ver atkomstplatsen utan att anordningen tas
bort ellermanipuleras. En ventil i anden av det flexibla pafyllningsroret
gor att den medféljande sprutan med den anpassade anslutningen
kan anslutas for att blasa upp ballongen med luft for att ge tryck till
onskad plats. Safeguard FOCUS finns i en tryckkanslig sjdlvhaftande
version och en icke-haftande version med krok och 6glor.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

SAFEGUARD FOCUS-férband ger kompression éver slutna
operationsplatser (inklusive pacemaker- och ICD-fickor) under tiden
direkt efter operationen.

KONTRAINDIKATIONER
+  SAFEGUARD-anordningens héftdel far inte anvandas 6ver skadad
hud.

+ Inte indikerat for kompression av larbensartar.

KLINSKA FORDELAR
SAFEGUARD FOCUS stodjer kompression till slutna operationsplatser
under tiden direkt efter operationen.

FORSIKTIGHETSATGARDER
« Denna anordning bor anvandas av sjukvardspersonal med
adekvat utbildning i anordningens anvandning.

+ Inom EU maste alla allvarliga incidenter som intréffat med
avseende pa anordningen rapporteras till tillverkaren och
behérig myndighet i tillamplig medlemsstat.

VARNINGAR
+ Lamna inte SafeGuard FOCUS pa under olampligt langa
tidsperioder, eftersom det kan leda till vavnadsskador.

« Exponera inte SafeGuard FOCUS for organiska |6sningsmedel
eftersom de kan orsaka skador pa anordningen.

- Overfylining dver 120 ml luft kan fa ballongen att brista eller
lossna samt dventyra anordningens haft- och fastegenskaper.

«  FOrsok inte att ompositionera haftdelen. Haftdelen fastnar endast
péa ratt satt vid forsta appliceringen.

FORSIKTIGHETSATGARDER VID ATERANVANDNING

Enbart avsedd for anvdndning pa en enda patient. Far ej
ateranvindas, ombearbetas eller omsteriliseras. Ateranvindning,
ombearbetning eller omsterilisering kan skada anordningens
strukturella integritet eller leda till fel pa anordningen, vilket i
sin tur kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.
Ateranvandning, ombearbetning eller omsterilisering kan ocksa
skapa en risk fér att anordningen kontamineras eller orsaka
patientinfektion eller korsinfektioner, inklusive, men inte begransat
till, 6verféring av smittsamma sjukdomar fran en patient till en annan.
Kontaminering av anordningen kan leda till att patienten skadas,
insjuknar eller avlider.

MOJLIGA KOMPLIKATIONER/KVARSTAENDE RISKER

Emboli, skada pa mjuk vdvnad, hematom, lokal blédning,
lokal ventrombos, nervskada, smérta eller domning, infektion,
allergisk reaktion, kdrlsammandragning och vends fistel eller
pseudoaneurysm.

BRUKSANVISNING
FORBEREDELSE:

1. Setill att omgivande hud &r ren och torr efter stangning av
operationsplatsen.

PLACERING: SJALVHAFTANDE TYP

2.
3.
4.

Ta bort skyddsmaterialet fran fastdelen.
Rikta in ballongen med 6nskad plats for kompression.
Applicera héftdelen pa omgivande hud.

PLACERING: ICKE-HAFTANDE TYP

2.
3.

4.

5.

Fést den tryckta &nden av remmen vid sidan av ballongkanten.

Linda den langa, tryckta remmen runt patientens brostkorg
under varje arm.

Rikta in ballongen mot 6nskad plats fér kompression, dra &t
remmen ordentligt och fast den pa motsatta sidan.

Fést en kort rem pa undersidan av den ldanga remmen pa
patientens rygg.




7.

For den korta remmen 6ver axeln och fast den ovanpé
ballongkanten sa att ballongen ar kvar 6ver 6nskat
kompressionsomrade.

Skar av 6verflodigt bandmaterial.

TILLAMPA KOMPRESSION

8.

10.
1.

Koppla in sprutan med ventilen genom att féra in den och
vrida den ett halvt varv.

Fyll ballongen med upp till 60 ml luft och observera
kompressionen pa platsen.

Koppla bort sprutan.
Fortsatt att observera platsen och dndra luftvolymen efter
behov upp till totalt 120 ml luft.

Anteckna uppblasningstid och volym pa anordningen om sa
onskas.

BORTTAGNING

13.

N&r kompressionen inte langre behévs tommer du ballongen
med spruta och tar forsiktigt bort haftdelen fran huden,
alternativt lossar kroken och dglorna.

OBS! Om SafeGuard FOCUS-sprutan inte finns tillgéanglig vid
borttagning av luft eller aterinjicering kan locket pa slangen tas
bort genom vridning och en vanlig luerspruta kan anslutas.
Nér haftdelen har tagits bort fran huden ska du inte férsdka
satta tillbaka den pé patienten. Om kompression fortfarande
behdvs efter borttagning ska en ny anordning anvéndas.

Kassera SafeGuard FOCUS enligt sjukhusets protokoll.

RONLY

Varning: Enligt federal lag (i USA) far
denna enhet endast séljas av eller pa
order av ldkare.

Varning

For engangsbruk

Fér ej atersteriliseras

Lés bruksanvisningen och anvand inte om
forpackningen ar skadad

Steriliserad med etylenoxid

Forvaras torrt

Katalognummer

Partinummer

Forvaras i skydd mot solljus

Anvind fore: AAAA-MM-DD

Tillverkningsdatum: AAAA-MM-DD

Medicinteknisk produkt

Unikt produktnummer

Enkelt sterilbarridrsystem med inre
skyddande férpackning

= |0 [gE]E =

Las bruksanvisningen.

For en elektronisk kopia, skanna QR-
koden eller ga till www.merit.com/ifu
och ange IFU ID. For en tryckt kopia, ring
kundtjansten i USA eller EU.

m
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Auktoriserad representant i EU

Tillverkare

DE

Latexfri




Norwegian PLASSERING: KLEBENDE TYPE
2. Fjern underlaget fra den klebende delen.

3. Rettinn ballongen etter ensket omrade for kompresjon.

SAFEG' IARD FO‘ l IS 4.  Péfer den klebende delen p& omkringliggende hud.

COMPRESSION DEVICE PLASSERING: IKKE-KLEBENDE TYPE

2. Festden trykte enden av stroppen pé siden av ballongkanten.

3. Festden lange, trykte stroppen rundt brystet til pasienten
BRU ANVISNING under hver arm.

BESKRIVELSE

SAFEGUARD FOCUS™-kompresjonsenheten er en steril enhet for
engangsbruk. SAFEGUARD FOCUS har en steril bandasje med et
klart vindu over kompresjonsballongen som gjor det enklere a se
tilgangsstedet uten a matte fjerne eller justere enheten. En ventil
pé enden av det fleksible pafyllingsreret gjer at den medfglgende
spreyten med tilpasset kobling kan kobles til for & blase opp
ballongen med Iuft og péfere trykk der det er nedvendig. SafeGuard
FOCUS leveres i en trykkfelsom selvklebende versjon og en ikke-
klebende versjon med krok og lekkestropper.

INDIKASJONER FOR BRUK

SAFEGUARD FOCUS-bandasjen gir kompresjon over lukkede
operasjonssteder (inkludert pacemakere og ICD-lommer) i den
umiddelbare postoperative perioden.

KONTRAINDIKASJONER
Den klebende delen av SAFEGUARD-enheten mé ikke brukes 4. Rettinn ballongen etter gnsket omréde for kompresjon, og
over skadet hud. stram stroppen, og fest den pa motsatt side.

Ikke indisert for kompresjon av femorale arterier.

KLINISKE FORDELER
SAFEGUARD FOCUS bidrar til & gi kompresjon pa lukkede
operasjonssteder i den umiddelbare postoperative perioden.

FORHOLDSREGLER

« Enheten skal brukes av klinikere med tilstrekkelig opplaering i
hvordan enheten skal brukes.
| EU skal alle alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse
med enheten rapporteres til produsenten og den kompetente
myndigheten for det aktuelle medlemslandet.

ADVARSLER
« lkke la SafeGuard FOCUS vaere pa for lenge om gangen, da det

kan fore til vevsskade. .
5. Festden korte stroppen pa undersiden av den lange stroppen

Ikke utsett SafeGuard FOCUS for organiske lgsningsmidler, da det p pasientens rygg.

kan fore til skade pa enheten.
Huvis ballongen fylles med over 120 ml luft, kan den sprekke, lasne
eller forringe klebeevnen eller festeegenskapene til enheten.

Ikke prov & omplassere den klebende delen. Den klebende delen
sitter bare godt ved farste pafering.

SIKKERHETSERKLARING FOR GJENBRUK

Bare til engangsbruk. Ma ikke gjenbrukes, reprosesseres eller
resteriliseres. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan
pavirke utstyrets strukturelle integritet og/eller fore til utstyrssvikt,
noe som i sin tur kan fore til pasientskade, sykdom eller dedsfall.
Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan ogsé utgjere en
risiko for kontaminering av utstyret og/eller fare til infeksjoner eller
kryssinfeksjoner hos pasienten, herunder blant annet overfgring
av smittsomme sykdommer mellom pasienter. Kontaminering av
utstyret kan fore til skade, sykdom eller dedsfall for pasienten.

MULIGE KOMPLIKASJONER/RESTRISIKO

Emboli, skadeiblgtvev,hematom, lokal blgdning, lokal venetrombose,
nerveskade, smerte eller nummenhet, infeksjon, allergisk reaksjon,
vasokonstriksjon og vengs fistel eller pseudoaneurisme.

BRUKSANVISNING

KLARGJ@RING:
1. Etter lukking av kirurgisk omrade, ma du serge for at
omkringliggende hud er ren og terr.



6.  For den korte stroppen over skulderen, og fest den til toppen
av ballongkanten. Serg for at ballongen holdes over gnsket
kompresjonsomrade.

7. Skjeer bort overfladig stroppmateriale.

PAF@RE KOMPRESJON

8.  Koble til sprayte med ventil ved a sette den inn og vri en halv
gang.

9.  Fyll ballongen med opptil 60 ml luft. Felg med pa
kompresjonen av det aktuelle omradet.

10. Koble fra sproyte.

11. Fortsett & observere det aktuelle omradet, og endre
luftvolumet etter behov opptil totalt 120 ml.

12.  Du kan eventuelt merke fylletid og volum pa enheten.

FJERNING

13.  Nar det ikke lenger er behov for kompresjon, slipper du luften
ut av ballongen med sproyte og fierner den klebende delen
forsiktig fra huden eller tar av fester og lokker.

MERK: Hvis SafeGuard FOCUS-sprayten ikke er tilgjengelig
under tsmming eller ny fylling av luft, kan hetten pa slangen
fiernes ved & vri pa den, og en standard luer-sproyte kan festes pa.

14. Nar den klebende delen er flernet fra huden, mé du ikke prove
& sette den tilbake pa pasienten. Hvis det fortsatt er behov for
kompresjon etter fierning, ber du bruke en ny enhet.

15. Kasser SafeGuard FOCUS i henhold til sykehusprotokollen.

RONLY

Forsiktig: | henhold til amerikansk federal
lovgivning er det bare leger som kan
bestille dette utstyret.

Forsiktig

Kun for engangsbruk

Skal ikke resteriliseres

Skal ikke brukes hvis forpakningen er
skadd. Se bruksanvisningen.

Sterilisert med etylenoksid

Lagres tort

Katalognummer

Partinummer

Beskyttes mot sollys

Brukes innen: DD-MM-YYYY

Produksjonsdato: DD-MM-YYYY

Medisinsk enhet

Unik enhetsidentifikator

Enkelt sterilt barrieresystem med indre,
beskyttende emballasje

= |0 [gE]E =

Se bruksanvisningen

For elektronisk kopiering skann QR-kode,
eller ga til www.merit.com/ifu og skriv inn
IFU-ID. Du kan f& en trykt utgave ved &
ringe USA eller EU-kundeservice

m
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Autorisert representant i EU

Produsent

DE

Inneholder ikke lateks




Danish

SAFEGUARD FOCUS

COMPRESSION DEVICE

BRUGSANVISNING

BESKRIVELSE

SAFEGUARD FOCUS™-kompressionsenhed er en steril anordning til
engangsbrug. SAFEGUARD FOCUS har en steril forbinding med et
vindue over kompressionsballonen, som ger adgangsstedet synligt
uden at skulle fierne eller manipulere enheden. En ventil for enden
af den fleksible pafyldningsslange ger det muligt at tilslutte den
medfglgende sprojte med tilpasset konnektor for at fylde ballonen
med luft og dermed péfere tryk pa det enskede sted. SafeGuard
FOCUS findes i en trykfalsom, selvklaebende version og en version
uden kleebemiddel med burrestropper.

INDIKATIONER FOR BRUG

SAFEGUARD FOCUS-forbindingen péferer kompression over
lukkede operationssteder (herunder lommer til pacemakere og
implanterbare kardioverterdefibrillatorer) i den ummidelbare
postoperative periode.

KONTRAINDIKATIONER
Den klaebende del af SAFEGUARD-enheden ma ikke anvendes
pa beskadiget hud.

Ikke indiceret til kompression af arteria femoralis.

KLINISKE FORDELE
SAFEGUARD FOCUS hjaelper ved at pafere kompression til lukkede
operationssteder i den umiddelbare postoperative periode.

FORHOLDSREGLER
« Denne enhed bgr anvendes af klinikere med tilstraekkelig
uddannelse i brugen af enheden.

| EU skal alle alvorlige haendelser i forbindelse med brug af
enheden indberettes til producenten og den kompetente
myndighed i medlemslandet.

ADVARSLER
+ Lad ikke SafeGuard FOCUS sidde pa patienten i uhensigtsmaessigt
lang tid, da vaevsskader kan forekomme.

SafeGuard FOCUS ma ikke udsattes for organiske
oplasningsmidler, da disse kan beskadige enheden.

Fyldning med mere end 120 ml luft kan forarsage, at ballonen
springer, gar lgs eller kompromitterer enhedens klaebeevne eller
fastgerelsesmuligheder.

Forsag ikke at omplacere dele med kleebemidlet. Klaebemidlet
virker kun optimalt ved forste pasaetning.

ERKLARING VEDR. GENBRUG

Kun til brug pa en enkelt patient. M& ikke genbruges, genbehandles
eller resteriliseres. Genbrug, genbehandling eller resterilisering
kan kompromittere udstyrets strukturelle integritet og/eller fore til
funktionssvigt, som kan resultere i patientskade, -sygdom eller -ded.
Genbrug, genbehandling eller resterilisering kan ogsa medfere risiko
for kontaminering af enheden og/eller forarsage patientinfektion
eller krydsinfektion, herunder, men ikke begraenset til, overforsel af
smitsomme sygdomme fra én patient til en anden. Kontaminering af
enheden kan resultere i patientskade, -sygdom eller -ded.

MULIGE KOMPLIKATIONER/ANDRE RISICI

Emboli, blgddelsskade, hematom, lokal blgdning, lokal
venetrombose, nerveskade, smerter eller folelseslgshed,
infektion, allergisk reaktion, vasokonstriktion og venes fistel eller
pseudoaneurisme.

BRUGSANVISNING
FORBEREDELSE:

1. Kontrollér, at den omkringliggende hud er ren og ter, nar
operationsstedet er lukket.

PLACERING: KLABENDE TYPE
2. Fjern materialet pa bagsiden af den kleebende del.

3. Juster ballonen i forhold til det enskede kompressionssted.
4.  Placer den klaebende del p& den omkringliggende hud.

PLACERING: KLABEFRI TYPE

2. Fastger den praegede ende af stroppen til siden af
ballonkanten.

3. Traek den lange, praegede strop om brystet pa patienten under
hver arm.

4. Juster ballonen i forhold til det @nskede kompressionssted, og
stram stroppen og fastger den p& den modsatte side.

5.  Fastger den korte strop til undersiden af den lange strop pa
patientens ryg.




7.

For den korte strop over skulderen, og fastger den til toppen af
ballonkanten, og serg for, at ballonen bliver siddende over det
onskede kompressionssted.

Klip overskydende strop af.

PAF@RING AF KOMPRESSION

8.

10.
1.

12.

Tilslut sprejten til ventilen ved at indfere den og dreje den en
halv omgang.

Fyld ballonen med op til 60 ml luft, mens der holdes gje med
kompressionsstedet.

Frakobl sprajten.

Fortsaet med at observere kompressionsstedet, og juster
luftmaengden efter behov op til i alt 120 ml luft.

Notér eventuelt fyldetid og -mangde p& enheden.

FJERNELSE

13.

Nar der ikke leengere er behov for kompression, tammes
ballonen med sprgjten, og den klaebende del fiernes forsigtigt
fra huden, eller burrebandet lgsnes.

