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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.

+ Balloon should be partially deflated at periodic intervals.

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. After closure of surgical site ensure surrounding skin is clean
and dry.

PLACEMENT: ADHESIVE TYPE
2. Remove backing material from adhesive.

3. Align balloon with desired location of compression.
4. Apply adhesive to surrounding skin.

PLACEMENT: ADHESIVE-FREE TYPE
2. Attach printed end of strap to the side of balloon border.

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

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

5. 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.
.

13.

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.

Device can be inflated past the immediate post-operative
period with no more than 30mL, for up to a TOTAL inflation
time of 24 hours.

If desired, annotate inflation time and volume on device.

REMOVAL

14.

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.

Caution

Do not use if package is damaged and consult
instruction for use

Catalog number
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Batch code

Medical Device

Unique Device Identifier

Single use

Do not resterilize

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

EElel=EE

Sterilized using ethylene oxide

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

Single sterile barrier system with protective
packaging inside

Use by date: YYYY-MM-DD

Date of manufacture: YYYY-MM-DD

Manufacturer
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Authorized Representative in European
Community
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Keep away from sunlight

Keep dry
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Latex Free




French

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 doté d'une fenétre transparente
sur le ballonnet de compression, ce qui facilite la visibilité du site
d’accés sans avoir a retirer ni a manipuler le dispositif. Une valve
située a l'extrémité du tube de remplissage flexible permet de
raccorder la seringue incluse avec connecteur adapté pour gonfler
le ballonnet avec de I'air afin de fournir de la pression au site
souhaité. Le dispositif SafeGuard FOCUS est disponible en version
auto-adhésive, sensible a la pression et en version sans adhésif,
avec des sangles a boucles et a crochets.

INDICATIONS D’EMPLOI

Le pansement SAFEGUARD FOCUS assure une compression sur
les sites chirurgicaux fermés (jusqu’aux poches des stimulateurs
cardiaques et des défibrillateurs cardioverteurs implantables)
pendant la phase post-opératoire immédiate.

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

« Nonindiqué pour la compression de |'artére fémorale.

AVANTAGES CLINIQUES

Le dispositif SAFEGUARD FOCUS permet de fournir une
compression aux sites chirurgicaux fermés pendant la phase post-
opératoire immédiate.

PRECAUTIONS
- Ce dispositif doit étre utilisé par des cliniciens correctement
formés a son utilisation.

« Dans|'Union européenne, tout incident qui survient en relation
avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et a l'autorité
compétente de I'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 d'endommager le dispositif.

«  En cas de sur-gonflage de plus de 120 ml d‘air, le ballonnet
risque d'éclater, de se détacher ou de compromettre les
propriétés adhésives ou de fixation du dispositif.

- Ne pas tenter de repositionner I'adhésif. L'adhésif ne colle
correctement qu‘a la premiére application.

« Le ballonnet doit étre partiellement dégonflé a intervalles
réguliers.

DECLARATION DE MISE EN GARDE RELATIVE A LA REUTILI-
SATION

Destiné a un usage unique. Ne pas réutiliser, ne pas retraiter, ne
pas restériliser. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation
risquerait de compromettre I'intégrité structurelle du dispositif et/
ou de provoquer une défaillance qui, a son tour, pourrait entrainer
une blessure, une maladie, voire le décés du patient. La réutilisation,
le retraitement ou la restérilisation pourrait également générer
un risque de contamination du dispositif et/ou provoquer une
infection ou une infection croisée du patient, y compris, mais sans
sy 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
artéroveineuse ou pseudoanévrisme.

MODE D’EMPLOI

PREPARATION :
1. Apréslafermeture du site chirurgical, vérifier que la peau
environnante est propre et seche.

MISE EN PLACE : MODELE AVEC ADHESIF

2. Retirerle support de I'adhésif.

3. Aligner le ballonnet avec 'emplacement souhaité pour la
compression.

4. Appliquer I'adhésif sur la peau environnante.

MISE EN PLACE : MODELE SANS ADHESIF

2. Attacher I'extrémité imprimée de la sangle au coté de la
bordure du ballonnet.

3. Enrouler lalongue sangle imprimée autour de la poitrine du
patient, sous chaque bras.

4. Aligner le ballonnet avec I'emplacement souhaité pour la
compression, serrer la sangle en la tirant et I'attacher au coté
opposé.




5.

7.

Attacher la sangle courte a la partie inférieure de la longue
sangle sur le dos du patient.

Faire passer la sangle courte par-dessus |'épaule du patient
et |'attacher a la partie supérieure du ballonnet en veillant
a ce que celui-ci soit maintenu sur la zone souhaitée pour la
compression.

Couper I'excédent de sangle.

APPLICATION DE LA COMPRESSION

8.

10.
1.

Engager la seringue dans la valve en l'insérant et en la faisant
tourner d’un demi-tour.

Gonfler le ballonnet avec 60 ml d’air maximum en surveillant
la compression du site.

Retirer la seringue.

Continuer a surveiller le site et modifier le volume d'air si
nécessaire, jusqu’a un total de 120 ml d’air maximum.

Le dispositif peut étre gonflé aprés la période post-opératoire
immédiate (pas plus de 30 ml d"air), pour une durée TOTALE
de gonflage de 24 heures.

Sivous le souhaitez, notez la durée et le volume de gonflage
sur le dispositif.

RETRAIT

14.

Lorsque la compression n'est plus nécessaire, dégonfler le
ballonnet a I'aide d'une seringue et retirer soigneusement
I'adhésif de la peau ou détacher les sangles a boucles et a
crochets.

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 peut étre raccordée.

Une fois I'adhésif retiré de la peau, ne pas tenter de le
replacer sur la peau du patient. Si une compression est
toujours nécessaire aprés avoir retiré I'adhésif, un nouveau
dispositif doit étre utilisé.

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

Mise en garde

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

Numéro de référence

Code de lot

Dispositif médical

Identifiant unique du dispositif

Usage unique

Ne pas restériliser

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
un exemplaire papier, appeler le service clientéle
américain ou européen.
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Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne

RONLY

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

Barriére stérile unique avec enveloppe de
protection a l'intérieur

Date limite d'utilisation : AAAA-MM-JJ

Date de fabrication : AAAA-MM-JJ

Fabricant
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Représentant agréé au sein de I'Union
européenne
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Tenir al'écart de la lumiére du soleil

Conserver au sec

Sans latex




Italian

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 sopraiil 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 PERL'USO

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

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

« Nonindicato 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 piu lungo del dovuto poiché potrebbe
causare danni ai tessuti.