BEMARK: Hvis SafeGuard FOCUS-sprgjten ikke er tilgaengelig
under luftudsugning eller genfyldning af ballonen, kan
slangehzetten fiernes ved at vride den af, hvorefter du kan
tilkoble en standard-luer-sprgjte.

Forsag ikke at placere den klaebende del p& patienten igen,
nér farst den er fiernet fra huden. Hvis der fortsat er behov

for kompression, efter enheden er fiernet, skal en ny enhed
anvendes.

Bortskaf SafeGuard FOCUS i henhold til hospitalets protokol.

RONLY

Forsigtig: Ifelge amerikansk (USA)
lovgivning ma denne enhed kun szlges
af eller pa ordination af en leege.

Forsigtig

Engangsbrug

Ma ikke resteriliseres

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget. Se brugsanvisningen

Steriliseret med ethylenoxid

Opbevares tort

Katalognummer

Partinummer

Ma ikke udsaettes for direkte sollys

Udlgbsdato: AAAA-MM-DD

Fremstillingsdato: AAAA-MM-DD

Medicinsk udstyr

Entydigt enheds-id

Sterilt enkeltbarrieresystem med
beskyttende, indvendig emballage

Se brugsanvisningen

Scan QR-koden eller ga til
www.merit.com/ifu og indtast IFU
ID-nummeret for at fa en elektronisk
kopi. For en trykt kopi kan du ringe
til den amerikanske eller europaeiske
kundeservice

Autoriseret EU-repraesentant

Producent

ORF = |0FF

Fri for latex
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Greek

SAFEGUARD FOCUS

COMPRESSION DEVICE

OAHTIEXZ XPHZHX

MEPIFPAOH

H ouokeur} oupmieong SAFEGUARD FOCUS™ givat pia amooTelpwpiévn,
piag xpriong avaiwoiun cuokeury. To SAFEGUARD FOCUS
S1a0étel oteipo emiBepa pe Siapavég mapdbupo mavw amod To
HUmaldvL cupmieong, To omoio S1EUKOAUVEL TV 0paATATNTA OTO
onpeio mPOoRaong Xwpig va Xpelaletal apaipeon f XEIPIOHOG TNG
ouokeunG. Mia BalBida oTo Akpo Tou eUKapTToU CwARva MARPWONG
Sivel T Sduvatdtnta oVVEEONG TNG TTEPLEXOUEVNG CUPLYYAG HE
TIPOCAPHOCHEVO CUVEESHO Yia TTAPWON TOU MITAAOVIOU HE aépa
WOoTe va mapaocyebei mieon oto emBuuntd onueio. To SafeGuard
FOCUS SiatiBetai og evaioBnTn otnv mieon autokOAANTN ékSoaon Kat
O€ PN AQUTOKOANTN €kS00N pE IHAvTeG TUTIOU BEAKPO.

ENAEIZEIZ XPHIHZ

To emiBepa SAFEGUARD FOCUS mapéxel oupmieon o€ KAglopéva
XEPOUPYIKA onpeia [oupmepAapBavopévwy Twv Onkwv Bnpatoddtn
Kal EUPUTEVCIPWY KapSlopetatpoméwv-amvidwTtwy (ICD)] katd tnv
TEPI0SO ApECWE UETA TN XEIPOUPYIKN EMépPBaon.

ANTENAEIZEIZ
+  To autokdAANTO Trpa TG ouokeurig SAFEGUARD Sev Ba mpérmet
Va XPNOIUOTIOLEITAL EMTAVW OE TPAUHATIONEVO Sépa.

«  Aev evdeikvutal yla cupmieon pnplaiog aptnpiag.

KAINIKA OOEAH

To SAFEGUARD FOCUS BonBd otnv mapoxr Cupmieong o€ KAelopéva
XEIPOUPYIKA ONUEID KATA TNV TIEPIOSO AUECWE UETA TN XEIPOUPYIKN
emépPBaon.

NPOOYAAZEIZ

« AUTH n OUOKEUN TIPETEL VA XPNOIMOTIOLEITAL AT 1ATPOUG HE
EMOPKN EKMIAIGEVON OTN XPHON TNG CUOKEUNG.

«  Znv EE - KdBe coBapod meplotatikd mou mapouctaletal oe oxéon
€& TN OUOKEUN Ba TTPETTEL VA AVaQEPETAL OTOV KATAOKELAOTH Kal
0NV appOSIa apXr) TOU OXETIKOU KPATOUG-HENOUG.

MPOEIAONOIHZEIZ

+  Mnv agrjvete tn ouokeur SafeGuard FOCUS evepyomoinpuévn
yila adikatohdynta peydAo Xpoviko Siaotnpa, 10Tt umopei va
mpokANnBei BAAPN 0TOUG IoTOUG.

+  Mnv ekBétete Tn ouokeur SafeGuard FOCUS oe opyavikd
Slahvpata, 51611 pmopei va mpokaréoouv BAARN oTn GUOKELH.

«  To umepPoAikd PoUOKWHA pe TEPIooOTEPa amo 120 mL aépa
evdéxeTal va pokaléael pri&n Tou pmalovioy, amokOAnon i
HEIwoN TwV ISIOTATWY TIPOGKOANONG ) OTEPEWONG TNG CUCKEUNG.

+  Mnv eMXEIPAOETE va EMAVATOTTOOETHOETE TO AUTOKOAANTO. TO
QUTOKOAANTO KOAAEL OWOTA MOVO KATA TV TIPWTN EQAPHUOYH.

AHAQZIH MPO®YAAZHZ ANO EMNANAXPHZIMOMOIHZH

Ma xprion o€ évav povo acBevry. Mnv emavaypnolUOTOLE(TE,
unv emavemeepyale0TE KAl PNV EMAVATIOCTEIPWVETE. H
ETTAVAXPNOCIUOTTOINGN, N EMAVETEEEPYATIA ) N EMAVATIOOTEIPWON
evOEXETAL Va EMNPEATEL ApvNTIKA TN SOUIKN AKEPAIOTNTA TNG
OUOKEUNG /KAl va éXEl WG ATTOTENECHA TNV AOTOXIA TNG CUOKEUNG
KATL TO OTI0{0, Y& TN OEIPA TOU, UITOPE( va 08Ny oEl OE CWUATIKN
BAABN, acBévela ry Bavato Tou acbevoug. H emavaypnaotyonoinan,
n emavenefepyacia f n emavanooteipwon evoéxetal emiong
va dnuioupynoet Kivbuvo pudAuvong Tng CUCKEUAC fi/Kal va
Tpokaléoel Aoipwén f Stactavpolpevn pdAuvon Tou acBevoug,
ouumepINapBavopuévng eVOEIKTIKA TNG HETASoong Aotpwdoug
VOO HaTog i AOIHWSWY voonpatwy amod évav acBevr) oe dAov. H
HOAuVON TNG CUCKELNG UMOPE va odnyroetl o cwpatikh BAGRN,
aoBévela r) Bdvarto Tou acBevoug.

MIOANEZ ENINAOKEZ/AANOI KINAYNOI

EpBOAR, TPQUHATIOHOGC HAAAKWY HOP{wY, alpdTwa, TOTIKA
alpoppayia, Tomkn APk Bpoupwon, vevpikn BAGRN, mévog i
poudtacpa, hoipwén, alepyikr avtidpaon, ayyeloouGTOAR Kal
PAEPIKO oupiyylo 1y PevSoavelpuopa.

OAHTIEZ XPHZHZ

MPOETOIMAZIA:
1. MeTd amo To KAEIoIHO Tou XElpoupyIKoU onpeiov, BeBaiwbeite
611 1o mepIBANov Séppa gival kaBapd Kat OTEYVO.

TOMOOETHZIH: AYTOKOAAHTOZ TYNOX
2. AQUIPEOTE TO TPOOTATEUTIKO UAMKO amd To autokOAANTO.

3. EuBuypappioTe To umaAovt pe Ty embupuntr B€on oupmieonc.
4.  E@appodote 1o autokOANTO 010 TEPIBANNOV Séppa.

TOMOGETHZIH: MH AYTOKOAAHTOZ TYNOZ

2. TpOCAPTAOTE TO TUMWHEVO GKPO TOU IHAVTA OTNV TAAIVH
TAEUPA TOU OPIOU TOU MITAAOVIOU.

3. Tuli€te Tov pakpL TUMwPEVO IHdvTa Yupw amd Tov Bwpaka Tou
0a00gvoUg, KATw amo Tov kabe Bpayiova.

4. EuBuypaupioTe T0 umaAovt pe Tnv embupntr) Béon cupmigong,
TPABAETE TOV IHAVTA WOTE va OPIEEL Kat KATOTIV KOANROTE ToV
otnV avtiBetn meupd.




5.

7.

MPocapPTACTE TOV KOVTO IHAVTA OTO KATW UEPOG TOU HAKPIOU
\pavTa, oTnv MAATN Tou aoBevouc.

MepdoTe ToV KOVTO INAVTA TTAVW aTTO TOV WHO KAl TPOCAPTAOTE
TO EMAVW PéPOG Tou opiou Tou pralovioy, Stac@ahilovtag

OT1 TO UMANOVI Tapap£VEL TAVW amd TV emMOUNTH TEPIOXT
ouumieong.

KOyTe To MEPIOOEVOUHEVO UNKO IHdvTa.

E®APMOIH LYMMNIEZHEZ

8.

10.
1.

SuvdéoTe T oUplyya pe TN BaABida elcdyovTag Tnv Kat
EKTENDVTAG MIOT TIEPIOTPOPH.

Mpaypatomolote Mpwon Tou prmaloviol pe éwg 60 ml aépa
TIAPATNPWVTAG TN CUPTTIECN TOU ONUEIOL.

AMooUVSEDTE TN CUPLYYA.

Suveyiote va mapatnpeite To onueio kat aAA&Te Tov Oyko aépa
Omw¢ amatteital, Xwpic va emepva cuvoAika ta 120 ml aépa.
Edv givat emOuUNTO, ONUEWOTE TNV WPA TIAPWONG KAl TOV
OYKO aépa OTn OUOKEUN.

AQAIPEZH

13.

‘Otav Sev uTdpxel TAEOV AVAYKN YIA CUTTEDT, EEPOUCKWOTE TO
HITaAOVL HE GUPLYYA KAl aPaIPECTE TIPOCEKTIKA TO AUTOKOANNTO
anoé 1o 5€ppa fi AMOKOANAOTE TOUG IHAVTEG TUTTOU BENKPO.
ZHMEIQZH: Eav n ouptyya SafeGuard FOCUS Sev givat
S1abéoipn Kata TN agaipeon 1 TV ek véou éyxuon apa,

TO KATAKI TNG YPAUMNAG OWARVWONG Umopei va agalpedei

HE TTEPIOTPOPIKNA Kivnon Kal UMOopEi va UVOEDE( pia TUmiKn
oUptyya tumou luer.

‘Otav 10 aUTOKOMNTO aaipedei amd To Sépua, unv
EMIXEIPNOETE Va TO TOMOBETOETE Eava oTov acbevny. EGv
QATAITEITAL AKOPA CUMTTIEDN HETA Ao TNV apaipeon, Ba mpémel
va xpnotpomnolnBei véa cuoKeun.

Amoppiyte 1o SafeGuard FOCUS oUp@WVA HE TO VOGOKOUEIAKO
TIPWTOKOANO.

Mpoooyxn: H opoomovdiakr vopobeaoia
Twv H.N.A. emtpénel Tnv mwAnon g
OUYKEKPIUEVNG CUOKEUNG HOVO amd 1atpd
1 KATOMYV EVTOANG laTpoU.

Mpoaooxn

Miag xpricew¢

MnV amoCTEIPWVETE €K VEOU TO TIPOIOV

Na pnv xpnotuonolgitat €dv n cuokevacia
£XEL KATAOTPAPEL KAl CUPBOUNEUTEITE TIG
odnyieg xpriong

AmooTelpwOnke pe ailBulevoleidio

Na Satnpeital oteyvod

Ap1Bud¢ katardyou

Ap1Bpo¢ mapTtidag

Kpatiote pakptd amd 1o nAaké gwg

Tehikn) npepopnvia xpriong: EEEE-MM-HH

Hpepopnvia kataokeurig: EEEE-MM-HH

latpotexvoAoyIko IPoidV

Movadiké avayvwploTIKO TTPoidvTog

Movadiko cUoTNUA OTEIPOU PPAyUOU HE
EO0WTEPIKN TTPOOTATEVTIKH CUOKELATIA

Suppouleuteite TG 08nyieg Xpriong

Ta éva NAEKTPOVIKO aVTiypapo, CapwoTE
Tov KwdIKS QR, iy emokepOeite T oehida
www.merit.com/ifu kai elcayayete

Tov KwSIKS Twv 08nytwv xpriong. Na

£va éVTuTo avTiypago, KAAESTE TNV
ggunnpétnon mehatwv HIMA ry EE

E€ouciodotnuévog avtimpdowmnog otnv
Evpwmaikr Kowotnta

Kataokevaotrig

ORE & |0FE:x

Xwpic Aaté€




Turkish

SAFEGUARD FOCUS

COMPRESSION DEVICE

KULLANMA TALIMATLARI

ACIKLAMA

SAFEGUARD FOCUS™ Kompresyon Cihazi, steril ve tek kullanimlik
bir cihazdir. SAFEGUARD FOCUS; kompresyon balonunun tizerinde,
cihazin ¢ikarilmasi veya hareket ettirilmesi gerekmeden erisim
bolgesinin gorilebilmesini saglayan, seffaf pencereli, steril bir
pansumana sahiptir. Esnek dolum tipuniin ucundaki bir valf, istenen
bélgeye basing uygulamak icin balonu havayla sisirmek tzere uriinle
birlikte verilen uygun konektorlii bir sirnganin baglanmasini saglar.
SafeGuard FOCUS, basinca duyarli kendinden yapiskanli bir model ve
art airth kayislari olan yapiskansiz bir model olarak gelir.

KULLANIM ENDiKASYONLARI

SAFEGUARD FOCUS pansuman, ameliyat sonrasi donemde kapali
cerrahi bolgelere (kalp pili ve ICD cepleri dahil olmak tzere)
kompresyon uygulanmasini saglar.

KONTRENDIKASYONLAR
SAFEGUARD cihazin yapiskanl kismi zedelenen cilt tizerinde
kullanilmamalidir.

Femoral arter kompresyonu icin endike degildir.

KLiNiK FAYDALAR
SAFEGUARD FOCUS, ameliyat sonrasi donemde kapal cerrahi
bélgelere kompresyon uygulanmasina yardimci olur.

ONLEMLER
« Bu cihaz, cihazin kullanimina yonelik uygun egitimi almis
klinisyenler tarafindan kullanilmalidir.

AB'de cihazin kullanimindan kaynaklanan ciddi herhangi bir olay
treticiye ve ilgili Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

UYARILAR
« Doku hasari olusabilecegi i¢in SafeGuard FOCUS'u makul
olmayacak kadar uzun stire acik birakmayin.

Cihazda hasara yol acabilecegi icin SafeGuard FOCUS'u organik
solventlere maruz birakmayin.

Balonun 120 ml'den fazla havayla sisirilmesi balonun patlamasina,
¢ikmasina ya da cihazin yapiskanlik veya sabitlenme 6zelliklerinin
bozulmasina neden olabilir.

Yapiskanli kismiyeniden yerlestirmeye calismayin. Yapigkanli kisim
yalnizca ilk uygulamada diizgln bir sekilde yapisir.

TEKRAR KULLANIMI ONLEME BiLDiRiMi

Yalnizca tek hastada kullanim icindir. Yeniden kullanmayin,
yeniden islemden gegirmeyin veya yeniden sterilize etmeyin.
Yeniden kullanilmasi, yeniden islemden gegirilmesi veya yeniden
sterilize edilmesi cihazin yapisal bittnlGgiinin bozulmasina ve/
veya arizalanmasina ve neticesinde hastanin yaralanmasina,
rahatsizlanmasina veya 6lmesine neden olabilir. Cihazin
yeniden kullaniimasi, yeniden islemden gegirilmesi veya yeniden
sterilizasyonu cihazin kontamine olmasina sebep olabilir ve/veya
bir hastadan digerine enfeksiyon hastaligi/hastaliklari gegmesi dahil
ancak bununla sinirl olmamak tizere hastada enfeksiyon veya capraz
enfeksiyon riski dogurabilir. Cihazin kontamine olmasi hastanin
yaralanmasina, rahatsizlanmasina veya 6liimiine neden olabilir.

OLASI KOMPLIKASYONLAR/REZIDUEL RiSKLER

Emboli, yumusak doku hasari, hematom, lokal kanama, lokal vencz
tromboz, sinir hasari, agr veya uyusma, enfeksiyon, alerjik reaksiyon,
damar biziilmesi ve venoz fistiil ya da psédoanevrizma.

KULLANMA TALIMATLARI
HAZIRLIK:

1. Cerrahi bolge kapatildiktan sonra bolgeyi cevreleyen cildin
temiz ve kuru oldugundan emin olun.

YERLESTIRME: YAPISKANLI TiP

2.
3.
4.

Koruyucu malzemeyi yapigkanl kissmdan ¢ikarin.
Balonu istenen kompresyon konumuna gore hizalayin.
Yapiskanli kismi bolgeyi cevreleyen cilde yapistirin.

YERLESTIRME: YAPISKANSIZ TiP

2.
3.

4.

5.

Kayisin basili ucunu balon kenarinin yan tarafina takin.

Uzun baskili kayisi kollarin altindan gegirerek hastanin
gogsiine sarin.

Balonu istenen kompresyon konumuna gore hizalayin ve kayisi
sikica gekerek karsi tarafa takin.

Kisa kayisi hastanin sirtindaki uzun kayisin altina takin.

L.




7.

Kisa kayisi omzun (izerine getirin ve balonun istenen kompresyon
bdlgesinin tizerinde kalmasini saglayarak kayisi balon kenarinin
Gstiine takin.

Fazla kayis malzemesini kesin.

KOMPRESYON UYGULAMA

8.
9.

10.
1.

12.

Siningay! yerlestirip yarim tur déndurerek valfe takin.
Kompresyon bélgesini gozlemleyerek balonu 60 ml'ye kadar
havayla sisirin.

Sinngayi ¢ikarin.

Bolgeyi gozlemlemeye devam edin ve hava hacmini toplam
120 ml'ye kadar gerektigi sekilde degistirin.

Isterseniz cihazdaki sisme siiresini ve hacmi not edin.

GIKARMA

13.

Kompresyon artik gerekli olmadiginda balonu siringayla
sonduriin ve yapiskanh kismi ciltten dikkatli bir sekilde

cikarin veya cirt cirth bantlar ayirin.

NOT: Havanin ¢ikariimasi veya yeniden enjekte edilmesi
sirasinda SafeGuard FOCUS siringa yoksa hortum hattinin
kapagi donddirilerek gikarilp standart bir luer siringa takilabilir.
Yapiskanli kismi ciltten gikardiktan sonra hastanin cildine
yeniden yapistirmaya ¢alismayin. Cikarma isleminden sonra
hala kompresyon gerekiyorsa yeni bir cihaz kullaniimalidir.

SafeGuard FOCUS'u hastane protokoliine gére imha edin.

RONLY

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

Dikkat

Tek Kullanimliktir

Yeniden Sterilize Etmeyin

Ambalaj Hasar Gormiisse Kullanmayin
ve Kullanma Talimatlarina Basvurun

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir

Kuru Sekilde Saklayin

Katalog numarasi

Parti Numarasi

Giines 1sigindan koruyun

Son kullanma tarihi: YYYY-AA-GG

Uretim Tarihi: YYYY-AA-GG

Tibbi Cihaz

Benzersiz Cihaz Tanimlayici

icinde koruyucu ambalaj bulunan tekil
steril bariyer sistemi

Kullanma Talimatlarina bakin

Elektronik kopya icin QR kodunu tarayin
veya www.merit.com/ifu adresine giderek
Kullanma Talimati numarasini girin.

Basili kopya icin ABD veya AB Musteri
Hizmetlerini arayin.

Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi

Uretici

ORE B 0EE:x

Lateks icermez




Polish

SAFEGUARD FOCUS

COMPRESSION DEVICE

INSTRU ZYTKOWANIA

OPIS

Opaska uciskowa SAFEGUARD FOCUS™ to jatowy wyréb
jednorazowego uzytku. Opaska SAFEGUARD FOCUS jest wyposazona
w sterylny opatrunek z przezroczystym okienkiem nad balonem
uciskowym, ktéry poprawia widoczno$é miejsca dostepu bez
koniecznosci zdejmowania wyrobu lub manipulowania nim. Zawér
umieszczony na korcu elastycznego przewodu do napetniania
umozliwia podiaczenie dotaczonej strzykawki z odpowiednim
ztaczem w celu napetnienia balonu powietrzem, co pozwala
zapewni¢ ucisk w zagdanym miejscu. Opaska SafeGuard FOCUS jest
dostepna w wersji samoprzylepnej czutej na nacisk oraz w wersji
nieprzylepnej z zapieciem na rzep.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Opaska SAFEGUARD FOCUS zapewnia ucisk w zamknietych polach
operacyjnych (w tym w lozach stymulatoréw serca i wszczepialnych
kardiowerterow-defibrylatoréw) w okresie bezposrednio po operacji.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie wolno umieszcza¢ czesci samoprzylepnej wyrobu
SAFEGUARD na uszkodzonej skorze.

Niewskazane jest jej stosowanie na potrzeby ucisku tetnicy
udowej.

KORZYSCI KLINICZNE
Opaska SAFEGUARD FOCUS zapewnia ucisk zamknietych pdl
operacyjnych w okresie bezposrednio po operacji.

SRODKI OSTROZNOSCI
Wyrobu tego powinni uzywac wytacznie lekarze przeszkoleni
w zakresie jego stosowania.

W UE wszelkie powazne wypadki, ktore wystapity w zwigzku
z wyrobem, nalezy zgtasza¢ producentowi oraz stosownemu
organowi w danym panstwie cztonkowskim.

OSTRZEZENIA
Nie pozostawia¢ wyrobu SafeGuard FOCUS zatozonego przez
zbyt diugi czas, gdyz moze dojs¢ do uszkodzenia tkanek.

Unikac¢ kontaktu wyrobu SafeGuard FOCUS z rozpuszczalnikami
organicznymi, gdyz moga one uszkodzi¢ wyréb.

Nadmierne napetnienie balonu - powyzej 120 ml powietrza -
moze spowodowac jego rozerwanie, odklejenie lub naruszenie
wiasciwosci przylepnych lub mocujacych wyrobu.

Nie zmienia¢ potozenia czesci samoprzylepnej. Czes¢
samoprzylepna przykleja sie prawidtowo tylko przy pierwszym
zastosowaniu.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PONOWNEGO UZYCIA

Do stosowania wyfacznie u jednego pacjenta. Nie uzywac ponownie,
nie przygotowywaé do ponownego uzycia ani nie sterylizowac
ponownie. Ponowne uzycie, przygotowywanie do ponownego uzycia
lub ponowna sterylizacja moga naruszy¢ strukture wyrobu i/lub
spowodowac jego uszkodzenie, co moze z kolei moze spowodowac
uraz, chorobe albo zgon pacjenta. Ponowne uzycie, przygotowanie
do ponownego uzycia albo ponowna sterylizacja moga takze
stwarzac ryzyko zanieczyszczenia wyrobu i/lub spowodowac
u pacjenta zakazenie albo zakazenie krzyzowe, m.in. przenoszenie
choréb zakaznych pomiedzy pacjentami. Zanieczyszczenie wyrobu
moze prowadzi¢ do urazu, choroby albo zgonu pacjenta.

MOZLIWE POWIKLANIA / RYZYKO RESZTKOWE

Zator, uraz tkanek miekkich, krwiak, krwawienie miejscowe,
miejscowa zakrzepica zylna, uszkodzenie nerwdw, bol lub dretwienie,
zakazenie, reakcja alergiczna, zwezenie naczyn i przetoka zylna lub
tetniak rzekomy.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

PRZYGOTOWANIE:
1. Pozamknieciu pola operacyjnego nalezy upewnic sig, ze skéra
wokot jest czysta i sucha.

UMIEJSCOWIENIE: WERSJA SAMOPRZYLEPNA

2. Usuna¢ podklejke z czesci samoprzylepnej.

3. Wyréwnac balon z zgdanym miejscem ucisku.

4. Natozy¢ cze$¢ samoprzylepna na otaczajaca skore.

UMIEJSCOWIENIE: WERSJA BEZ KLEJU
2. Przymocowac zadrukowany koniec zaczepu z boku balonu.

3. Owina¢ dtugi pasek z nadrukiem wokot klatki piersiowej
pacjenta pod kazdym ramieniem.

4. Wyréwnac balon z zadanym miejscem ucisku, mocno
pociagna¢ pasek i zamocowac go po przeciwnej stronie.

5. Przymocowac krétki pasek do spodniej czesci dtugiego paska
na plecach pacjenta.




7.

Przetozy¢ krétki pasek przez ramieg i przymocowac go do gérnej
krawedzi balonu, aby zapewni¢ utrzymanie balonu na zagdanym
miejscu ucisku.

Przycia¢ nadmiar paska.

STOSOWANIE UCISKU

8.

10.
1.

Podtaczy¢ strzykawke z zaworem, wkiadajac ja i obracajac o pot
obrotu.

Napetni¢ balon 60 ml powietrza, obserwujac ucisk w danym
miejscu.

Odtaczyc strzykawke.

Kontynuowac obserwacje miejsca i w razie potrzeby zwiekszy¢
objetos¢ powietrza az do catkowitej objetosci — 120 ml
powietrza.

W razie potrzeby nalezy odnotowac czas i objetos¢ napetnienia
na wyrobie.

ZDEJMOWANIE

13.

Jesli ucisk nie jest juz wymagany, nalezy opréznic balon za
pomoca strzykawki i ostroznie odklei¢ cze$¢ samoprzylepna od
skory lub odpiac rzepy.

UWAGA: jesli strzykawka SafeGuard FOCUS nie jest

dostepna w trakcie usuwania powietrza lub jego ponownego
wprowadzania, zatyczke na przewodzie mozna zdja¢, obracajac
ja, i zatozy¢ standardowa strzykawke Luer.

Po odklejeniu czesci samoprzylepnej ze skéry nie nalezy
ponownie umieszczac jej na ciele pacjenta. Jesli po zdjeciu
ucisk nadal jest wymagany, nalezy uzy¢ nowego wyrobu.

Wyréb SafeGuard FOCUS nalezy utylizowac zgodnie
z protokotem obowiazujacym w szpitalu.

RONLY

Przestroga: zgodnie z prawem federalnym
Standw Zjednoczonych niniejszy wyréb
moze by¢ sprzedawany wyfacznie
lekarzom lub na ich zaméwienie.

Przestroga

Wyrdb jednorazowego uzytku

Nie sterylizowa¢ ponownie

W razie uszkodzenia opakowania nie
uzywac i zapoznac sie z instrukcja
uzytkowania

Wysterylizowano tlenkiem etylenu

Przechowywac w suchym miejscu

Numer katalogowy

Numer serii

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym

Data waznosci: RRRR-MM-DD

Data produkgji: RRRR-MM-DD

Wyréb medyczny

Unikatowy identyfikator wyrobu

Pojedynczy system bariery sterylnej
z opakowaniem ochronnym wewnatrz

Patrz Instrukcja uzytkowania

Aby uzyskac dostep do dokumentu
elektronicznego, nalezy zeskanowac
kod QR lub wej$¢ na strone
www.merit.com/ifu i wprowadzi¢ numer
ID instrukcji uzytkowania. Aby uzyskac
kopie drukowang, nalezy zadzwoni¢ do
biura obstugi klienta w USA lub UE.

Autoryzowany przedstawiciel na terenie
Wspolnoty Europejskiej

Producent

ORE B 0EF:x

Nie zawiera lateksu




Czech

SAFEGUARD FOCUS

COMPRESSION DEVICE

NAVOD K POUZITI

POPIS

Kompresni zafizeni SAFEGUARD FOCUS™ je sterilni jednorazovy
prostiedek na jedno pouziti. SAFEGUARD FOCUS ma sterilni kryti
s ¢irym okénkem nad kompresnim balonkem, které usnadnuje
viditelnost pfistupového mista bez nutnosti odstranéni nebo
manipulace se zafizenim. Ventil na konci ohebné plnici trubice
umozhuje pripojit pfilozenou stiikacku s pfizptisobenym
konektorem, aby se balének nafoukl vzduchem a zajistil tlak na
pozadované misto. SafeGuard FOCUS se dodava v samolepici verzi
citlivé na tlak a v provedeni bez lepidla s ha¢kem a poutky.

INDIKACE PRO POUZIT{

Kryti SAFEGUARD FOCUS poskytuje kompresi na uzavienych
chirurgickych mistech (v¢etné kapes kardiostimulatoru a ICD)
v bezprostiedni pooperaéni fazi.

KONTRAINDIKACE
Pfilnava ¢ast prostredku SAFEGUARD nesmi byt pouzita na
poskozenou pokozku.

Neni indikovéan pro kompresi stehenni tepny.

KLINICKE PRINOSY
SAFEGUARD FOCUS poméaha zajistit kompresi uzavienych
chirurgickych mist v bezprostiedni poopera¢ni fazi.

BEZPECNOSTN[ OPATRENI
Toto zafizeni by méli pouzivat klini¢ti Iékafi s odpovidajicim
vycvikem v jeho pouzivani.
V EU plati, ze jakykoli zavazny incident, k némuz doslo
v souvislosti s danym prostifedkem, musi byt nahlasen vyrobci
a kompetentnimu organu pfislusného ¢lenského statu.

VAROVAN[
Nepouzivejte prostiedek SafeGuard FOCUS nepiimétené dlouho,
mohlo by dojit k poskozeni tkané.

Nevystavujte prostiedek SafeGuard FOCUS puisobeni organickych
rozpoustédel, protoze by mohlo dojit k jeho poskozeni.

Pii prehusténi vice nez 120 ml vzduchu muze balének prasknout,
odpojit se, nebo narusit adhezni nebo upevnovaci vlastnosti
prostedku.

Nepokousejte se premistit lepidlo. Lepidlo pfi prvni aplikaci drzi
spravné.

PROHLASENI K OPAKOVANEMU POUZITI

Uréeno k poutziti pouze u jednoho pacienta. Zabrarite opakovanému
poutziti, obnové nebo resterilizaci. Opakované pouziti, obnova nebo
resterilizace mohou narusit strukturélni celistvost prostredku nebo
vést k poruse prostfedku s nasledkem poranéni, nemoci nebo umrti
pacienta. Opakované pouziti, obnova nebo resterilizace mohou také
predstavovat riziko kontaminace prostiedku, pfipadné pacientovi
zpusobit infekci ¢i zkiizenou infekci, napfiklad pfenos infekénich
onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace
prostiedku muze vést k poranéni, nemoci nebo Umrti pacienta.

MOZNE KOMPLIKACE / ZBYTKOVA RIZIKA

Embolie, poranéni mékkych tkani, hematom, lokalni krvéaceni, lokalni
Zilni tromboza, poskozeni nervd, bolest nebo necitlivost, infekce,
alergicka reakce, vazokonstrikce a Zilni pistél nebo pseudoaneuryzma.

NAVOD K POUZITI
PRIPRAVA:

1. Pouzavieni chirurgického mista zajistéte, aby okolni kiize byla
Cista a sucha.

UMISTENI: TYP LEPIDLA

2.
3.
4.

Odstrarite podkladovy material z lepidla.
Zarovnejte pozici s pozadovanym mistem komprese.
Prilozte lepidlo na okolni pokozku.

UMISTENI: TYP BEZ LEPIDLA

2.
3.

4.

5.

Pripevnéte potistény konec popruhu na bok okraje balénku.

Ovinte dlouhy potistény pasek kolem hrudniku pacienta pod
kazdou pazi.

Vyrovnejte baldnek s pozadovanym mistem stlaceni, zatahnéte
za pasek a pripevnéte jej na protéjsi strané.

Pripevnéte kratky pasek ke spodni strané dlouhého pasku na
zadech pacienta.




7.

Pies rameno umistéte kratky popruh a pfipevnéte jej k horni
casti okraje baldnku, aby byl balének udrzovan v pozadované
kompresni oblasti.

Odstiihnéte piebytecny material popruhu.

APLIKACE KOMPRESE

8.
9.

10.
1.

12.

Nasadte stiikacku s ventilem pootocenim o pul otacky.

Nafouknéte balének 60 ml vzduchu, pficemz sledujte stlaceni
mista.

Odpoijte stiikacku.
Pokracuijte v pozorovani mista a podle potieby mérite objem
vzduchu az do celkového objemu 120 ml vzduchu.

V pfipadé potieby oznacte dobu a objem nafouknuti na
prostiedku.

ODSTRANENI

13.

Pokud jiz neni komprese zapotiebi, vyprazdnéte balének
pomoci stiikacky a opatrné odstraiite lepidlo z kiize nebo
odpojte hacky a poutka.

POZNAMKA: Pokud neni pfi odstrafiovani vzduchu nebo
opakované injekci k dispozici stiikacka SafeGuard FOCUS, Ize
uzavér na hadicce odstranit pootocenim a pfipojit standardni
stiikacku typu luer.

Po odstranéni lepidla z klize se nepokousejte jej znovu pfilozit
na pacienta. Pokud je po odstranéni stéle nutné provést
kompresi, je tfeba pouzit novy prostiedek.