« Nonesporreil dispositivo SafeGuard FOCUS a solventi organici,
poiché potrebbero danneggiarlo.

« Con un gonfiaggio eccessivo oltre 120 ml di aria, il palloncino
puo esplodere, staccarsi o compromettere le proprieta adesive
o difissaggio del dispositivo.

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

« Il palloncino deve essere parzialmente sgonfiato a intervalli
periodici.

DICHIARAZIONE PRECAUZIONALE PER IL RIUTILIZZO

Esclusivamente monopaziente. Non riutilizzare, ritrattare o
risterilizzare. Il 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. Allineareil palloncino alla posizione di compressione
desiderata.

4.  Applicare I'adesivo sulla cute circostante.

POSIZIONAMENTO: TIPO SENZA ADESIVO

2. Fissare I'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.
.

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.

Il dispositivo puo essere gonfiato dopo I'immediato periodo
post-operatorio con non pit di 30 ml, per una durata di
gonfiaggio TOTALE di 24 ore.

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

RIMOZIONE

14.

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

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

Una volta rimosso l'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.

Attenzione

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

Numero di catalogo

Codice del lotto

Dispositivo medico

Identificazione unica del dispositivo

Monouso

Non risterilizzare

Consultare le Istruzioni per l'uso

Per una copia elettronica, eseguire la
scansione del codice QR oppure visitare il

sito www.merit.com/ifu e immettere I'ID delle
Istruzioni per I'uso. Per una copia stampata,
contattare il Servizio clienti U.S.A. o UE

[2]
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Sterilizzato con ossido di etilene

RONLY

Attenzione: la legge federale (USA) limita la
vendita di questo dispositivo ai soli medici o
dietro prescrizione medica.

Sistema di barriera sterile singola con confezione
protettiva all'interno

Data di scadenza: AAAA-MM-GG

Data di produzione: AAAA-MM-GG

Produttore
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Rappresentante autorizzato nella Comunita
Europea
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Tenere lontano dalla luce del sole

Conservare al riparo dall'umidita

@[

Non contiene lattice




German

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 tiber
dem Kompressionsballon ein durchsichtiges Fenster auf, das die
Sicht auf die Zugangsstelle ermdglicht, 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 (fur Schrittmacher- und Defibrillatortaschen
(ICD)) in der unmittelbaren postoperativen Phase fiir Kompression.

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

Nicht fuir die Kompression der Oberschenkelarterien verwen-
den.

KLINISCHE VORTEILE

Die SAFEGUARD FOCUS Kompressionsvorrichtung sorgt an ge-
schlossenen Operationsstellen in der unmittelbaren postoperati-
ven 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 Vorkommnisse, die
im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten sind, missen
dem Hersteller und der zustandigen Behorde im jeweiligen
Mitgliedstaat gemeldet werden.

WARNHINWEISE
Die SafeGuard FOCUS Kompressionsvorrichtung nicht
(iberméaBig 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.

Der Ballon sollte in regelméBigen Abstanden teilweise
deflatiert werden.

SICHERHEITSHINWEIS ZUR WIEDERVERWENDUNG

Zur Verwendung bei nur einem Patienten. Nicht wiederverwen-
den, wiederaufbereiten oder erneut sterilisieren. Die Wiederver-
wendung, Wiederaufbereitung oder erneute Sterilisation beein-
trachtigt u. U. die strukturelle Integritdt des Produkts bzw. kann
ein Produktversagen verursachen, was wiederum zu Verletzung,
Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren kann. Die Wiederver-
wendung, Wiederaufbereitung oder erneute Sterilisation 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 einer Verletzung, zu einer Erkrankung oder zum
Tod des Patienten fiihren.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN/RESTRISIKEN

Embolie, Verletzung von Weichgewebe, Hdmatom, lokale Blutun-
gen, lokale Venenthrombose, Nervenschéden, Schmerzen oder
Taubheitsgefihl, 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: KLEBENDE 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. Dasbedruckte Ende des Klettbandes an der Seite des
Ballonrandes anbringen.

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

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




5.

7.

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

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

Uberschiissiges Klettband abschneiden.

ANWENDUNG DER KOMPRESSION

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 erh6hen.

Nach der unmittelbaren postoperativen Phase darf das
Produkt mit maximal 30 ml aufgeblasen werden und die
Aufblaszeit darf INSGESAMT 24 Stunden nicht tiberschreiten.

Falls gewlnscht, Aufblaszeit und Volumen auf dem Produkt
vermerken.

ENTFERNUNG

14.

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

HINWEIS: Wenn die SafeGuard FOCUS Spritze wéhrend
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 gemaB Krankenhausprotokoll entsorgen.

Achtung

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
und Gebrauchsanweisung beachten

Artikelnummer

e [#| ® >

Chargennummer

Medizinprodukt

Eindeutiger Identifikator eines Medizinprodukts

Nicht wiederverwenden

Nicht erneut sterilisieren

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 vom
Kundenservice aus den USA oder der EU
anfordern

I 2 eovEE

Sterilisiert mit Ethylenoxid

RONLY

Achtung: Nach US-amerikanischem Bundesrecht
darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder

auf eine arztliche Anordnung hin abgegeben
werden.

Einfach-Sterilbarrieresystem mit inliegender
Schutzverpackung

Verwendbar bis: TT-MM-JJJJ

Herstellungsdatum: TT-MM-JJJJ

Hersteller

ol S ER sl

Bevollmachtigter in der Européischen
Gemeinschaft

Vor Sonnenlicht schiitzen

Trocken lagern

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 presion 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 velcro.

INDICACIONES DE USO
La banda del dispositivo SAFEGUARD FOCUS proporciona
compresion sobre zonas quirdrgicas cerradas (incluidas las
intervenciones para la colocacién de marcapasos y los bolsillos
de cardiodesfibriladores implantables [CDI]) en el periodo
posoperatorio inmediato.

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

- Este dispositivo no esta indicado para la compresion de la
arteria femoral.

BENEFICIOS CLINICOS

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

PRECAUCIONES
- Este dispositivo debera ser utilizado por personal clinico con la
formacién 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 daiios en los tejidos.