Prosttedek SafeGuard FOCUS zlikvidujte podle protokolu
nemochnice.

RONLY

Upozornéni: Federélni zékony USA
omezuji prodej tohoto prostfedku na
|ékafe nebo na jeho objednavku.

Upozornéni

Jednorazové pouziti

Neprovadét opétovnou sterilizaci

Nepouzivejte, je-li obal poskozeny,
a prostudujte si navod k pouziti

Sterilizovano ethylenoxidem

Uchovavejte v suchu

Katalogové ¢islo

Cislo $arze

Chrante pred slune¢nim svétlem

Spotiebujte do: RRRR-MM-DD

Datum vyroby: RRRR-MM-DD

Zdravotnicky prostfedek

Jedinecny identifikator prostiedku

Systém jednoduché sterilni bariéry
s ochrannym vnitfnim balenim

Prectéte si navod k pouziti

Pro elektronickou kopii naskenujte

QR kéd nebo navstivte stranky
www.merit.com/ifu a zadejte identifikaci
néavodu k pouZiti. Pokud chcete tisténou
kopii, kontaktujte zakaznické sluzby v USA
nebo EU

Autorizovany zastupce pro Evropské
spolecenstvi

Vyrobce

QR = |0FE:N

Neobsahuje latex




Bulgarian

SAFEGUARD FOCUS

COMPRESSION DEVICE

n

PYKLUUN 3AY

PEBA

OMNUCAHUE

W3penveto 3a komnpecna SAFEGUARD FOCUS™ e cTepunHo uspenuve
3a eiHOKpaTHa ynotpeba. SAFEGUARD FOCUS BkntouBa cTepuHa
npeBpb3Ka C MPO3payHa YacT Hal KOMNPeCUBHUA 6aNnoH, KOATO
ynecHsBa BU3yann3aLaTa Ha MACTOTO Ha I0CTb, 6e3 usfenveto Aa
Ce OTCTpaHABa NN pa3mecTBa. Knana B Kpas Ha r'bBKaBaTa TPb6WUKa
3a MbAHEeHe NO3BONABa [la Ce CBbPXe BK/II0YeHaTa CMPUHLIOBKa
C aflanTupaH KOHeKTOop, 3a Ala Ce Haaye 6aNoHbT C Bb3AyX 1 Aa ce
oCUrypu HanAraHe Ha XenaHoTo macto. SafeGuard FOCUS ce
npepnara B camo3asienBaly ce BApUaHT, YyBCTBUTENIEH Ha HanAraHe,
KaKTO 1 B He3aJienBall BApUaHT C JleHTa C KyKUUKM 3a 3axBalljaHe.

MOKA3AHUA 3A YNOTPEBA

MNpespb3kata SAFEGUARD FOCUS ocurypasa Komnpecus Bbpxy
3aTBOPEHN XUPYPryHN 0611acTu (3a 1 BKIKOUUTENHO AKo60Be 3a
neicmenkbp n ICD) B HENOCPeACTBEHNA NOCTONEePaTMBEH NepUoA.

NPOTUBOMOKA3AHUA
- 3anensawarta 4YacT Ha nsgenveto SAFEGUARD He TpsbBa aa ce
n3Non3Ba BbpXy HapaHeHa KoxXa.

+ He e nokasaHo 3a Komnpecwis Ha pemopanHaTa apTepus.

KNMHUYHU NoN3n

SAFEGUARD FOCUS cnomara npu ocurypasaHeTo Ha KoMnpecus
Ha 3aTBOPEHW XMPYPrUYHNW 06NacTn B HENOCPeACTBEHUA
nocTonepaTuBeH nNepuop,.

MPEAMNA3HU MEPKU
« ToBa ycTpoicTBO TpA6GBa Aa Ce N3MON3Ba OT KAVHULUCTYN C
nofxopALLo obyyeHue B ynotpebata Ha yCTPONCTBOTO.

+ B EC BCMUYKM CEPUO3HN UHLUAEHTU, KOUTO Ca Bb3HUKHANN
BbB BPb3Ka C YCTPOMCTBOTO, TpAGBA Aa ce AOKNaABaT Ha
NPOU3BOANTENA U Ha KOMMETEHTHUA OpraH B CbOTBETHaTa
AbpXKaBa uneHka.

NPEAYNPEXAEHUA
+ He ocrasaiite SafeGuard FOCUS nocTaBeHo 3a npeKaneHo Abaro
Bpeme, TbiA KaTo MOXe Aa ce Nony4n TbKaHHO HapaHABaHe.

+ Hewsnaraiire SafeGuard FOCUS Ha Bb3[1eCTBNETO Ha OPTraHNUYHN
pa3sTsopuTtenu, TbiA KaTo Te MOXe Aa nospegAar usgenneto.

«  Mpu cBpbXpaspyBaHe ¢ noseye ot 120 ml Bb3Ayx 6aNOHBLT MOXe
Jla ce CMyKa, f1a ce pa3Kauu Unu la KOMMPOMeTVpa CBOIICTBaTa Ha
3anenBaHe WM 3aKpenBaHe Ha U3fenueTo.

« He ce onuTtBainTe Aa No3nUMOHMpaTe NOBTOPHO 3anensalyata
yacT. 3anengallaTa YacT ce NpuKpens Jobpe camo cnef] MbPBOTO
npunoxeHve.

OOULUANHO NPEAYNPEXAEHUE 3A NOBTOPHA YNOTPEBA
[la ce n3nonsea camo 3a efunH NauueHT. He n3nonseante, He
o6paboTBaliTe N He CTepunusmpaiite NOBTOpHO. MoBTOpHaTa
ynoTtpe6a, noBTopHaTa 06paboTka UM NoBTOpHaTa CTepunmsauus
MOXe [la KOMMpoMeTnpa CTPyKTypHaTa UANOCT Ha usjenneTto
u/vwnu pa posefe o MoBpeja B U3[jeNNeTO, KOETO OT CBOA
CTpaHa MOXe Ja loBefle 10 HapaHABaHe, 3abonABaHe UNN CMbPT
Ha nauuenTa. MoBTopHaTta ynoTtpeba, noBTopHaTa obpadoTka nnu
NoBTOpPHaTa CTepPUIM3aLMA MOXe CblO TaKa fla Cb3fjafaT PUCK OT
3aMbpCABaHe Ha YCTPOICTBOTO W/UNK Aa AoBeAaT A0 MHPEKTUpaHe
Wnn KpbCTtocaHa VIH(‘)EKLU/IFI Ha NauneHTn, BKNKYNTETHO, HO He CamMo,
npeAasaHe Ha UHPEKLMO3HO(1) 3a6onsaBaHe(1A) OT eAVH NauneHT
Ha Apyr. 3aMbpCABaAHETO Ha ype/la MOXe fla loBe/e 10 HapaHABaHe,
3abonssaHe unu CMBPT Ha NauneHTa.

MNOTEHUWUAJIHU YCNTOXKHEHUA/OCTATDbYHUN PUCKOBE
EM60['IVI$I, HapaHABaHe Ha MeKNUTe TbKaHW, XeMaToOM, NOKanHoO
KbpBeHe, I0Ka/Ha BeHO3Ha TPOM603a, yBpexaaHe Ha HepBuTe, 6oka
nWnn n3TpbneaHe, I/IHd)EKL[VIﬂ, anepruyHa peakuus, Ba3OKOHCTPUKUMA
N BEHO3Ha ¢MCTyﬂa wnun ncesgoaHeBpusmMa.

WHCTPYKLUW 3A YIOTPEBA

NOAroTOBKA:
1. Cnep 3aTBapsAHe Ha XUpypruyHata obnact ce yseperte,
4e OKOJIHaTa KOXa e YncTa 1 cyxa.

MOCTABAHE: TUM CbC 3AJIENBALLA YACT
2. Otnenerte 3ajHOTO NOKPUTWE Ha 3anensaLlyaTa YacT.

3. ToppaBHeTe 6anoHa C )KeNaHOTO MACTO Ha KOMMPECUA.

4. TMpukpeneTe 3anensaLyata YacT KbM 3a061KanaLaTa Koxa.

MOCTABAHE: TUN BE3 3AJIENBALLA YACT

2. [pukpeneTte MapKMpaHWA Kpaii Ha neHTaTa KbM CTPaHUYHaTa
4acT Ha pbba Ha 6anoHa.

3. YBuiiTe abnrata MapkupaHa neHTa OKOJO rPbAHMA KOLL Ha
nauveHTa nog BCAka pbKa.

4. I'Io,chaBHeTe 6aroHa C »KenaHoTo MACTO Ha KomMmnpecna
W 3aTerHeTe neHTaTa no6pe N A npukpenuTe Ha
NPOTNBOMOJIOXKHATa CTPaHa.

5. 3aKauere KbcaTa JIeHTa KbM AOMIHATA YacT Ha AbfiraTa ieHTa Ha
rbpba Ha naumeHTa.




7.

MpexBbpneTe KbcaTa SIeHTa Haf PamMoTo U A NpUKpeneTe KbM
ropHata 4acT Ha pbba Ha 6anoHa, KaTo ce yBepuTe, Ye 6anoHbT
NpoAb/IXaBa Aja Ce HaMMpa Ha XeNaHOTO MACTO Ha KOMMpPecus.

VlapemeTe W3NULWHNA MaTepunan oT NeHTuTe.

MPUNATAHE HA KOMNPECUA

8.

10.
1.

3akauete CMpUHUOBKaTa KbM KnarnaTa, KaTo A BKapaTte 1
3aBbpPTUTE Ha NONOBUH OGOPOT.

Hapyiite 6anoHa c go 60 ml Bb3ayx, KaTo Habnopasate
MACTOTO Ha KOMMpecus.

Pa3kaueTe cnpuHLoBKaTa.

MpopbmkeTe Aa HabnloaaBaTe MACTOTO M NpoMeHeTe o6ema Ha
Bb3fyxa cnopef Heo6xoAMMoTo Ao 06wwo 120 ml Bb3ayX.

AKo e Heo6xofMMO, oTGenexeTe Yaca Ha HagyBaHe 1 obema

Ha nsgenuero.

OTCTPAHABAHE

13.

KoraTo Beue He e HeO6X0ANMa KOMMPECUA, U3NycHeTe Bb3flyXa
oT 6anoHa upes CrpYHLOBKATa 1 BHUMATENHO OTCTpaHeTe
3asenBaLlyaTa 4acT OT KoXaTa Unn paskayeTe IeHTUTe C
KYKUUKM 3a 3axBallaHe.

3ABEJIEXKA: Ako cnpuHuoskata SafeGuard FOCUS He

€ HannyHa o Bpeme Ha W3MycKaHeTo Uiu NOBTOPHOTO
VHXEeKTUpaHe Ha Bb3JyX, KanaykaTa Ha TpbbHaTa IMHUA MOXe
[la ce OTCTPaHM Ype3 3aBbpTaHe 1 ja Ce NOCTaByW CTaHAapTHa
NlyepHa CrpuHLOBKa.

Cnep KaTo 3anenBalilata 4acT € OTCTpaHeHa OT KoxKaTa, He ce
onuTBaliTe fja A NOCTaBMTe 06PATHO Ha NaLyeHTa. AKO BCe oLye
e HeobXxo/MMa KOMMpPecKa cief OTCTpaHABaHeTo, TPAGBa fja ce
13n0n3Ba HOBO M3aenve.

M3xebpnete SafeGuard FOCUS cbrnacHo npotokona Ha
6onHuuaTa.

BHumaHue: GegepanHuat 3akoH (CALL)
orpaH1yaBa TOBa yCTPOCTBO A0
npopaaxb6a oT uAK No NpeanucaHve

Ha nekap.

BHumaHve

3a efHoKpaTHa ynotpeba

He cTepunusupaiite nosTopHO

He n3nonseaiite, ako onakoskarta e
noBpe/eHa, 1 ce KOHCYNTMpainTe ¢
VHCTPYKLMATa 3a ynoTpeba

CTepUNN3MPaHO C 13MON3BaHETO Ha
€TUNEeHOB oKCnA

Jlace CbXpaHABa Ha CyX0 MACTO

KaTtanoxeH Homep

Homep Ha naptuaa

[a ce cbxpaHnBa faney oT CibHYeBa
cBETMHA

[a ce usnonssa npeaw: [MI-MM-41

[ata Ha npoussoacTso: [TTT-MM-A1

MeanuuHcko nspenvie

YHUKaneH naeHTUGUKaTop Ha yCTPONCTBO

Cnctema ¢ eguHNYHa CTepunHa Gapuepa ¢
npeAnasHa onakoBKa OTBbTpe

Mpernepaiite MHCTPyKLUUUTe 3a ynotpeba
3a eneKTPOHHO Konue ckaHupaiite QR
Kofia nnv oTugAeTe Ha www.merit.com/ifu
1 BbBefeTe NAEHTUONKALIMOHHNA

HOMep Ha UHCTPYKLuUTe 3a ynoTtpeba.
3a xapTreHO KoMnue ce CBbpXeTe C
OTaena 3a 06cnyKBaHe Ha KNMEHTU OT
EC vnnn CALL,

YMbAHOMOLLEH NpeAcTaBuTeN B
EBponeiickaTta o6LwHOCT

Mpownssoguten

ORE B 0EF:x

bes natekc
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SAFEGUARD FOCUS

COMPRESSION DEVICE

HASZNALATI

LEIRAS

A SAFEGUARD FOCUS™ kompresszids eszkoz steril, egyszer
hasznalatos, eldobhato eszkéz. A SAFEGUARD FOCUS steril kotéssel
van ellatva, a kompresszios ballon felett egy atlatszé nyilassal,
amely el6segiti, hogy a hozzaférési hely az eszkoz eltavolitasa
vagy mozgatéasa nélkil legyen lathaté. A rugalmas felt6lt6cs6
végén talalhatd szelep lehetévé teszi, hogy a mellékelt, megfelelé
csatlakozoval ellatott fecskend6t csatlakoztassak a ballon levegével
torténd felfujasahoz, és ezéltal nyomast fejtsenek ki a kivant helyen.
A SafeGuard FOCUS egy nyomasérzékeny, 6ntapadé kivitelben,
valamint egy ragasztélap nélkiili, kampoval és szijjal ellatott
valtozatban érhet6 el.

ALKALMAZASI JAVALLATOK

A SAFEGUARD FOCUS k&tés nyomast fejt ki a lezart mitéti helyekre
(tobbek kozott a pacemakerek és belltethetd kardioverter-
defibrillatorok zsebére) a kdzvetlen posztoperativ idészakban.

ELLENJAVALLATOK
« A SAFEGUARD eszkéz 6ntapadé részét nem szabad karosodott
bérfeliileten hasznalni.

« Az eszkdz nem javallott az arteria femoralis kompresszidjara.

KLINIKAI ELONYOK
A SAFEGUARD FOCUS segitség a mtéti helyekre kifejtendé nyomas
biztositasahoz a kdzvetlen posztoperativ idészakban.

OVINTEZKEDESEK
« Az eszkozt csak olyan orvosok hasznalhatjak, akik az eszkoz
hasznalatat illetéen megfelel6 képzésben részestiltek.

« Az Eurdpai Unidban az eszkdzzel kapcsolatosan fellépett minden
jelentésebb eseményt jelenteni kell a gyarténak, valamint az
érintett tagallam illetékes hatosaganak.

FIGYELMEZTETESEK
+ Ne hagyja tul hosszt id6n at felhelyezve a SafeGuard FOCUS
eszkozt, mert szovetkarosodas léphet fel.

+  Ne tegye ki a SafeGuard FOCUS eszkozt szerves olddszerek
hatdsanak, mert ez az eszkdz kdrosodasat okozhatja.

« A ballon a tulzott, 120 ml-nél tobb levegével végzett felfijasa
esetén kiszakadhat, levalhat, és veszélyeztetheti az eszkoz
tapadasi vagy rogzitési jellemzéit.

«  Ne probalja meg athelyezni a ragasztélapot. A ragasztéanyag
csak az els6 felhelyezésekor ragad megfelelGen.

UJRAHASZNALATI FIGYELMEZTETO NYILATKOZAT

Csak egy betegnél alkalmazhato. Ne hasznalja fel tjra, ne dolgozza fel
Ujra és ne sterilizalja Ujra. Az tjrafelhasznélas, az ujrafeldolgozas vagy
az Ujrasterilizalas veszélyeztetheti az eszkoz szerkezeti integritasat
és/vagy az eszkdz meghibasodasdhoz vezethet, ami viszont a
péciens sériilését, megbetegedését vagy halalat eredményezheti.
Az ujrafelhasznalas, az Ujrafeldolgozas vagy az Ujrasterilizalas
kockazatot jelenthet az eszkoz szennyezettsége szempontjabol
és/vagy a paciens fert6zését vagy keresztfert6zését okozhatja,
beleértve - tobbek kozott - a fert6z6 betegség(ek) atvitelét az egyik
paciensrél amasikra. Az eszkdz szennyezdése a paciens sériiléséhez,
megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK/FENNMARADO KOCKAZATOK
Embolia, lagyszovetek sériilése, hematoma, helyi vérzés, helyi vénas
trombozis, idegkarosodas, fajdalom vagy zsibbadas, fertézés, allergias
reakcio, érsztikulet és visszérfisztula vagy pszeudoaneurizma.