+  No exponga el dispositivo SafeGuard FOCUS a disolventes
orgénicos, ya que estos pueden causar danos al dispositivo.

- Elinflado excesivo superior a los 120 ml de aire puede provocar
que el balén estalle, se desprenda o dane 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.

« El'baldn debe desinflarse parcialmente a intervalos periédicos.

AVISO DE PRECAUCION SOBRE LA REUTILIZACION

Para uso en un solo paciente. No vuelva a utilizar, procesar ni
esterilizar el dispositivo. 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, entre otras posibilidades, 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, reaccion alérgica, vasoconstriccion y fistula venosa o
pseudoaneurisma.

INSTRUCCIONES DE USO

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

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

3. Alinee el bal6n con la zona que se desea comprimir.
4.  Aplique el adhesivo en la piel que rodea la zona.

COLOCACION: VERSION SIN ADHESIVO

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

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

4. Alinee el balén con la zona que se desea comprimiry, luego,
tire de la correa con firmeza y engénchela 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.




7.

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

Corte el material de la correa que sobre.

APLICACION DE COMPRESION

8.

10.
.

Para conectar la jeringa con la vélvula, insértelay dé un
medio giro.

Infle el balén con un maximo de 60 ml de aire mientras
observa la compresion de la zona.

Desconecte la jeringa.

Contintie observando la zonay cambie el volumen de aire
seglin sea necesario hasta alcanzar un total de 120 ml de aire.
El dispositivo puede inflarse después del periodo
posoperatorio inmediato con un maximo de 30 mly porun
tiempo TOTAL méaximo de inflado de 24 horas.

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

EXTRACCION

14.

Cuando ya no se necesite compresion, desinfle el balén con
lajeringa y retire cuidadosamente el adhesivo de la piel o
desenganche las correas con velcro.

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

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

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

Precaucion.

No se debe utilizar si el paquete esta dafiado. En
ese caso, consulte las instrucciones de uso.

Numero de catélogo.

Cédigo de lote.

Dispositivo médico.

Identificador tnico del dispositivo.

Para un solo uso.

No volver a esterilizar.

Consulte las instrucciones de uso.

Para obtener una copia electronica, escanee el
coédigo QR o visite la pagina www.merit.com/ifu
eintroduzca la ID de las instrucciones de uso.
Para obtener una copia impresa, llame al Servicio
de Atencidn al Cliente de Estados Unidos o la UE.

[2]

I 5 ®eF

Esterilizado con 6xido de etileno.

RONLY

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

Sistema de barrera estéril Ginica con envase
protector en el interior.

Fecha de caducidad: AAAA-MM-DD.

Fecha de fabricacion: AAAA-MM-DD.

Fabricante.

ol S ER el

Representante autorizado en la Comunidad
Europea.
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Mantener alejado de la luz solar.

Mantener seco.
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No contiene latex.




Portuguese

SAFEGUARD FOCUS

COMPRESSION DEVICE

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

DESCRICAO

QOdispositivo de compressao SAFEGUARD FOCUS™ é um dispositivo
descartavel estéril de utilizagdo Gnica. O SAFEGUARD FOCUS
possui um penso estéril com uma zona transparente sobre o baldao
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
pressao e numa versao nao adesiva com tiras aderentes.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O penso SAFEGUARD FOCUS aplica compressao sobre incisoes
fechadas (incluindo bolsas para pacemaker e CDI) no periodo
pos-operatoério imediato.

CONTRAINDICAGOES
« A parte adesiva do dispositivo SAFEGUARD né&o deve ser
utilizada sobre pele danificada.

« Naoindicado para compressao arterial femoral.

BENEFICIOS CLINICOS
O SAFEGUARD FOCUS auxilia na aplicagao de compressao sobre
incisoes fechadas no periodo pés-operatorio 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
relacao ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a
autoridade competente do Estado-Membro aplicavel.

ADVERTENCIAS

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

« N&o exponha o SafeGuard FOCUS a solventes organicos, pois
poderao danificar o dispositivo.

« Emcaso deinsuflagdo excessiva superior a 120 ml de ar, o balao
pode rebentar, soltar-se ou comprometer as propriedades
adesivas ou de fixagao do dispositivo.

- Naotentereposicionaroadesivo. O adesivo adere corretamente
apenas na primeira aplicagao.

+ O baldo deve ser esvaziado parcialmente a intervalos
periddicos.

DECLARACAO DE PRECAUGAO DE REUTILIZAGAO

Para utilizagdo num unico paciente. Nao reutilize, ndo reprocesse
e ndo reesterilize. A reutilizacdo, o reprocessamento ou a
reesterilizacao poderao 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, o reprocessamento ou a reesterilizagao poderao
também criar um risco de contaminag¢do do dispositivo e/ou
provocar uma infe¢ao ou infecao cruzada de pacientes, incluindo,
entre outros, a transmissdo de doencaf(s) infeciosa(s) de um
paciente para outro. A contaminag¢ao do dispositivo podera
provocar lesées, doenga ou morte do paciente.

POTENCIAIS COMPLICACOES/RISCOS RESIDUAIS

Embolia, lesao do tecido mole, hematoma, hemorragia local,
trombose venosa local, danos nos nervos, dor ou entorpecimento,
infecdo, reacao alérgica, vasoconstricao e fistula venosa ou
pseudoaneurisma.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

PREPARACAO:
1. Apdsofechodaincisao, certifique-se de que a pele
circundante esta limpa e seca.

COLOCAGAO: TIPO ADESIVO
2. Retire a prote¢ao no lado posterior do adesivo.

3. Alinhe o baldo com a localizagdo de compressao pretendida.
4.  Aplique o adesivo na pele circundante.

COLOCAGAO: TIPO NAO ADESIVO

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

3. Passeatiraimpressa comprida a volta do peito do paciente
sob cada braco.

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

5. Prendaatira 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 drea de compresséo pretendida.

Corte o material em excesso da tira.

APLICAGAO DE COMPRESSAO

8.

10.
.

13.

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

Insufle o baldo com até 60 ml de ar enquanto observa a
compressao 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.

O dispositivo pode ser insuflado apés o periodo
pos-operatdrio imediato, com um maximo de 30 ml, durante
um tempo TOTAL de insuflacdo de até 24 horas.

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

REMOGCAO

14.