HASZNALATI UTASITAS
ELOKESZITES:

1. Amutéti hely lezarasa utan biztositani kell, hogy a koériil6tte
1évé bér tiszta és szaraz legyen.

FELHELYEZES: ONTAPADOS TiPUS
2. Tavolitsa el a védofoliat a ragasztdlaprol.

3. lgazitsa el a ballont a kompresszié kivant helyének
megfeleléen.

4.  Alkalmazza a ragasztélapot a kdrnyezé bérfeliileten.

FELHELYEZES: RAGASZTOLAP NELKULI TIiPUS

2. Csatlakoztassa a szij nyomatos részét a ballon peremének
oldaldhoz.

3. Tekerje kdrbe a hosszu, nyomatos szijat a beteg mellkasa koriil,
mindkét kar alatt.

4. Igazitsa el a ballont a kompresszié kivant helyének megfelelGen,
majd hizza meg a szijat, és csatlakoztassa a masik oldalon.

5. Csatlakoztassa a rovid szijat a hosszu szij aljahoz a beteg hatan.

|




7.

Vezesse at a rovid szijat a vall felett, és csatlakoztassa a ballon
peremének felsé részéhez, tigyelve arra, hogy a ballon a
kompresszié kivant helye felett maradjon.

Vagja le a pant felesleges részét.

KOMPRESSZIO ALKALMAZASA

8.

10.
1.

Csatlakoztassa a szeleppel ellatott fecskendét tgy, hogy
behelyezi, majd egy fél csavaré mozdulatot tesz.

Fujja fel a ballont legfeljebb 60 ml levegével, mikézben
megfigyelés alatt tartja a hely kompressziojat.

Vélassza le a fecskend6t.

Folytassa a hely megfigyelését, és sziikség szerint valtoztasson
aleveg6 mennyiségén, 6sszesen legfeljebb 120 ml levegét
alkalmazva.

Sziikség szerint tiintesse fel a felf(jas idejét és a térfogatot az
eszkozon.

ELTAVOLITAS

13.

Amikor mar nincs sziikség kompressziora, fecskendé
hasznaélataval eressze le a ballont, és dvatosan tavolitsa el a
ragasztélapot a bérrél, vagy vegye le a kampot és a szijakat.
MEGJEGYZES: Ha nem all rendelkezésre SafeGuard

FOCUS fecskend6 a levegd leeresztéséhez vagy Gjboli
befecskendezéséhez, csavarja le a csévezeték kupakjat, és
csatlakoztasson egy standard Luer fecskend6t.

Ha egyszer mar eltavolitotta a ragasztélapot a bérrél, ne
kisérelje meg visszahelyezni a betegre. Ha az eltavolitas utdn
tovébbra is sziikség van kompresszié alkalmazasara, akkor uj
eszkozt kell hasznélni.

A SafeGuard FOCUS eszkozt kérhazi protokolloknak
megfeleléen artalmatlanitsa.

RONLY

Vigyézat! Az Amerikai Egyesiilt Allamok
szvetségi torvényei értelmében ez az
eszkoz kizérdlag orvos altal vagy orvosi
rendelvényre értékesithetd.

Vigyézat!

Egyszeri hasznélatra

Ne sterilizélja tjra!

Ne hasznélja, amennyiben a csomagolas
sérllt, nézze meg a hasznalati utasitast

Etilén-oxiddal sterilizalva

Szérazon tartandd

Katalogusszam

Tételszam

Napfénytdl védve tarolandd

Felhasznalhat6sag datuma: EEEE.HH.NN.

Gyartasi datum: EEEE.HH.NN.

Orvostechnikai eszkoz

Egyedi eszkbzazonositd

Egyszeres steril zarorendszer, beldl
védbécsomagolas

Lasd a hasznalati utasitast

Elektronikus példanyhoz olvassa

be a QR-kédot vagy latogassa meg a
www.merit.com/ifu weboldalt és Usse be
az IFU azonositét. Nyomtatott valtozatért
hivja az USA vagy az EU ugyfélszolgalatat

Hivatalos képvisel6 az Eurépai
Kozosségben

Gyarté

PR B 0FF:x
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Russian

SAFEGUARD FOCUS

COMPRESSION DEVICE

MHCTPYKUUA NO NPUMEHEHUIO

OMNUCAHUE

KomnpeccrorHoe ycTpoiicteo SAFEGUARD FOCUS™ npepacTasnaet
cobo cTepuibHOE OfJHOPa30BOe YCTPOWCTBO. B KomnnekTaumio
yctpoictea SAFEGUARD FOCUS BxoauT cTepunbHaa nosaAska ¢
NpPOo3payHbIM OKOLLKOM, PacrofioKEHHbIM MOBEPX KOMMPECCUOHHOTO
6annoHa 1 obecneynBalILM BUAMMOCTb 061acTh focTyna 6e3
Heo6XOANMOCTU CHUMATb UNK CMelaTb YCTpoiicTBo. Ha KoHue
TMOKOW HANONHNTENLHON TPYOKN PacNoONOXeH KnanaH, K KOTopomy
NoCcpeACTBOM COOTBETCTBYIOWEro pa3bemMa MOXHO NOACOeANHUTD
BXOAALWMIA B KOMMAEKT WNpUL ANA HaAyBaHWA 6annoHa, uto
obecneunBaeT faBleHNe Ha HYXHYK 06nacTb. YCTPONCTBO
SafeGuard FOCUS nocTtaBnfaeTca ¢ caMoOKNeAwmrmca KpenaeHmem
6O B BEPCUN C PEMHAMM Ha 3aCTEXKAX-«UMYUYKax».

MOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

MNossaska SAFEGUARD FOCUS obecneunBaet Komnpeccuio
061aCT XNPYPruyecKkoro BmellaTenbCcTBa (BKlouaa noxe
kapauoctumynatopa u UKJ) B paHHWin nocneonepalMoHHbIR
nepvoa.

NMPOTUBOMOKA3AHUA
« Kneiikyto yactb yctpoinctea SAFEGUARD He cnepyert
HaKnafblBaTb Ha MOBPEX/AEHHYIO KOXY.

+ He npeaHasHaueHo ans cxatua 6eapeHHOI apTepuu.

KNMHUYECKAA NOJIb3A

Yctponcteo SAFEGUARD FOCUS nossonset obecneuntb
KOMMPECCUMIO 3aKPbITON 06N1acTh XMPYPruyeckoro BMeLaTenbCTea B
paHHUIit NocneonepaLyioHHbI Neprog.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

. ﬂaHHOe yCTpOVICTBO MOXeT Ncnonb3oBaTbCA MegUUNHCKUMW
panTHVIKaMI/I, nMeLWwrMn COOTBETCTBYIOLLYIO NOATOTOBKY NO
MCMONb30BaHWIO YCTPOWCTBA.

« B EC o n060M cepbe3HOM WHUWAEHTE, MPOM3oLWealemM
C ycTpoicTBOM, ClefyeT coobiiaTh Npon3BofnuTento u
KOMNeTeHTHOMY OpraHy COOTBETCTBYIOLLEro rocyaapcTea-yneHa.

NPEAYNPEXAEHUA

+  3anpeljaeTca npesbilaTb PeKOMEHAOBAHHYO ANNTENBHOCTD
BO3/ieiiCTBIA Npu ucnonbzosaHum SafeGuard FOCUS, nockonbky
CYLLLeCTBYET BEPOATHOCTb MOBPEXKAEHUA TKaHE.

+ He nopgepraiite ycTpoiicteo SafeGuard FOCUS Bo3peiicTumio
opraHnyecknx paCTBOpMTeHeVI, MOCKOJIbKY 3TO MOXET npuBectn
K MOBPEXAEHMIO YCTPOWCTBA.

+  YpesmepHoe HanonHeHue 6annoHa Bo3ayxom (6onee 120 mn)
4ypeBaTo pa3pbiBOM NGO OTCoeAMHEHEM 6anoHa, a TakxKe
MOXET NoMelLaTh Hajexallel puKcaLmm ycTpoiicTsa.

. He nbiTaiiTecb HanoXmTb KHGVIKYIO 4acCTb NOBTOPHO B ApYyrom
mecTe. Ha[:[}'le)KaLLlaFl ¢MKCauMﬂ KNenKomn YacT BO3MOXXHa TONbKO
npu NepBoM HanoXeHuwn.

NPEAYNPEXAEHUE O HEAOMYCTUMOCTU MOBTOPHOIO
NCNOJZIb30BAHUA

TonbKo AnNA MHAUBUAYaNbHOTO UCMNONb30BaHMA. 3anpelaeTca
NMOBTOPHO NCNONb30BaThb, OGpaﬁaTblBaTb nnn ctepunuioBatb
yCTpOIﬁCTBO. nOBTOprIe ncnosb3oBaHue, 06pa60TKa mwnun
cTepunusayma MOryT HapywuTb CTPYKTYPHYIO LIeIOCTHOCTb
yCTpOIhCTBa n/vnun npuBecCcTn K OTKasy yCTpOVICTBa, 4yTO, B CBOKO
o4yepedb, MOXeT NpUBECTU K TpaBMe, 3abonesaHuio Unn cmepTn
nauveHTa. nOBTOpHOE ncnonb3oBaHue, 06p360TKa wnun ctepunn-
3auyna yCTpOlZCTBa TaKXXe MOryT co3faTb PUCK ero 3arpAasHeHnAa w/vnn
NPVBECTN K HOULIMPOBAHUIO UAM NEPEKPECTHOMY MHGULIMPOBAHMNIO
nauuneHTa, BKNOYaAa, TOMUMO nNpoyero, nepefavy MH¢EKHMOHHOFO
3a60. (nnn 3a6o. 1) OT OAHOTO NaLuveHTa K Apyromy.
3arpAa3HeHne yCTPONCTBa MOXET NPUBECTU K TPaBMUPOBAHWIO
nauyneHTa, BO3HMKHOBEHUIO 6onesHn unn netanbHOMy ncxoay.

BO3MOXHbIE OCJIOXKHEHUA/OCTATOYHbIE PUCKU
SmbonunaA, NoOBpeXAeHNEe MATKNX TKaHel, remaToma, MecTHoe
KPOBOTEUEHIE, MECTHbIN BEHO3HbI TPOM603, NOBpeXAeHe HepBa,
60nb U OHeMeHUe, MHEKLWA, annepruyeckan peakuus, CyxeHve
COCyAoB U 06pa3oBaHMe apTePUOBEHO3HOI GUCTYNbI, a Takxe
ncesgoaHeBpu3ma.

WHCTPYKLMUA NO NPUMEHEHUIO

NOAroTOBKA:
1. Tocne 3aKkpbITUA 06NACTU XMPYPrMyecKoro BMeLLaTenbCTea
ybeaunTech, 4To KoXa BOKPYr Hee YnicTas 1 cyxas.

YCTAHOBKA: CAMOKNEALLEECA KPEMJIEHUE
2. CHMMUTE NOANOXKKY C KNeMKoM YacTu.

3. PasmecTtute 6annoH B TpebyeMom MecTe KOMNPeccum.

4. Hanoxute Kneiikyio 4acTb Ha KOXY BOKpYT.

YCTAHOBKA: KPEMJIEHUE HA 3ACTEXKAX-«JIUMYYKAX»

2. 3akpenuTe KOHeL, PeMHA C TUCHEHVEM Ha GOKOBOW CTOPOHe
6annoHa.

3. O6epHuTe JNINHHBIN PeMEHb C TUCHEHVEM BOKPYT rpyan
navmeHTa, NPONYCTUB €ro NoA KaXaoh pyKon.

4. PasmecTute 6annoH B TpeGyEMOM MecCTe KoMnpeccun, NNoTHO
3aTAHUTE peMeHb U 3aKpenuTe ero Ha FIpOTl/IBOI'IOﬂO)KHOVI
CTOpOHe 6annoHa.




5. 3aKkpenuTe KOpPOTKMWii peMeHb Ha 0GOPOTHOI CTOPOHE
[NMHHOTO PeMHA Ha CriHe NaumneHTa.

6.  [lepeKnHbTe KOPOTKMI peMeHb Yepes NeYo 1 3aKpenuTe ero
Ha BepXHell CTOpoHe 6anoHa Takm 06pa3om, UTobbl 6anioH
ocTaBancA Haf TpebGyemoil 0611acTbio KOMMpeccuu.

7.  O6pexbTe U3NULLIKN PEMHEN.

MPUMEHEHUE KOMMPECCUN

8. MopcoeauHuTe WNPWUL, BCTAaBUB €0 B KNanaH v NoBepHyB Ha
non-o6opora.

9.  HanonHwnTe 6annoH Bo3ayxom o o6bema 60 Mn, cneps 3a
MeCTOM KOMMpeccuu.

10. OTcoeauHuTe WNpUL,.

11. MNpoponkaa cneauTb 3a MECTOM KOMMPECcuu, o mepe
HeobxoanMocTu n3meHuTe o6bem GannoHa (He 6onee 120 mn).

12.  [pn HeO6XOANMOCTU OTMETBTE Ha YCTPOWCTBE BPeMA
HaflyBaHWA 1 obbem 6annoHa.

CHATUE

13.  Koraa komnpeccua Gonblue He TpebyeTcs, CAyiiTe 6anfoH ¢

NOMOLLBIO WNpULa N OCTOPOXKHO oTiienuTe KﬂeleyIO 4acTb
6o OTCOeANHUTE 3aCTEXKN-«NMYUKN».

MPUMEYAHUE. Ecnv Bo Bpemsa yaaneHuna nnm noBTOpHOro
BBE/[IeHUA BO3/yXa HET BO3MOXXHOCTI BOCMO/b30BaTbCA
wnpuuem SafeGuard FOCUS, MOXHO CHATb KONMauoK Tpy6Ku,
NOBEPHYB €ro, N NPUCOEANHNTL CTaHAAPTHBI Wnpu Jliospa.

Mocne cHATWA KNeNKoW YacTu C KOXU NaLeHTa He NbiTaiiTecb
3aKpenuTb ee cHoBa. Ecnn nocne cHATUA ycTpolicTea no-
npexHemy TpebyeTcA KoMnpeccus, HEOBXOANMO UCMONb30BaTb
HOBOE YCTPOICTBO.

Ytunusnpyiite yctpoiictso SafeGuard FOCUS B cootBeTcTBUM C
MPOTOKONIOM MEANLIMHCKOTO yUupexXaeHna.

BHumaHue! ®egepanbHbii 3akoH CLLA
paspeluaet npoAaxy faHHOro YCTPONCTBa
TONIbKO Bpayam WUan No NxX Ha3HayeHuto.

BHumaHwe!

Ana OAHOKPATHOro UCnosib3oBaHNA

He CTepunn3oBaTtb NOBTOPHO

He ucnonb3yiite nspgenve B cnyyae
NoBpeX/eHnA YNakoBKM 1 obpaTuTech K
PYKOBOACTBY MO 3KCNyaTaLun

CTepI/I"I N30BaHO 3TUNEHOKCMAOM

XpaHuTb B Cyxom mecTe

Homep no katanory

Homep naptun

3awumaTb OT BO3AENCTBMA CONHEYHbIX
nyuen

Wcnonb3osatb go: IMTT-MM-A1

Jata usrotosnenus: MTT-MM-41

I/I3/:(en|/|e MeAUUNHCKOro HasHayeHunsa

YHUKanbHbI naeHTUdNKaTOP yCTPOICTBa

OpvHapHan 6apbepHan cuctema ana
CTepUAN3aLMK C 3aLLUTHON YNaKoBKOW
BHYTpY

CnepyiiTe pyKOBOACTBY MO SKCMyaTaLum
JinA nonyyeHnA 3neKTPOHHOW Konuu
cKaHupyiTe QR-kop unu nepengute no
ccoinke www.merit.com/ifu v BBegute
VAEHTUPUKATOP PyKOBOACTBA MO
3Kcnnyatauuu. [inA nonyyeHns neyaTHom
Konuu obpatuTecs B 0TAEN paboTbi
knueHtamu B CLLA unu EBponeiickom
coloze

YNOHOMOYEHHbIN MPeACTaBUTENb B
EBponeiickom coobujectse

Mpowussoauntens

PR B |[0EE:x
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Latvian

SAFEGUARD FOCUS

COMPRESSION DEVICE

LIETOSANAS PAMACIBA

APRAKSTS

SAFEGUARD FOCUS™ saspiesanas ierice ir sterila, vienreizlietojama
ierice. SAFEGUARD FOCUS ir sterils parsegums ar caurspidigu logu
virs saspiesanas balona, kas |auj redzét piek|uves vietu bez ierices
nonemsanas vai manipulésanas ar to. Varsts elastigas uzpildes
caurules gala lauj savienot 3lirci ar pielagoto savienotaju, lai
piepustu balonu ar gaisu spiediena nodrosinasanai vajadzigaja vieta.
SafeGuard FOCUS ir pieejama spiedienjutiga, paspieliposa versija un
nepieliposa versija ar aka un cilpas siksnam.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

SAFEGUARD FOCUS parsegums nodrosina saspiesanu virs slegtam
kirurgiskam vietam (ieklaujot elektrokardiostimulatoru un
implantéjama kardiovertera-defibrilatora — IKD kabatas) perioda
uzreiz péc operacijas.