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

NOTA: se néo estiver disponivel nenhuma seringa SafeGuard
FOCUS durante a remogao do ar ou a nova injecao, é possivel
remover a tampa na linha de tubagem, rodando-a, e fixar
uma seringa luer padrao.

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

Atencao

Na&o utilizar caso a embalagem esteja danificada
e consultar as instrucdes de utilizacédo

Numero de catédlogo

Cédigo de lote

Dispositivo médico

Identificador de dispositivo Ginico

Utilizagao Unica

Naéo reesterilizar

Consultar as instrugoes de utilizagao

Para obter uma cépia em formato eletrénico,
proceder a leitura do c6digo QR ou aceder
awww.merit.com/ifu e introduzir o ID das
instrugoes de utilizagdo. Para obter uma cépia
impressa, contactar o servigo de apoio ao cliente
dos EUA ou da UE

Esterilizado com 6xido de etileno

Atencgao: a lei federal dos EUA restringe a venda
deste dispositivo a médicos ou mediante
prescricao médica.

Sistema de barreira estéril individual com
embalagem protetora no interior

Prazo de validade: AAAA-MM-DD

Data de fabrico: AAAA-MM-DD

Fabricante

ol S ER el

Representante autorizado na Comunidade
Europeia
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Manter afastado da luz solar

Manter seco
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Portuguese-Brazil

SAFEGUARD FOCUS

COMPRESSION DEVICE

INSTRUCOES DE USO

DESCRICAO

Odispositivo de compressao SAFEGUARD FOCUS™ é um dispositivo
estéril, descartavel e de uso unico. O SAFEGUARD FOCUS tem um
curativo estéril com uma abertura transparente sobre o baldo de
compressdo, com uma visibilidade mais facil do local do acesso,
sem precisar remover ou manipular o dispositivo. Uma valvula na
extremidade do tubo de enchimento flexivel permite que a seringa
incluida com conector adaptado seja conectada para inflar o balao
com ar para fornecer pressao ao local desejado. O SafeGuard
FOCUS é fornecido em uma versdo autoadesiva sensivel a pressao
e uma versao sem adesivo tiras e ganchos para fixagao.

INDICAGOES DE USO

O curativo SAFEGUARD FOCUS fornece compressao para locais de
incisoes cirurgicas fechadas (incluindo acessos de marcapassos e
CDIs) no periodo pds-operatério imediato.

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

« Naoindicado para compressao da artéria femoral.

BENEFICIOS CLINICOS

O SAFEGUARD FOCUS auxilia no fornecimento de compressao a
locais de incisoes cirtrgicas fechadas no periodo pés-operatério
imediato.

PRECAUCOES
« Este dispositivo deve ser utilizado por médicos com
treinamento adequado sobre o uso do dispositivo.

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

AVISOS

« 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 organicos, visto
que eles podem causar danos ao dispositivo.

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

« Nao tente reposicionar o adesivo. A fixagao correta do adesivo
ocorre somente na primeira aplicagao.

« O balao deve ser parcialmente desinflado em intervalos
periédicos.

DECLARAGAO DE PRECAUGAO RELATIVA A REUTILIZAGAO
Apenas para uso em um Unico paciente. Nao reutilize, reprocesse,
nem reesterilize. A reutilizagao, o reprocessamento ou a
reesterilizacao pode comprometer a integridade estrutural do
dispositivo e/ou fazer com que o dispositivo nao funcione, o que,
por sua vez, pode resultar em lesdo, doenca ou morte do paciente.
A reutilizagao, o reprocessamento ou a reesterilizagao também
pode gerar risco de contaminagao do dispositivo e/ou causar
infeccdo do paciente ou infecgdo cruzada, incluindo, entre outras,
a transmissao de doencas infecciosas de um paciente para outro. A
contaminagao do dispositivo pode causar ferimentos, doenga ou
morte do paciente.

POSSIVEIS COMPLICAGOES/RISCOS RESIDUAIS

Embolia, lesdo de tecidos moles, hematoma, sangramento local,
trombose venosa local, lesdao de nervos, dor ou dorméncia,
infeccao, reacdo alérgica, vasoconstricdo e fistula venosa ou
pseudoaneurisma.

INSTRUCOES DE USO

PREPARACAO:
1. Depois do fechamento da incisdo cirurgica, 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 compresséo.
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
balao.

3. Enroleatiraimpressa em volta do térax do paciente,
passando por baixo dos bragos.

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

5. Fixeatira 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 compressao.

Corte o excesso de material da tira.

APLICAGCAO DA COMPRESSAO

8.
9.

10.
.

13.

Engate a seringa na vélvula inserindo meia tor¢ao.
Insufle o balao com até 60 mL de ar, observando a
compressao do local.

Desconecte a seringa.

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

O dispositivo pode ser insuflado depois do periodo pés-
operatério imediato, com nao mais que 30 mL, por um tempo
TOTAL de insuflagao de até 24 horas.

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

REMOGCAO

14.

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

OBSERVAGAO: Se a seringa SafeGuard FOCUS néo estiver
disponivel durante a remocéo ou reinjecao de ar, a tampa
na linha de tubulacéo pode ser removida por tor¢éo e uma
seringa luer padrao pode ser conectada.

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

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

Cuidado

Néo utilize se a embalagem estiver danificada e
consulte as instrugdes de uso

Numero de catédlogo

e [#| ® >

Cédigo do lote

Dispositivo médico

Identificador tnico de dispositivo

Uso unico

Nao reesterilize

Consulte as instrugdes de uso

Para obter uma copia eletrénica, escaneie o
codigo QR, ou visite o site www.merit.com/ifu e
digite o IFU ID. Para obter uma copia impressa,
ligue para o servico de atendimento ao cliente da
UE ou dos EUA

I8 ®ogE

Esterilizado por 6xido de etileno

RONLY

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

Sistema Unico de barreira estéril com embalagem
protetora interna

Data-limite para consumo: AAAA-MM-DD

Data de fabricacdo: AAAA-MM-DD

Fabricante

ol S ER el

Representante autorizado na Comunidade
Europeia

Mantenha protegido contra exposi¢do a luz solar

Mantenha seco

N&o contém latex




Dutch

SAFEGUARD FOCUS

COMPRESSION DEVICE

GEBRUIKSAANWLZING

BESCHRIJVING

Het SAFEGUARD FOCUS™-tourniquet is een steriel wegwerphulp-
middel voor eenmalig gebruik. De SAFEGUARD FOCUS heeft
een steriel verband met een doorzichtig venster over de
compressieballon dat de toegangslocatie beter zichtbaar maakt
zonder het hulpmiddel te verwijderen of te manipuleren. Via
een ventiel aan het uiteinde van de flexibele vulslang kan de
bijgeleverde spuit met aangepaste connector worden aangesloten
om de ballon met lucht te vullen, om zo druk uit te oefenen op
de gewenste plaats. De SafeGuard FOCUS wordt geleverd in
een drukgevoelige, zelfklevende versie en een versie zonder
kleefmiddel met klittenbandsluitingen.

INDICATIES VOOR GEBRUIK
Het SAFEGUARD FOCUS-verband biedt compressie op gesloten
operatieplekken (inclusief pacemaker- en ICD-pockets) in de
periode direct na de operatie.

CONTRA-INDICATIES
Het klevende gedeelte van het SAFEGUARD-hulpmiddel mag
niet worden gebruikt op een beschadigde huid.

Niet geindiceerd voor compressie van de femorale slagader.

KLINISCHE VOORDELEN
De SAFEGUARD FOCUS helpt bij het bieden van compressie op ge-
sloten operatieplekken in de periode direct na de operatie.

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

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

WAARSCHUWINGEN
Houd de SafeGuard FOCUS niet te lang op zijn plaats, aangezien
er weefselschade kan optreden.

Stel de SafeGuard FOCUS niet bloot aan organische oplos-
middelen, aangezien deze schade aan het hulpmiddel kunnen
opleveren.

Als de ballon meer dan 120 ml lucht bevat, kan deze barsten
of losraken, of kunnen de kleefkracht of bevestigingseigen-
schappen van het hulpmiddel worden aangetast.

Probeer het kleefmiddel niet opnieuw te plaatsen. Het
kleefmiddel plakt alleen goed bij de eerste keer aanbrengen.

De ballon moet met regelmatige tussenpozen gedeeltelijk
worden leeggelaten.

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
hulpmiddel in gevaar brengen en/of tot ontregeling van het
hulpmiddel leiden, wat vervolgens kan resulteren in letsel,
ziekte of overlijden van de patiént. Hergebruik, herverwerking
of opnieuw steriliseren kan ook het risico inhouden dat het
hulpmiddel 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 hulpmiddel kan leiden tot letsel,
ziekte of overlijden van de patiént.

MOGELIJKE COMPLICATIES/RESTRISICO'S

Embolie, letsel in zacht weefsel, hematoom, plaatselijke bloeding,
plaatselijke veneuze trombose, zenuwbeschadiging, pijn of
gevoelloosheid, infectie, allergische reactie, vasoconstrictie en
veneuze fistel of pseudo-aneurysma.

GEBRUIKSAANWUZING

VOORBEREIDING:
1. Zorg ervoor dat de omringende huid schoon en droog is
nadat de operatieplek is gesloten.

PLAATSING: ZELFKLEVENDE TYPE

2. Verwijder het materiaal aan de achterkant van het
kleefmiddel.
Lijn de ballon uit met de gewenste compressielocatie.

4.  Breng kleefmiddel aan op de omringende huid.

PLAATSING: TYPE ZONDER KLEEFMIDDEL

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

3. Wikkel de lange bedrukte band om de borst van de patiént
onder elke arm.

4.  Lijn de ballon uit met de gewenste compressielocatie, trek de
band strak en bevestig deze aan de andere kant.




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

6. Brengde korte band over de schouder en bevestig deze aan
de bovenkant van de ballonrand. Zorg ervoor dat de ballon
over het gewenste compressiegebied wordt gehouden.

7. Knip overtollig bandmateriaal af.

COMPRESSIE TOEPASSEN
8.  Sluitde spuitaan op de klep door deze in te brengen en een
halve draai te geven.

9.  Blaas de ballon op met maximaal 60 ml lucht. Let hierbij op
de compressie van de plek.

10. Koppel de spuit los.

11.  Blijf de plek observeren en verander het luchtvolume indien
nodig tot een totaal van 120 ml lucht.

12.  Het hulpmiddel kan na de onmiddellijke postoperatieve
periode worden opgeblazen met niet meer dan 30 ml voor
een maximale TOTALE opblaastijd van 24 uur.

13. Noteer desgewenst de opblaastijd en het volume op het
hulpmiddel.

VERWIJDERING

14. Laat de ballon leeglopen met de spuit en verwijder
het kleefmiddel voorzichtig van de huid of maak de
klittenbandstrips los wanneer er geen compressie meer
nodig is.

OPMERKING: als 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 te draaien. Vervolgens kunt u een standaard Luer-
injectiespuit bevestigen.

15. Probeer het kleefmiddel niet opnieuw aan te brengen
op de patiént nadat het van de huid is verwijderd. Als na
verwijdering nog steeds compressie nodig is, moet een
nieuw hulpmiddel worden gebruikt.

16. Voer de SafeGuard FOCUS af volgens het protocol van het
ziekenhuis.

Voorzichtig

Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd
en raadpleeg de gebruiksinstructies

Catalogusnummer

e [#| ® >

Partijcode

Medisch hulpmiddel

Unieke hulpmiddel-ID

Voor eenmalig gebruik

Niet opnieuw steriliseren

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

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

RONLY

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

Enkelvoudig steriel barriéresysteem met
beschermende binnenverpakking

Gebruiken v6ér: JJJJ-MM-DD

Fabricagedatum: JJJJ-MM-DD
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Swedish

SAFEGUARD FOCUS

COMPRESSION DEVICE

BR

ANVISNING

BESKRIVNING

SAFEGUARD FOCUS™ kompressionsanordning &ar en steril
engangsanordning for engangsbruk. SAFEGUARD FOCUS har ett
sterilt forband med ett tydligt fonster Gver kompressionsballongen
som forbattrar sikten Gver atkomstplatsen utan att anordningen
tas bort eller manipuleras. En ventil i anden av det flexibla
pafyliningsroret 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 finnsi
en tryckkanslig sjalvhaftande version och en icke-hédftande version
med krok och 6glor.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

SAFEGUARD FOCUS-férband ger kompression 6ver slutna
operationsplatser (inklusive pacemaker- och ICD-fickor) under
tiden direkt efter operationen.