KONTRINDIKACIJAS
+  SAFEGUARD ierices pieliposo dalu nedrikst lietot uz bojatas adas.

+ Nav indicéta augsstilba artérijas saspiesanai.

KLINISKAS PRIEKSROCIBAS
SAFEGUARD FOCUS palidz nodrosinat saspiesanu sléegtam kirurgijas
vietam perioda uzreiz péc operacijas.

PIESARDZIBAS PASAKUMI
- So ierici drikst izmantot tikai arsti, kas sanémusi piemérotu
apmacibu par ierices lieto3anu.

- Eiropas Savieniba par jebkadu nopietnu ar ierici saistitu
negadijumu ir japazino razotajam un attiecigas dalibvalsts
kompetentajai iestadei.

BRIDINAJUMI
+ Neatstajiet SafeGuard FOCUS ieslégtu neatbilstosi ilgu laiku, jo
var rasties audu bojajums.

jo tie var sabojat ierici.

« Parmérigi piepudot ar vairak neka 120 ml gaisa, balons
var parspragt, atvienojot ierici vai mainot tas lipiguma vai
piestiprinasanas ipasibas.

«  Neméginiet parvietot pielipo3o dalu. Pieliposa dala pareizi pielip
tikai pirmaja uzlik$anas reizé.

BRIDINAJUMS PAR ATKARTOTU LIETOSANU

Izmantot tikai vienam pacientam! Nelietot, neparstradat un
nesterilizét atkartoti. Atkartota lietosana, apstrade vai atkartota
sterilizé3ana var ietekmét ierices strukturalo veselumu un/vai izraisit
ierices darbibas atteici, kas savukart pacientam var izraisit traumas,
slimibu vai pat naves iestasanos. Tapat atkartota lietosana, apstrade
vai atkartota sterilizé3ana var radit ierices piesarnosanas risku un/vai
izraisit pacienta infekciju vai savstarpéju inficésanos, tostarp, bet ne
tikai, infekcijas slimibas(-u) parnesi no viena pacienta uz citu. lerices
piesarnosana pacientam var izraisit traumas, slimibu vai pat naves
iestasanos.

POTENCIALAS KOMPLIKACIJAS/ATLIKUSIE RISKI

Embolija, miksto audu trauma, hematoma, lokala asino3ana,
lokala venoza tromboze, nervu bojajums, sapes vai nejatigums,
infekcija, alergiska reakcija, vazokonstrikcija un venoza fistula vai
pseidoaneirisms.

LIETOSANAS PAMACIBA
SAGATAVOSANA:

1. Péckirurgiskas vietas slégsanas nodrosiniet, lai apkartéja ada
butu tira un sausa.

NOVIETOJUMS: PIELIPOSAIS VEIDS

2.
3.
4.

Nonemiet pieliposas dalas aizmugures materialu.
Salagojiet balonu ar planoto saspiesanas vietu.
Uzlieciet pieliposo dalu uz apkartéjas adas.

NOVIETOJUMS: NELIPOSAIS VEIDS

2.
3.

5.

Piestipriniet siksnas apdrukato galu pie balona robezas malas.

Aptiniet garo apdrukato siksnu ap pacienta kratim zem katras
rokas.

Salagojiet balonu ar nepiecie$amo saspiesanas vietu, stingri
pievelciet siksnu un piestipriniet pretéja pusé.

Piestipriniet iso siksnu garas siksnas apaksa uz pacienta
muguras.




6.

7.

Tso siksnu parlieciet pari plecam un piestipriniet pie balona
robeZzas augsas, nodrosinot balona turésanu virs nepieciesamas
saspiesanas vietas.

Nogrieziet lieko siksnas materialu.

SASPIESANAS PIELIETOSANA

8.  Savienojiet $lirci ar varstu, ievietojot un izdarot puspagriezienu.

9.  Piepatiet balonu ar gaisu (Iidz 60 ml), novérojot vietas
saspiesanu.

10. Atvienojiet $lirci.

11.  Turpiniet novérot vietu un mainiet gaisa daudzumu péc
nepieciesamibas kopuma lidz 120 ml gaisa.

12. Janepieciesams, atziméjiet piepusanas laiku un apjomu uz
ierices.

NONEMSANA

13. Jasaspie$ana vairs nav nepiecie$ama, izmantojot $lirci,
iztuksojiet balonu un uzmanigi nonemiet pieliposo daju no
adas vai atvienojiet aka un cilpas saites.
PIEZIME. Ja SafeGuard FOCUS $]irce gaisa izvadisanas vai
atkartotas inzekcijas laika nav pieejama, var nonemt vacinu
(pagriezot) no caurulvadu linijas un pievienot standarta Luera
Slirci.

14. Kad pieliposa dala ir nonemta no adas, neméginiet to
uzlikt atpaka| pacientam. Ja péc nonemsanas joprojam ir
nepieciesama saspiesana, tad jaizmanto jauna ierice.

15. Atbrivojieties no SafeGuard FOCUS saskana ar slimnicas

protokolu.

RONLY

Uzmanibu! Federalie (ASV) tiesibu akti Jauj
pardot 3o ierici tikai arstiem vai péc vinu
pasatijuma.

Uzmanibu!

Vienreizéjai lietosanai

Nesterilizét atkartoti!

Neizmantot, ja iepakojums ir bojats, un
skatit lietosanas pamacibu

Sterilizéts ar etilenoksidu

Uzglabat sausa vieta

Kataloga numurs

Partijas numurs

Neglabat saules gaisma!

Deriguma termin$: GGGG-MM-DD

RaZo$anas datums: GGGG-MM-DD

Mediciniska ierice

lerices unikalais identifikators

Vienas sterilas barjeras sistéma ar
aizsargiepakojumu iekspusé

Skatit lietosanas pamacibu

Lai iegatu elektronisko kopiju,
noskenéjiet QR kodu vai timek|a vietné
www.merit.com/ifu ievadiet lieto3anas
pamacibas ID. Lai iegatu drukatu
eksemplaru, zvaniet ASV vai ES klientu
servisam.

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Razotajs

ORF = |0FF

Bez lateksa




Lithuanian

SAFEGUARD FOCUS

COMPRESSION DEVICE

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

APRASYMAS

,SAFEGUARD FOCUS™ suspaudimo prietaisas yra sterilus vienkartinio
naudojimo prietaisas. ,SAFEGUARD FOCUS" sudétyje yra sterilus
tvarstis su skaidriu langeliu vir§ suspaudimo baliono ir $is langelis
suteikia galimybe geriau matyti prieigos vietg neisimant ir nejudinant
prietaiso. Lankstaus uzpildymo vamzdelio gale esantis voztuvas
suteikia galimybe prijungti pridedama 3virksta su pritaikyta jungtimi,
kad buty galima pripusti oro baliona ir baty uztikrintas spaudimas
norimoje vietoje.,SafeGuard FOCUS" pateikiamas spaudimui jautrios
versijos su lipnigja dalimi ir versijos be lipniosios dalies su kabliuky
ir kilpy dirzais.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

+SAFEGUARD FOCUS" tvarstis uztikrina suspaudima uzdarose
operuotose vietose (jskaitant ir 3irdies stimuliatoriaus bei ICD kienes)
iskart po operacijos.

KONTRAINDIKACIJOS
« Lipniosios ,SAFEGUARD" prietaiso dalies negalima naudoti ant
pazeistos odos.

+ Negalima naudoti Slaunies arterijai suspausti.

KLINIKINE NAUDA
,SAFEGUARD FOCUS"” padeda uzspausti uzdaras operuotas vietas
iskart po operacijos.

ATSARGUMO PRIEMONES

- §j prietaisa turéty naudoti gydytojai, tinkamai ismoke naudotis
Siuos prietaisu.

«  Europos Sajungoje apie bet kokius rimtus jvykius, susijusius su
prietaisu, reikéty pranesti gamintojui ir atitinkamos valstybés
narés kompetentingai institucijai.

ISPEJIMAI

+ Nepalikite ,SafeGuard FOCUS" pernelyg ilgam laikui, nes gali
atsirasti audiniy pazeidimy.

«  Apsaugokite,SafeGuard FOCUS" nuo organiniy tirpikliy poveikio,
nes jie gali pakenkti prietaisui.

«  Pripatus daugiau nei 120 ml oro, balionas gali sprogti, atsiskirti ar
pakenkti prietaiso lipnumo ar tvirtinimo savybéms.

+ Nebandykite pakartotinai keisti lipniosios dalies padéties. Lipnioji
dalis tinkamai prilimpa tik uzdéjus ja pirmajj karta.

ISPEJIMAS DEL PAKARTOTINO NAUDOJIMO

Naudoti tik vienam pacientui. Nenaudoti, neapdoroti ir nesterilizuoti
pakartotinai. Naudojant, apdorojant ar sterilizuojant pakartotinai gali
bati pazeistas konstrukcinis prietaiso vientisumas ir (arba) prietaisas
gali bati sugadintas, o dél to galimas paciento suzalojimas, liga arba
mirtis. Naudojant, apdorojant ar sterilizuojant pakartotinai taip pat
gali kilti pavojus, jog prietaisas bus uzterstas ir (arba) pacientas
bus uzkréstas arba jvyks kryzminis uzkrétimas, jskaitant, be kita ko,
vieno paciento infekcinés (-iy) ligos (-y) perdavima kitam pacientui.
Prietaiso uztersimas gali sukelti paciento suzalojima, liga ar mirtj.

GALIMOS KOMPLIKACIJOS / LIEKAMOJI RIZIKA

Embolija, minkstyjy audiniy pazeidimas, hematoma, vietinis
kraujavimas, vietiné veny trombozé, nervy pazeidimas, skausmas ar
sustingimas, infekcija, alerginé reakcija, kraujagysliy susiauréjimas ir
veny fistulé ar pseudoaneurizma.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
PARUOSIMAS:

1. Uzdare operuota vieta, uztikrinkite, kad aplinkiné oda buty
Svari ir sausa.

UZDEJIMAS: TIPAS SU LIPNIAJA DALIMI

2.
3.
4.

Nuimkite pagrindo medziaga nuo lipniosios dalies.
Sulygiuokite baliona su norima suspaudimo vieta.
Uzdékite lipniaja dalj ant aplinkinés odos.

UZDEJIMAS: TIPAS BE LIPNIOSIOS DALIES

2.

3.

4,

5.

Dirzo gala su atspausdintu tekstu pritvirtinkite prie baliono
krasto sono.

Apvyniokite ilgajj dirzg su atspausdintu tekstu aplink paciento
kratine po kiekviena ranka.

Baliong sulygiuokite su norima suspaudimo vieta, tvirtai
priverzkite dirzg ir pritvirtinkite jj prieSingoje puséje.

Pritvirtinkite trumpajj dirza prie ilgojo dirzo apatinés dalies ties
paciento nugara.




6.  Nuveskite trumpajj dirzg per petj ir pritvirtinkite prie baliono
krasto virsaus, uztikrindami, kad balionas likty vir$ norimo
suspaudimo ploto.

7. Nukirpkite pertekline dirzo medziaga.

SUSPAUDIMO TAIKYMAS

8. Sujunkite Svirkstg su voztuvu jkisdami ir pasukdami puse
apsukimo.

9.  Pripaskite baliong iki 60 ml oro stebédami vietos suspaudima.

10.  Atjunkite Svirksta.

11. Toliau stebékite vieta ir, jei reikia, padidinkite oro tarj iki
daugiausia 120 ml oro.

12. Jei pageidaujama, pazymékite prietaiso pripatimo laikg ir tarj.

PASALINIMAS

13. Kai suspaudimas nebereikalingas, isleiskite i$ baliono org
Svirkstu ir atsargiai nuimkite lipniaja dalj nuo odos arba
nuimkite kabliuky ir kilpy juostas.

PASTABA. Jei pasalinant org arba pakartotinai jo jleidziant
oro negalima pasinaudoti,SafeGuard FOCUS" Svirkstu,
galima nuimti vamzdeliy linijos dangtelj jj pasukant ir galima
pritvirtinti standartinj Svirksta su Luerio jungtimi.

14. Nuéme lipniaja dalj nuo odos, nebandykite jos vél uzdéti ant
paciento. Jei po pasalinimo vis dar reikalingas suspaudimas,
reikia naudoti naujg prietaisa.

15. I$meskite ,SafeGuard FOCUS” pagal ligoninés protokola.

RONLY

Perspéjimas. Pagal federalinius (JAV)
istatymus $is prietaisas gali bati
parduodamas tik gydytojui nurodzius
arba uzsakius.

Démesio

Vienkartinis

Nesterilizuoti pakartotinai

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista, ir
perskaityti naudojimo instrukcija

Sterilizuota naudojant etileno oksida

Laikyti sausoje vietoje

Katalogo numeris

Partijos numeris

Laikyti atokiai nuo tiesioginés saulés
Sviesos

Panaudoti iki: MMMM-mm-dd

Pagaminimo data: MMMM-mm-dd

Medicinos prietaisas

Unikalus prietaiso identifikavimo numeris

Vienkartiné sterili barjeriné sistema su
viduje esancia apsaugine pakuote

Ziaréti naudojimo instrukcijas

Elektroninj egzemplioriy gausite

nuskaite QR koda arba apsilanke interneto
svetainéje www.merit.com/ifu ir jvede IFU
ID. Dél spausdintinés kopijos kreipkités j
JAV arba ES klienty aptarnavimo centrg

Jgaliotasis atstovas Europos Bendrijoje

Gamintojas

Sudétyje néra latekso




Romanian

SAFEGUARD FOCUS

COMPRESSION DEVICE

INSTR IUNI DE UTILIZARE

DESCRIERE

Dispozitivul de compresie SAFEGUARD FOCUS™ este un dispozitiv
steril de unica folosinta. SAFEGUARD FOCUS are un pansament
steril cu o sectiune transparenta peste balonul de compresie, care
faciliteaza vizibilitatea locului de acces, fara a fi necesara scoaterea
sau manipularea dispozitivului. O supapa de la capatul tubului flexibil
de umplere permite conectarea unei seringi incluse cu conector
adaptat, pentru umflarea balonului cu aer, pentru a asigura presiune
in locul dorit. SafeGuard FOCUS este disponibil intr-o versiune auto-
adeziva sensibila la presiune si in versiune auto-adeziva cu benzi de
tip ,arici”.

INDICATII DE UTILIZARE
Pansamentul SAFEGUARD FOCUS asigura compresie pe plagile
chirurgicale inchise (inclusiv pe buzunarele pentru stimulatoarele
cardiace si dispozitivele ICD) in perioada imediat urmatoare
interventiilor chirurgicale.

CONTRAINDICATII

« Portiunea adeziva a dispozitivului SAFEGUARD nu trebuie
aplicatd pe pielea lezata.

+ Neindicat pentru compresia arterei femurale.

BENEFICII CLINICE

SAFEGUARD FOCUS ajuta la asigurarea compresiei pe plagile
chirurgicale inchise, in perioada imediat urmatoare interventiilor
chirurgicale.

MASURI DE PRECAUTIE
« Acest dispozitiv trebuie folosit doar de clinicieni cu instruire
corespunzdtoare pentru utilizarea sa.

- In UE - Orice incident grav care a avut loc in legitura cu
dispozitivul trebuie sa fie raportat producatorului si autoritatii
competente din statul membru respectiv.

AVERTISMENTE
+  Nu lasati dispozitivul SafeGuard FOCUS pornit pentru o perioada
inadecvat de lunga de timp, deoarece tesuturile pot fi lezate.

+ Nu expuneti dispozitivul SafeGuard FOCUS la solventi organici,
deoarece acestia pot cauza deteriorarea dispozitivului.

« Laumflarea excesiva cu peste 120 ml de aer, balonul se poate
sparge, se poate desprinde sau poate compromite proprietatile
adezive sau de fixare ale dispozitivului.

+ Nuincercati sa repozitionati adezivul. Adezivul se lipeste corect
doar la prima aplicare.