KONTRAINDIKATIONER
«  SAFEGUARD-anordningens haftdel far inte anvandas over
skadad hud.

« Inteindikerat for kompression av larbensartar.

KLINISKA FORDELAR
SAFEGUARD FOCUS stoédjer kompression till slutna
operationsplatser under tiden direkt efter operationen.

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

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

VARNINGAR
« Lamna inte SAFEGUARD FOCUS péa under olampligt langa
tidsperioder, eftersom det kan leda till vavnadsskador.

«  Exponerainte SAFEGUARD FOCUS for organiska I6sningsmedel
eftersom de kan orsaka skador pa anordningen.

- Overfyllning éver 120 ml luft kan f& ballongen att brista eller
lossna samt dventyra anordningens haft- och fastegenskaper.

«  Forsok inte att ompositionera héiftdelen. Haftdelen fastnar
endast pa ratt satt vid forsta appliceringen.

« Ballongen ska tommas delvis med jamna mellanrum.

FORESKRIFTER OM ATERANVANDNING

Enbart avsedd fér anvandning péa en enda patient. Far ej
teranvindas, ombearbetas eller omsteriliseras. Ateranvandning,
ombearbetning och omsterilisering kan skada kateterns
strukturella integritet eller leda till fel pa katetern, vilket i sin
tur kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.
Ateranvindning, ombearbetning eller omsterilisering kan &ven
skapa risk for att katetern kontamineras, d&samka patienten en
infektion eller orsaka korsinfektion och bland annat leda till att
smittsamma sjukdomar Sverfors 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 vavnad, hematom, lokal blédning, lokal
ventrombos, nervskada, smarta eller domning, infektion,
allergisk reaktion, kdrlsammandragning och vends fistel eller
pseudoaneurysm.

BRUKSANVISNING

FORBEREDELSE:
1. Setill att omgivande hud ar ren och torr efter stangning av
operationsplatsen.

PLACERING: SJALVHAFTANDE TYP
2. Tabort skyddsmaterialet fran fastdelen.

3. Riktain ballongen med 6nskad plats fér kompression.
4.  Applicera haftdelen pa omgivande hud.

PLACERING: ICKE-HAFTANDE TYP

2. Fastden tryckta anden av remmen vid sidan av
ballongkanten.

3. Lindadenlanga, tryckta remmen runt patientens brostkorg
under varje arm.

4. Riktain ballongen mot 6nskad plats for kompression, dra at
remmen ordentligt och fast den pa motsatta sidan.

5. Fastenkortrem pé undersidan av den ldnga remmen pa
patientens rygg.




7.

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

Skér av 6verflodigt bandmaterial.

TILLAMPA KOMPRESSION

8.

10.
.

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.

Fortsétt att observera platsen och dndra luftvolymen efter
behov upp till totalt 120 ml luft.

Anordningen kan bldsas upp direkt efter operationen med
hogst 30 ml under en TOTAL uppblésningstid p& 24 timmar.

Anteckna uppblasningstid och volym pa anordningen om
sa onskas.

BORTTAGNING

14.

Nar kompressionen inte ldngre behévs tommer du ballongen
med spruta och tar forsiktigt bort haftdelen fran huden,
alternativt lossar kroken och 6glorna.

OBS! Om SAFEGUARD FOCUS-sprutan inte finns tillgéanglig
vid borttagning av luft eller terinjicering kan locket pa
slangen tas bort genom vridning och en vanlig luerspruta
kan anslutas.

Nér héftdelen har tagits bort fran huden ska du inte férsoka
sétta tillbaka den pa patienten. Om kompression fortfarande
behovs efter borttagning ska en ny anordning anvéndas.

Kassera SAFEGUARD FOCUS enligt sjukhusets protokoll.

Varning

Las bruksanvisningen. Far ej anvandas om
forpackningen &r skadad.

#®>

Katalognummer

Partikod

Medicinteknisk produkt

Unikt produktnummer

Forengangsbruk

Far inte omsteriliseras
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Lés 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.
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Steriliserad med etylenoxid

RONLY

Varning: Enligt federal lag (i USA) far den har
anordningen endast séljas av eller pa order av
lakare.

Enkelt sterilbarriarsystem med inre skyddande
forpackning

Anvand senast: AAAA-MM-DD

Tillverkningsdatum: AAAA-MM-DD

Tillverkare
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Norwegian

SAFEGUARD FOCUS

COMPRESSION DEVICE

BRUKSANVISNING

BESKRIVELSE

SAFEGUARD FOCUS™-kompresjonsenheten er en steril enhet til
engangsbruk. SAFEGUARD FOCUS har en steril bandasje med
et klart vindu over kompresjonsballongen som gjor det enklere
4 se tilgangsstedet uten a matte fjerne eller justere enheten.
En ventil pa enden av det fleksible pafyllingsreret gjor at den
medfglgende spreyten med tilpasset kobling kan kobles til for &
blase opp ballongen med luft og péfere trykk der det er nedvendig.
SafeGuard FOCUS leveresien trykkfglsom 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 ma ikke brukes
over skadet hud.

Ikke beregnet pa kompresjon av femoralisarterien.

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

FORHOLDSREGLER
« Denne enheten skal brukes av helsepersonell med tilstrekkelig
opplzering i hvordan enheten skal brukes.

| EU skal enhveralvorlig hendelse som oppstariforbindelse med
produktet, rapporteres til produsenten og den kompetente
myndigheten for det aktuelle medlemslandet.

ADVARSLER
« lkke la SafeGuard FOCUS vzere pa for lenge om gangen, da det
kan fore til vevsskade.

Ikke utsett SafeGuard FOCUS for organiske lgsningsmidler, da
det kan fore til skade pa enheten.

Hvis ballongen fylles med over 120 ml luft, kan den sprekke,
lgsne eller forringe klebeevnen eller festeegenskapene til
enheten.

Ikke prov @ omplassere den klebende delen. Den klebende
delen sitter bare godt ved forste pafering.

Ballongen ber delvis temmes ved jevnlige intervaller.

SIKKERHETSERKLARING FOR GJENBRUK

Bare til engangsbruk. Ma ikke gjenbrukes, reprosesseres eller
resteriliseres. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan
pévirke utstyrets strukturelle integritet og/eller fore til utstyrssvikt,
noe som i sin tur kan fore til pasientskade, sykdom eller dgdsfall.
Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan ogsé utgjere en
risiko for kontaminering av utstyret og/eller fare til infeksjoner eller
kryssinfeksjoner hos pasienten, herunder blantannet overfgring av
smittsomme sykdommer fra én pasient til en annen. Kontaminering
av utstyret kan fore til skade, sykdom eller dgdsfall for pasienten.

MULIGE KOMPLIKASJONER/RESTRISIKO

Emboli, skade i blgtvev, hematom, lokal bledning, lokal
venetrombose, nerveskade, smerte eller nummenhet, infeksjon,
allergisk reaksjon, vasokonstriksjon og venos fistel eller
pseudoaneurisme.

BRUKSANVISNING

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

PLASSERING: KLEBENDE TYPE
2. Fjernunderlaget fra den klebende delen.

3. Rettinn ballongen etter gnsket omrade for kompresjon.
4.  Pafer den klebende delen pa omkringliggende hud.

PLASSERING: KLEBEFRI TYPE

2. Festdentrykte enden av stroppen pa siden av
ballongkanten.

3. Festdenlange, trykte stroppen rundt brystet til pasienten
under hver arm.

4. Rettinn ballongen etter gnsket omréade for kompresjon,
stram stroppen, og fest den pa motsatt side.

5. Festden korte stroppen pa undersiden av den lange
stroppen péa pasientens rygg.




7.

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

Skjeer bort overfladig stroppmateriale.

PAF@RE KOMPRESJON

8.

10.
.

13.

Koble til sprayte med ventil ved & sette den inn og vrien
halv gang.

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

Koble fra sproyte.

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

Enheten kan blases opp med maksimalt 30 ml etter den
umiddelbare postoperative perioden, som kan gi en TOTAL
fylletid pa 24 timer.

Du kan eventuelt merke fylletid og volum pa enheten.

FJERNING

14.

Nér det ikke lenger er behov for kompresjon, slipper du luften
ut av ballongen med sprayte og fierner den klebende delen
forsiktig fra huden eller tar av fester og lgkker.

MERK: Hvis SafeGuard FOCUS-sproyten ikke er tilgjengelig
nér luft skal fiernes eller injiseres pé nytt, kan du ta av hetten
pé slangen ved & vri pa den og koble til en standard luer-
sproyte.

Né&r den klebende delen er fiernet fra huden, ma du ikke
prove & sette den tilbake p& pasienten. Hvis det fortsatt er
behov for kompresjon etter fierning, ber du bruke en ny
enhet.

Kasser SafeGuard FOCUS i henhold til sykehusprotokollen.

Advarsel

Skal ikke brukes hvis forpakningen er skadet. Se
bruksanvisningen.

#®>

Katalognummer

Batch-kode

Medisinsk utstyr

Unik enhetsidentifikator

Kun til engangsbruk

Ma ikke resteriliseres

Se bruksanvisningen

For elektronisk kopiering kan du skanne
QR-koden eller ga til www.merit.com/ifu

og skrive inn IFU-ID. Hvis du vil ha et trykt
eksemplar, kan du ringe kundeservice for USA
eller EU
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Sterilisert med etylenoksid
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Advarsel - | henhold til federal lovgivning (USA)
erdet bare leger som kan selge eller bestille
dette utstyret.

enkelt, sterilt barrieresystem med indre,
beskyttende emballasje

Brukes innen: AAAA-MM-DD

Produksjonsdato: AAAA-MM-DD

Produsent
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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 gor adgangsstedet
synligt uden at skulle fierne eller manipulere enheden. En ventil for
enden af den fleksible pafyldningsslange gor 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 pafgrer kompression over
lukkede operationssteder (herunder lommer til pacemakere og
implanterbare kardioverterdefibrillatorer) i den umiddelbare
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 hjalper med at pafere kompression til lukkede
operationssteder i den umiddelbare postoperative periode.

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

| EU skal alle komplikationer 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 veevsskader kan forekomme.

SafeGuard FOCUS ma ikke udszettes for organiske oplasnings-
midler, da disse kan beskadige enheden.

Overfyldning med mere end 120 ml luft kan forarsage, at
ballonen springer, gar lgs eller kompromitterer enhedens
klebeevne eller fastgerelsesegenskaber.

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

Ballonen skal temmes delvist med regelmaessige intervaller.

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 medfare risiko for kontaminering af enheden og/eller
forarsage patientinfektion eller krydsinfektion, herunder, men ikke
begranset til, overfarsel af smitsomme sygdomme fra én patient til
en anden. Kontaminering af enheden kan resultere i patientskade,
-sygdom eller -ded.

MULIGE KOMPLIKATIONER/ANDRE RISICI

Emboli, bleddelsskade, haeematom, lokal bledning, lokal venetrom-
bose, 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. Justerballoneniforhold til det enskede kompressionssted.
4.  Placer den kleebende del pa den omkringliggende hud.

PLACERING: KLABEFRI TYPE

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

3. Trekdenlange, preegede strop om brystet pa patienten
under hver arm.

4. Juster ballonen i forhold til det gnskede kompressionssted,
og stram stroppen og fastger den pa 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 enskede kompressionssted.

Klip overskydende strop af.

PAF@RING AF KOMPRESSION

8.

10.
.

13.

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

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

Frakobl sprojten.

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

Enheden kan oppustes efter den umiddelbare postoperative
periode med hgjst 30 ml, i op til en SAMLET fyldningstid p&
24 timer.

Notér eventuelt fyldningstid og -maengde pa enheden.

FJERNELSE

14.

Nér der ikke leengere er behov for kompression, temmes
ballonen med sprgjten, og den kleebende del fiernes
forsigtigt fra huden, eller burrebéndet lgsnes.
BEMARK:Hvis SafeGuard FOCUS-sprojten ikke er tilgaengelig
under luftudsugning eller genfyldning af ballonen, kan
slangehaetten fiernes ved at vride den af, hvorefter du kan
tilkoble en standard-luer-sprojte.

Forsag ikke at placere den kleebende del pé patienten igen,
nér forst den er flernet 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.