FRAZA DE PRECAUTIE LA REUTILIZARE

A se utiliza numai pentru un singur pacient. A nu se reutiliza,
reprocesa sau resteriliza. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea
poate compromite integritatea structurala a dispozitivului si/sau
poate duce la defectarea dispozitivului, care, la randul ei, poate
avea ca rezultat vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.
Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea poate genera, de
asemenea, un pericol de contaminare a dispozitivului si/sau poate
provoca infectarea pacientului sau o infectie incrucisatd, incluzand,
dar fara a se limita la, transmiterea bolilor infectioase de la un pacient
la altul. Contaminarea dispozitivului poate provoca vatamarea,
imbolnavirea sau decesul pacientului.

COMPLICATII POTENTIALE/RISCURI REZIDUALE

Embolie, leziuni ale tesutului moale, hematoame, sangerari locale,
tromboza venoasa locald, lezarea nervilor, durere sau amorteala,
infectie, reactie alergica, vasoconstrictie si fistulda venoasa sau
pseudoanevrism.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

PREGATIRE:
1. Dupa inchiderea plagii chirurgicale, asigurati-va ca pielea din
jur este curatad si uscata.

AMPLASARE: TIP CU ADEZIV
2. Scoateti materialul din spate de pe adeziv.

3. Aliniati balonul cu locul de compresie dorit.
4.  Aplicati adezivul pe pielea din jur.

AMPLASARE: TIP FARA ADEZIV

2. Atasati capatul imprimat al benzii pe partea cu marginea
balonului.

3. Infasurati banda lunga imprimat in jurul pieptului pacientului,
pe sub fiecare brat.

4. Aliniati balonul cu locul de compresie dorit si trageti banda
pentru a o strange si atasati-o pe partea opusa.

5. Atasati o banda scurta in partea inferioara a benzii lungi, pe
spatele pacientului.




6.  Aduceti banda scurtd peste umar si atasati-o la partea din
sus a marginii balonului, asigurandu-va ca balonul este tinut
deasupra zonei de compresie dorite.

7.  Taiati materialul excesiv al benzii.

APLICAREA COMPRESIEI

8.  Cuplati seringa cu supapd, introducénd-o si efectuand o
jumatate de rotatie.

9. Umflati balonul cu pana la 60 ml de aer, observand compresia
locului.

10. Deconectati seringa.

11.  Continuati sa observati locul si modificati volumul de aer dupa
cum este necesar, pana ce obtineti in total 120 ml de aer.

12. Daca doriti, notati timpul de umflare si volumul pe dispozitiv.

SCOATEREA

13.  Atunci cdnd nu mai este nevoie de compresie, dezumflati
balonul cu seringa si indepartati cu atentie adezivul de pe piele
sau dezlipiti benzile cu,,arici”.
NOTA: Daci seringa SafeGuard FOCUS nu este disponibil in
timpul elimindrii sau reinjectarii aerului, capacul tubului poate
fiindepdrtat prin rasucire si poate fi atasatd o seringd luer
standard.

14. Dupa ce ati indepartat adezivul de pe piele, nu incercati sa il
aplicati inapoi pe pacient. Daca inca este nevoie de compresie
dupa indepartare, trebuie folosit un dispozitiv nou.

15.  Eliminati SafeGuard FOCUS conform protocolului spitalului.

RONLY

Atentie: Legislatia federala (SUA)
restrictioneaza vanzarea acestui
dispozitiv, care poate fi efectuata numai
de céatre un medic sau la comanda unui
medic.

Atentie

De unica folosinta

Anu se resteriliza

Dacéa ambalajul este deteriorat, nu utilizati
produsul si consultati instructiunile de
utilizare

Sterilizat folosind oxidul de etilena

A se feri de umezeala

Numar de catalog

Numar de lot

A se feri de razele soarelui

Data expirarii: AAAA-LL-ZZ

Data fabricatiei: AAAA-LL-ZZ

Dispozitiv medical

Identificatorul unic al dispozitivului

Sistem unic de bariera sterila cu ambalaj
de protectie in interior

Consultati instructiunile de utilizare
Pentru copia electronica, scanati codul
QR sau accesati www.merit.com/ifu si
introduceti numarul de identificare din
Instructiunile de utilizare. Pentru copia
tiparita, apelati Serviciul de relatii cu
clientii din S.U.A. sau din U.E.

Reprezentant autorizat in Comunitatea
Europeana

Producétor

ORE & |0FE:

Nu contine latex




Slovak

SAFEGUARD FOCUS

COMPRESSION DEVICE

POPIS

Kompresna pomécka SAFEGUARD FOCUS™ je sterilna jednorazova
pomocka. Pomacka SAFEGUARD FOCUS obsahuje sterilny obvaz
s priehfadnym okienkom nad kompresnym balénikom, ktoré
ufah¢uje viditelnost miesta pristupu bez odstranenia pomaocky alebo
manipulécie s pomockou. Ventil na konci flexibilnej plniacej hadi¢ky
umoznuje pripojenie prilozenej striekacky k prispdsobenému
konektoru na naftiknutie balénika vzduchom, aby mohol tlak
posobit na pozadované miesto. Pomocka SafeGuard FOCUS sa
dodava v samolepiacej verzii citlivej na tlak a vo verzii bez lepiacieho
prostriedku s popruhmi na suchy zips.

INDIKACIE NA POUZITIE

Obvédz SAFEGUARD FOCUS umoziiuje kompresiu na uzavretych
miestach chirurgického zakroku (do a vratane vreciek na
kardiostimulator a ICD) bezprostredne v poopera¢nom obdobi.

KONTRAINDIKACIE
+ Lepiaca ¢ast pomocky SAFEGUARD sa nesmie pouzivat na
poskodenej pokozke.

+  Nie je ur¢ené na kompresiu femoralnej artérie.

KLINICKE VYHODY
SAFEGUARD FOCUS poméha pri kompresii na uzavretych miestach
chirurgického zékroku bezprostredne v poopera¢nom obdobi.

UPOZORNENIA

« Tuto pomdcku smu pouzivat klinicki pracovnici primerane
vyskoleni na pouzivanie tejto pomocky.

« Vramci EU sa musi akykolvek vazny incident v suvislosti
s touto pomockou nahlasit vyrobcovi a kompetentnému dradu
prislusného ¢lenského 3tatu.

VAROVANIA

+  Pomocku SafeGuard FOCUS nenechavajte aplikovanu podas
neprimerane dlhej doby, pretoze méze dojst k poskodeniu
tkaniva.

+ Pomocku SafeGuard FOCUS nevystavujte organickym
rozpustadlam, pretoze by mohli sposobit jej poskodenie.

«  Pri nadmernom naftiknuti nad 120 ml vzduchu méze baldnik
prasknut, odpojit sa alebo narusit schopnosti adhézie alebo
upevnenia pomaocky.

«  Nepokus3ajte sa premiestnit ju po nalepeni. Lepiaci prostriedok sa
spravne prilepi iba pri prvej aplikacii.

OPATRENIA PRI OPAKOVANOM POUZITI

Uréené na pouzitie iba pre jedného pacienta. Nepouzivajte
opakovane, neregenerujte ani opdtovne nesterilizujte. Pri
opakovanom pouZziti, regenerovani alebo opatovnej sterilizacii méze
dojst k oslabeniu celistvosti struktiry pomocky alebo k jej zlyhaniu,
¢o moze mat za nasledok poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta.
Opakované poutzitie, regenerovanie alebo opétovna sterilizacia mézu
tiez sposobit kontaminaciu pomaocky, infekciu alebo krizovu infekciu
pacienta vratane, ale nielen, prenosu infekénej choroby/choréb z
jedného pacienta na druhého. Kontaminacia tejto pomocky moze
mat za nasledok poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta.

POTENCIALNE KOMPLIKACIE/REZIDUALNE RIZIKA

Embdlia, poranenie makkych tkaniv, hematom, lokalne krvacanie,
lokalna vendzna tromboza, poskodenie nervov, bolest alebo
necitlivost, infekcia, alergicka reakcia, vazokonstrikcia a venézna
fistula alebo pseudoaneuryzma.

NAVOD NA POUZIVANIE

PRIPRAVA:
1. Pouzavreti miesta chirurgického zakroku sa uistite, ze okolita
pokozka je Cistd a sucha.

UMIESTNENIE: TYP S LEPIACIM PROSTRIEDKOM
2. Odstrante podkladovy material z lepiaceho prostriedku.

3. Zarovnajte bal6nik s pozadovanym miestom kompresie.
4. Aplikujte lepiaci prostriedok na okolitd pokozku.

UMIESTNENIE: TYP BEZ LEPIACEHO PROSTRIEDKU
2. Pripojte potlaceny koniec popruhu k boku okraja balénika.

3. Dlhy potlaceny popruh ovirite okolo hrudnika pacienta popod
obidve ramena.

4.  Zarovnajte baldnik s pozadovanym miestom kompresie,
popruh pevne potiahnite a pripojte ho na opacnu stranu.

5. Pripojte kratky popruh k spodnej strane dlhého popruhu na
chrbte pacienta.




7.

Kratky popruh prevlecte ponad plece a pripojte ho na
horny okraj baldnika, aby ste zaistili, Ze sa balonik udrziava
v pozadovanej oblasti kompresie.

Odstrihnite nadbyto¢ny material popruhu.

APLIKACIA KOMPRESIE

8.

10.
1.

Zasunutim a polovi¢nym otocenim pripojte striekacku
s ventilom.

Nafuknite balénik max. 60 ml vzduchu a sledujte kompresiu
miesta.

Odpojte striekacku.

Pokracuijte v pozorovani miesta a podla potreby zmerite objem
vzduchu na celkovy objem max. 120 ml vzduchu.

V pripade potreby si ¢as a objem naftiknutia zaznamenajte na
pomocke.

ODSTRANENIE

13.

Ak uz kompresia nie je potrebnd, vypustite balénik pomocou
striekacky a opatrne odstrarite lepiaci prostriedok z pokozky
alebo odpojte popruhy na suchy zips.

POZNAMKA: Pokial pocas odstrafiovania vzduchu alebo
opéatovného vstrekovania nie je k dispozicii striekacka
SafeGuard FOCUS, mézZete otac¢anim odstranit uzaver na trubici
a nasadit Standardnu striekacku Luer.

Po odstraneni lepiaceho prostriedku z pokozky sa nepokusajte
lepiaci prostriedok umiestnit spat na telo pacienta. Ak je po
odstraneni stale potrebna kompresia, je nutné pouzit novi
pomocku.

Pomdcku SafeGuard FOCUS zlikvidujte podla nemocni¢ného
protokolu.

RONLY

Upozornenie: Podla federdlneho zékona
(USA) sa predaj tejto pomocky obmedzuje
iba na predaj na lekarsky predpis.

Upozornenie

Na jednorazové pouzitie

Nesterilizujte opakovane

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny,
a pozrite si ndvod na pouzitie

Sterilizované etylénoxidom

Uchovavajte v suchu

Katalogové ¢islo

Cislo $arze

Chrante pred slne¢nym svetlom

Datum spotreby: RRRR-MM-DD

Déatum vyroby: RRRR-MM-DD

Zdravotnicka pomocka

Jedinecny identifikator pomocky

Systém s jednou sterilnou bariérou s
ochrannym obalom vntri

Pozrite ndvod na pouzitie

Ak chcete ziskat elektronicku kdpiu,
naskenujte QR koéd alebo navstivte
stranku www.merit.com/ifu a zadajte ID
¢islo ndvodu na poutzitie. Ak chcete ziskat
tlacenu koépiu, volajte sluzby zékaznikom
v USA alebo EU

Opravneny zastupca v Eurépskom
spolocenstve

Vyrobca

QR = |0FE:N

Neobsahuje latex




Croatian

SAFEGUARD FOCUS

COMPRESSION DEVICE

UPUTE ZA UPORABU

OPIS

Proizvod za kompresiju SAFEGUARD FOCUS™ sterilni je i potrosni
proizvod za jednokratnu uporabu. SAFEGUARD FOCUS sadrzi sterilni
oblog s prozirnim prozorom iznad balona za kompresiju koji olaksava
vidljivost mjesta pristupa bez uklanjanja proizvoda ili rukovanja
njime. Ventil na kraju fleksibilne cijevi za punjenje omogucuje da se
strcaljka s prilozenim konektorom poveze kako bi napuhala balon
sa zrakom i pruzila pritisak na Zeljeno mjesto. SAFEGUARD FOCUS
isporucuje se u samoljepljivoj verziji osjetljivoj na pritisak te u verziji
bez ljepila, s trakama za kuke i namotaje.

INDIKACIJE ZA UPORABU

Oblog SAFEGUARD FOCUS pruza kompresiju na zatvorenim
mjestima operacije (uklju¢ujuci i stimulator srca i dzepove ICD-a) u
neposrednom postoperativnom razdoblju.

KONTRAINDIKACIJE
«  Ljepljivi dio proizvoda SAFEGUARD ne smije se upotrebljavati na
ostecenoj kozi.

+ Nije namijenjen za kompresiju femoralne arterije.

KLINICKE PREDNOSTI
SAFEGUARD FOCUS pomaze u pruzanju kompresije na zatvorenim
mjestima operacija u neposrednom postoperativnom razdoblju.

MJERE OPREZA
+  Ovaj proizvod smiju upotrebljavati samo lije¢nici s odgovaraju¢om
obukom za njegovu uporabu.

« U Europskoj uniji, svaki ozbiljni incident povezan s proizvodom
treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu predmetne drzave
¢lanice.

UPOZORENJA

«  SAFEGUARD FOCUS ne ostavljajte na kozi pacijenta neprimjereno
dugo jer moze doci do ostecenja tkiva.

«  SAFEGUARD FOCUS ne izlazite organskim otapalima jer mogu
uzrokovati njegovo ostecenje.

«  Prenapuhavanje iznad 120 ml zraka moze prouzro¢iti pucanje
balona, odvajanje ili smanjenje svojstva lijepljenjaili pri¢vric¢ivanja
proizvoda.

«  Ne pokusavajte ponovno namjestiti ljepljivi dio. Ljepljivi se dio
pravilno drzi jedino pri prvoj primjeni.

1ZJAVA O PREDOSTROZNOSTI U VEZI S PONOVNOM
UPORABOM

Isklju¢ivo za jednokratnu uporabu na jednom pacijentu. Ne
upotrebljavati, ne obradivati i ne sterilizirati ponovno. Ponovna
uporaba, ponovno obradivanje i resterilizacija mogu ugroziti
strukturnu cjelovitost proizvoda i/ili dovesti do kvara proizvoda, to,
pak, moze uzrokovati povredu, oboljenje ili smrt pacijenta. Ponovna
uporaba, ponovno obradivanje i resterilizacija stvaraju takoder
rizik od kontaminacije proizvoda i/ili uzrokuju infekciju pacijenta ili
bolni¢ku infekciju, uklju¢ujudi, ali ne ograni¢avajuci se na, prijenos
zaraznih bolesti s jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija
proizvoda moze dovesti do povrede, oboljenja ili smrti pacijenta.

MOGUCE KOMPLIKACIJE / PREOSTALE OPASNOSTI

Embolija, ozljeda mekog tkiva, hematom, lokalno krvarenje,
lokalna venozna tromboza, ostecenje Zivaca, bol ili obamrlost,
infekcija, alergijska reakcija, vazokonstrikcija i venozna fistula ili
pseudoaneurizma.

UPUTE ZA UPORABU
PRIPREMA:

1. Nakon zatvaranja mjesta operacije provjerite je li okolna koza
Cistaisuha.

POSTAVLJANJE: VERZIJA S NALJEPNICOM

2.
3.
4.

Uklonite podlogu s naljepnice.
Poravnajte balon sa Zeljenim mjestom kompresije.
Zalijepite ljepljivi dio na okolnu kozu.

POSTAVLJANJE: VERZIJA BEZ NALJEPNICE

2.
3.

4.

5.

Pricvrstite otisnuti kraj trake na stranu granice balona.

Omotajte dugu otisnutu traku oko prsa pacijenta ispod svake
ruke.

Poravnajte balon sa Zeljenim mjestom kompresije i ¢vrsto
povucite traku te je pricvrstite na suprotnu stranu.

Pri¢vrstite kratku traku na donju stranu duge trake na ledima
pacijenta.




7.

Omotajte kratku traku preko ramena i pricvrstite je na vrh
granice balona, paze¢i da se balon nalazi iznad Zeljenog
podrud¢ja kompresije.

Odrezite visak trake.

PRIMJENA KOMPRESIJE

8.

10.
1.

Strcaljku spojite s ventilom tako da je umetnete i zakrenete za
pola okretaja.

Napuhnite balon s do 60 ml zraka promatrajuci kompresiju
mjesta.

Odspojite Strcaljku.
Nastavite promatrati mjesto i mijenjati zapremninu zraka
prema potrebi do ukupno 120 ml zraka.

Po potrebi biljezite vrijeme i zapremninu napuhavanja na
proizvodu.

UKLANJANJE

13.

Kada kompresija nije vise potrebna, ispuhnite balon sa
Strcaljkom i pazljivo uklonite naljepnicu s koze ili odvojite
trake za kuke i namotaje.

NAPOMENA: ako Strcaljka za SAFEGUARD FOCUS nije
dostupna tijekom uklanjanja zraka ili ponovnog injektiranja,
mozda je kapica na cijevi uklonjena okretanjem i moze se
pricvrstiti standardna luer Strcaljka.

Kada se naljepnica ukloni s koze, nemojte proizvod pokusavati
postaviti natrag na pacijenta. Ako je kompresija i dalje
potrebna nakon uklanjanja, potrebno je upotrijebiti novi
proizvod.

SAFEGUARD FOCUS zbrinite prema bolni¢kom protokolu.

RONLY

Oprez: Savezni zakon SAD-a ogranicava
prodaju ovog proizvoda samo po nalogu
ili posredstvom lije¢nika.

Oprez

Za jednokratnu uporabu

Nemojte ponovno sterilizirati

Ne upotrebljavajte ako je pakiranje
osteceno i procitajte upute za uporabu

Sterilizirano s pomocu etilen-oksida

Drzite na suhom

Kataloski broj

Broj serije

Drzati podalje od sunceve svjetlosti

Upotrijebite do datuma: GGGG-MM-DD

Datum proizvodnje: GGGG-MM-DD

Medicinski proizvod

Jedinstvena identifikacija proizvoda

Jedinstvena sterilna ambalaza u kojoj se
nalazi zastitno pakiranje

Pogledajte upute za uporabu

Za elektronicki primjerak skenirajte

QR kod ili posjetite stranicu
www.merit.com/ifu i unesite ID uputa za
uporabu. Za tiskani primjerak nazovite
sluzbu za korisnike iz SAD-a ili EU-a

Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

Proizvodac

ORE B 0EE:x

Bez lateksa




Estonian

SAFEGUARD FOCUS

COMPRESSION DEVICE

KASUTUSJUHEND

KIRJELDUS

Rohuseade SAFEGUARD FOCUS™ on steriilne tiks kord kasutatav
seade. Seadmel SAFEGUARD FOCUS on steriilne haavaside,
millel on kompressiooniballooni kohal ldbipaistev aken, mis teeb
ligipadsukoha néhtavaks, ilma et oleks vaja seadet eemaldada voi
kasitseda. Painduva taitmisvooliku otsas paiknev ventiil vdimaldab
thendada komplektis sisalduva ststla kohandatud konnektoriga
ballooni taitmiseks 6huga, et tekitada soovitud paikmele survet.
Seade SafeGuard FOCUS on saadaval réhutundliku isekleepuva ja
kleepaineta versioonina, millel on takjaribad.

KASUTUSNAIDUSTUSED

Haavakate SAFEGUARD FOCUS avaldab survet kinnistele kirurgilistele
paikmetele (sealhulgas sidamestimulaatorile ja kardioverter-
defibrillaatorite nahaalustele paigalduskohtadele) vahetult
operatsioonijargsel perioodil.

VASTUNAIDUSTUSED
Seadme SAFEGUARD kleepuvat osa ei tohi kasutada kahjustatud
nahal.

Ei ole néidustatud reiearteri kompressiooniks.

KLIINILINE KASU
Seade SAFEGUARD FOCUS aitab avaldada réhku kinnistele
kirurgilistele paikmetele vahetult operatsioonijargsel perioodil.

ETTEVAATUSABINOUD
Seda seadet peaksid kasutama seadme kasutamises piisava
valjadppega arstid.
Euroopa Liidus peab igast seadmega seotud raskest
vahejuhtumist teatama tootjale ja liikmesriigi padevale
ametiasutusele.

HOIATUSED
Arge jatke seadet SafeGuard FOCUS peale sobimatult pika aja
jooksul, sest tekkida voib koekahjustus.

Arge laske seadmel SafeGuard FOCUS puutuda kokku orgaaniliste
lahustega, sest need voivad seadet kahjustada.

Uletsitmisel tile 120 ml 8huga véib balloon puruneda, lahti tulla
voi halvendada seadme kleepuvust voi kinnitumist.

Arge proovige kleepuvat osa timber paigutada. Kleepuv osa
kinnitub korralikult vaid esimesel paigaldamisel.

KORDUVA KASUTAMISE HOIATUS

Kasutamiseks ainult thel patsiendil. Mitte korduvkasutada,
resteriliseerida ega uuesti to6delda. Korduvkasutamine, uuesti
t66tlemine voi resteriliseerimine voib rikkuda seadme struktuurse
terviklikkuse ja/voi pohjustada seadme rikke, mille tagajarjeks
voib olla patsiendi vigastamine, haigestumine voi surm.
Korduvkasutamine, uuesti té6tlemine voi resteriliseerimine voib
samuti pohjustada seadme saastumise ja/voi patsiendi nakatumise
voi ristnakatumise, sealhulgas nakkushaigus(t)e tilekandumise
Uhelt patsiendilt teisele. Saastunud seade véib patsienti vigastada,
pohjustada haigust voi surma.

VOIMALIKUD TUSISTUSED / JAAKRISKID

Emboolia, pehmete kudede vigastus, hematoom, paikne verejooks,
paikne veenitromboos, nérvikahjustus, valu voi tuimus, infektsioon,
allergiline reaktsioon, vasokonstriktsioon ja venoosne fistul voi
pseudoaneuriism.

KASUTUSJUHEND
ETTEVALMISTUS

1. Parast kirurgilise paikme sulgemist veenduge, et imbritsev
nahk oleks puhas ja kuiv.

PAIGALDAMINE: ISEKLEEPUV VERSIOON

2.
3.
4.

Eemaldage kleepuvalt osalt tagumine kate.
Joondage balloon soovitava kompressioonikohaga.
Kinnitage kleepuv osa timbritsevale nahale.

PAIGALDAMINE: KLEEPAINETA VERSIOON

2.
3.

4.

5.

Kinnitage rihma triikisega ots ballooni serva kiiljele.

Méhkige pikk triikisega rihm kummagi kée alt Umber patsiendi
rinnaku.

Joondage balloon soovitava kompressioonikohaga, pingutage
rihm ja kinnitage vastaskdljele.

Kinnitage lthike rihm pika rihma alumisele kiiljele patsiendi

seljal. J ‘




7.

Tooge pikk rihm (le 6la ja kinnitage ballooni serva
tlaossa, kontrollides, et balloon piisiks soovitud
kompressioonipiirkonna kohal.

Loigake ara leliigne rihm.

SURVE RAKENDAMINE

8.
9.
10.
1.

12.

Uhendage siistal ventiiliga, sisestades selle ja tehes pool pdéret.

Taitke balloon kuni 60 ml 6huga, jalgides paikme kompressiooni.

Lahutage sistal.

Jatkake paikme jalgimist ja muutke 6hukogust vajaduse jargi
kuni 120 ml-ni.

Soovi korral mérkige 6huga téitmise aeg ja maht seadmele.

EEMALDAMINE

13.

Kui réhu avaldamine ei ole enam vajalik, laske balloon siistla
abil 6hust tiihjaks ja eemaldage ettevaatlikult kleepuv osa voi
tihendage lahti takjaribad.

MARKUS. Kui 6hu véljutamisel voi tagasi siistimisel ei

ole SafeGuard FOCUSE sustal kéttesaadav, saab voolikult
eemaldada keeramisega korgi ja kasutada standardset
Luer-lukuga sustalt.

Kui kleepuv osa on nahalt eemaldatud, &rge proovige seadet
patsiendile uuesti paigaldada. Kui kompressioon on péarast

seadme eemaldamist endiselt vajalik, tuleb kasutada uut seadet.

Korvaldage SafeGuard FOCUS haigla eeskirjade kohaselt.

RONLY

Ettevaatust! Ameerika Uhendriikide
foderaalseadused lubavad seda seadet
miilia ainult arstil voi arsti korraldusel.

Ettevaatust!

Uhekordseks kasutamiseks

Mitte resteriliseerida

Arge kasutage, kui pakend on
kahjustatud, ja lugege kasutusjuhendit.

Steriliseeritud ettileenoksiidiga

Hoida kuivas

Katalooginumber

Partii number

Kaitsta paikesevalguse eest

Aegumiskuupéev: AAAA-KK-PP

Tootmiskuupdev: AAAA-KK-PP

Meditsiiniline seade

Kordumatu identifitseerimiskood

Uhekordne steriilne kaitsesiisteem sisemise
kaitsepakendiga

Vt kasutusjuhendit

Elektroonilise koopia saamiseks skannige
QR-kood v6i minge aadressile www.merit.
com/ifu ja sisestage kasutusjuhendi ID.
Triikitud koopia saamiseks helistage USA
voi EL-i klienditeenindusse

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Tootja

ORE B 0EE:x

Lateksivaba




Slovenian

SAFEGUARD FOCUS

COMPRESSION DEVICE

NAVODILA ZA UPORABO

OPIS

Pripomocek za kompresijo SAFEGUARD FOCUS™ je sterilni
pripomocek za enkratno uporabo. Pripomocek za kompresijo
SAFEGUARD FOCUS ima sterilno oblogo s prozornim okencem prek
kompresijskega balona, ki omogoca vidljivost mesta pristopa, ne da
bi morali pripomocek odstraniti ali ga premakniti. Ventil na koncu
upogljive polnilne cevke omogoca, da prikljucite prilozeno brizgo
s prilagojenim priklju¢kom, s katero balon napolnite z zrakom in tako
stisnete Zeleno mesto. Pripomocek za kompresijo SafeGuard FOCUS
je na voljo v samolepilni razli¢ici, ki je ob¢utljiva na tlak, in v razli¢ici
brez lepila, ki vsebuje sprijemalna pasova.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Obloga SAFEGUARD FOCUS zagotavlja kompresijo na mestu zaprte
incizije (do in vklju¢no s prostori za sr¢ni spodbujevalnik oz. ICD)
v obdobju neposredno po kirurskem posegu.

KONTRAINDIKACIJE
+ Lepilnega dela pripomoc¢ka SAFEGUARD se ne sme uporabljati
na ranjeni koZi.

+  Tapripomocek ni namenjen za kompresijo stegenskih arterij.

KLINICNE KORISTI
Pripomo¢ek SAFEGUARD FOCUS pomaga pri stiskanju na mestu
zaprte incizije v obdobju neposredno po kirurskem posegu.

PREVIDNOSTNI UKREPI

« Ta pripomocek lahko uporabljajo samo zdravniki, ki so ustrezno
usposobljeni za njegovo uporabo.

+ V EU je treba o vseh resnih incidentih v povezavi s tem
pripomoc¢kom obvestiti njegovega proizvajalca in pristojni organ
v zadevni drzavi ¢lanici.

OPOZORILA
- Ceje pripomocek SafeGuard FOCUS namei¢en predolgo, lahko
pride do poskodbe tkiva.

«  Pripomocka SafeGuard FOCUS ne izpostavljajte organskim
topilom, ker lahko pride do poskodb pripomocka.

- Kadar pripomocek prenapihnete z ve¢ kot 120 ml zraka, lahko
poci balon ali se pripomocek premakne oz. njegova lepilna/
pritrditvena lastnost oslabi.

+ Polozaja lepilnega dela po namestitvi ne poskusajte popraviti.
Lepilni del se ustrezno prilepi samo ob prvi namestitvi.

1ZJAVA O VARNOSTI PONOVNE UPORABE

Za uporabo pri samo enem pacientu. Pripomoc¢ka ni dovoljeno
uporabiti vec¢krat, ponovno obdelati ali ponovno sterilizirati.
Ponovna uporaba, ponovna obdelava ali ponovna sterilizacija lahko
okrnijo strukturno celovitost pripomocka in/ali povzrocijo okvaro
pripomocka, kar lahko povzro¢i poskodbo, bolezen ali smrt pacienta.
Ponovna uporaba, ponovna obdelava ali ponovna sterilizacija lahko
predstavljajo tudi tveganje kontaminacije pripomocka in/ali povzrocijo
okuzbo ali navzkrizno okuzbo pacienta, med drugim prenos nalezljivih
bolezni z enega pacienta na drugega. Kontaminacija pripomocka
lahko povzroci poskodbo, bolezen ali smrt pacienta.

MOREBITNI ZAPLETI/PREOSTALA TVEGANJA

Embolija, poskodbe mehkih tkiv, nastanek hematoma, podro¢na
krvavitev, podro¢na venska tromboza, poskodbe Zivcev, bole¢ina
ali otrplost, okuzba, alergijska reakcija, vazokonstrikcija in nastanek
venske fistule oz. psevdoanevrizme.

NAVODILA ZA UPORABO

PRIPRAVA:
1. Pozaprtju incizije se prepricajte, da je koza v okolici rane ¢ista
in suha.

NAMESTITEV: SAMOLEPILNA RAZLICICA
2. Zlepilnega dela pripomocka odstranite zascito.

3. Balon poravnajte z mestom, ki ga Zelite stisniti.
4.  Lepilni del namestite na kozo, ki obdaja to mesto.

NAMESTITEV: RAZLICICA BREZ LEPILNEGA DELA

2. Potiskani konec traku pritrdite ob rob balona.

3. Dolgi potiskani trak namestite okoli prsnega kosa pacienta pod
obema zgornjima udoma.

4.  Balon poravnajte z mestom, ki ga Zelite stisniti, nato pa trak
zategnite in ga pritrdite na nasprotni strani.

5. Kratki trak pritrdite na spodnjo stran dolgega traku na
pacientovem hrbtu.




6.  Kratki trak nato napeljite prek rame in ga pritrdite ob zgornji
rob balona, pri ¢emer ste pozorni, da se balon ne premakne
z mesta, ki ga Zelite stisniti.

7.  Odrezite odvecne dele trakov.

STISKANJE

8. Brizgo namestite v ventil, tako da jo vstavite in zasukate za pol
obrata.

9. Balon napolnite z najvec¢ 60 ml zraka in opazuijte stiskanje mesta.

10. Odklopite brizgo.

11.  Oglejte si stisnjeno mesto in balon po potrebi dodatno
napolnite do najvec 120 ml zraka.

12. Ce zelite, lahko na pripomocek zabelezite ¢as napolnitve in

uporabljeno koli¢ino zraka.

ODSTRANITEV

13.

Ko kompresija ni vec potrebna, z brizgo iz balona izpustite zrak in
lepljivo oblogo previdno odstranite s koZe oz. odpnite trakove.
OPOMBA: Ce brizga SafeGuard FOCUS pri odstranitvi zraka ali
vnovi¢nem injiciranju ni na voljo, lahko odstranite pokrovcek
na cevki in prikljucite standardno brizgo Luer.

Ko lepilni del pripomocka odstranite s koze, ga ne poskusajte
ponovno namestiti na pacienta. Ce je po odstranitvi
pripomocka $e vedno potrebna kompresija, morate uporabiti
nov pripomocek.

Pripomocek SafeGuard FOCUS zavrzite v skladu z bolnisni¢nim
protokolom.

RONLY

Pozor: Zvezna zakonodaja ZDA dovoljuje
prodajo tega pripomocka samo zdravnikom
ali na zdravniski recept.

Pozor

Za enkratno uporabo

Ne sterilizirajte ponovno.

Ne uporabite, ¢e je ovojnina poskodovana,
in ravnajte v skladu z navodili za uporabo.

Sterilizirano z etilenoksidom.

Shranite na suhem mestu.

Kataloska stevilka

Stevilka lota

Zas¢itite pred son¢no svetlobo.

Uporabiti do: LLLL-MM-DD

Datum proizvodnje: LLLL-MM-DD

Medicinski pripomocek

Edinstvena oznaka pripomocka

Sistem enojne sterilne pregrade, ki vsebuje
zascitno ovojnino

Glejte navodila za uporabo.

Za elektronski izvod skenirajte kodo QR ali
pojdite na spletno stran www.merit.com/ifu
ter vnesite identifikacijsko Stevilko navodil
za uporabo. Za natisnjen izvod poklicite
sluzbo za pomoc strankam v ZDA ali EU.

Pooblasceni predstavnik v Evropski skupnosti

Proizvajalec

ORE B 0EE:x

Ne vsebuje lateksa
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Manufacturer:

Merit Medical Systems, Inc.

1600 West Merit Parkway,

South Jordan, Utah 84095 U.S.A.
1-801-253-1600

U.S.A Customer Service 1-800-356-3748

Authorized Representative:

Merit Medical Ireland Ltd,

Parkmore Business Park West,
Galway, Ireland

EU Customer Service +31 43 358 82 22
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