Forsigtig

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget; se brugsanvisningen

#®>

Katalognummer

Partikode

Medicinsk udstyr

Entydigt enheds-id

Engangsbrug

Ma ikke resteriliseres

Se brugsanvisningen

Scan QR-koden eller ga til www.merit.com/ifu
og indtast brugsanvisningens ID-nummer for at
fa en elektronisk kopi. For at fa en trykt kopi skal
duringe til den amerikanske eller europaeiske
kundeservice
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Steriliseret med ethylenoxid

RONLY

Forsigtig: Ifolge amerikansk (USA) federal
lovgivning ma denne enhed kun salges af en
laege eller via leegeordinering.

Sterilt enkeltbarrieresystem med beskyttende,
indvendig emballage

Sidste anvendelsesdato: AAAA-MM-DD

Fremstillingsdato: AAAA-MM-DD

Producent
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Autoriseret EU-repraesentant
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Ma ikke udsaettes for direkte sollys
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Greek

SAFEGUARD FOCUS

COMPRESSION DEVICE

OAHTIEXZ XPHZHX

MEPIrPAOH

H ocvokeuny ocupmieong SAFEGUARD FOCUS™ egival pia
ATMOCTEIPWHEVN, AVAAWCIHUN CUOKEUN Wiag xprong. H cuokeun
SAFEGUARD FOCUS 8106¢te1amoaTtelpwpéVo eMIGECHO pE Slapaveég
TUAHA EMAVW AT TO MITANOVI GUUTTIEONC, TO OTTO{0 SIEUKOAUVEL TNV
0pATOTNTA TOU oNnpEiou MPdoBaang xwpig agaipeon 1 XelPIoUd
™G ouokeung. H BalBida oto dkpo TOU EUKAUTITOU CWARVA
TARPWONG EMTPETEL TN OUVEEDN TNG TTIEPLEXOUEVNG CUPLYYAG HE
TIPOCAPHOCHEVO GUVSECHO yia TN SIOYKWON TOU MImaAoviol e
aépa, WOTE va mapéxel mieon oto emBuuntd onpeio. H ouokeun
SafeGuard FOCUS mapéxetal o€ pla é€kdoon pe AUTOKOAANTO
£00i0ONTO OTNV TTiEON KAl OE A €KSOON HE OTEPEWTIKOUG IUAVTEG,
XWPIC aUTOKOAANTO.

ENAEIZEIZ XPHIHZ

O emideopog TG ouokeuric SAFEGUARD FOCUS mapéxel oupmigon
EMAVW ATTO KAEIOTEG XEIPOUPYIKEG TOPEC (CupTEPINAMBAVOpEVWY
TwV UTodoxwv Bnuatodotn katICD) KATA TNV GUESN HETEYXEIPNTIKNA
mepiodo.

ANTENAEIZEIZ
«  To aUTOKOAANTO THAMA TNG cuokeung SAFEGUARD Sev mpémet
Va XPNOIHOTIOLE(TAL EMEVW ATTd TPAUHATIONEVO Sépua.

«  Agv evdeikvuTal yla oupmieon pnplaiag aptnpiag.

KAINIKA OOEAH

H cuokeur) SAFEGUARD FOCUS mapéxet umooTtrpién otnv mapoxr
CUUTTIEONC OE KAEIOTEG XEIPOUPYIKEG TOMEG KATA TNV duean
HETEYXEIPNTIKN TIEPi0dO.

NPOOYAAZEIZ

« AuTi n CUOKEUN TIPETEL va XPNOIMOTOLE(TAL ATt 1aTPOUG HE
ETAPKN EKTTAIGEUON GTN XPrON TNG CUCKEUNG.

«  Itnv EE - KaBe coBapod mePIOTATIKO TTOU TAPOUGIACTNKE
O€ OX£0N ME TN OUOKELN Ba TPETEL Vo ava@épeTal GToV
KOTOOKEVAOTH Kal 0TNV appodia apyr) TOU OXETIKOU KPATOUG
HéNoug.

MPOEIAONOIHZEIZ

«  Mnv agrjvete Tn ouokeur SafeGuard FOCUS evepyomoinpévn
yia adikatohoynta peydho Xpoviko S1aoTtnua, S10TI umopei va
TPOoKANBei BAGRN 0TOUG I0TOUG.

«  Mnv exBétete T ouokevr] SafeGuard FOCUS o€ opyavikoug
SlaNUTEG, S10TL pmopei va TpokaAécouv BAAPN 0T CUCKELN.

« HunepBolikn Sidykwon pe aépa dvw Twv 120 mL evdéxetal va
mpokaléoel prign/amokdAAnon Tou praioviol fy uoBabuion
TWV (ISI0TATWV TPOCKOAANONG 1} OTEPEWONG TNG CUOKEUNG,.

« Mnv emixelprioete va alaete T B£on Tou autokdAAnTou. To
QUTOKOAANTO KOAAA CWOTA PHOVO KATA TNV TPWTN EQAPHOYH.

«  To pmahdévi Ba MPEMEL VA EKKEVWVETAL HEPIKWE AVA TAKTA
XPOVIKA SlaoTrpata.

AHAQZIH MPO®YAAZHZ ANO EMNANAXPHZIMOMOIHZH

MNa xprion o€ évav povo acBevry. Mnv emavayxpnoIMOTOLE(TE,
unv emavemefepydle0TE KAl UNV EMAVATIOOTEIPWVETE. H
£Mavaypnolponoinon, n emavenegepyacia i n emavanooTeipwon
evEXETAL va EMNPEACEL APVNTIKA TN SOUIKN AKEPALIOTNTA TNG
OUOKEUNG /KAL VA £XEL WG ATTOTENEGHA TNV AOTOXiA TNG, TO OTI0{0, JE
TN O€1pd Tou, pmopei va KataAnéel oe cwpatikr BAAPN, acbéveia iy
Bdavato Tou acBevoue. H emavaypnaotpomnoinon, n emavenegepyacia
A n emavanooteipwon evdéxetal emiong va SnUIoupyROEL
Kiv&uvo pHOALVONG TNG GUOKEUNG fi/Katl va TpoKaAéoel Aoipwén 1
SlaoTaupoupevn pdAuvon tou acBevolg, cupmepthappavopévng
£VOEIKTIKA TNG HeETAS00NEG AOIHWSOUG VOOHHATOG 1) AOIHWwS WV
voonpatwy ano évav acbevr) o AAov. H poAuvon TG GUOKELNG
umopei va odnynoel oe tpaupatiopd, acBévela i Bdvato Tou
aoBevouc.

MIOANEZ ENINAOKEZ/YNMOAEIMOMENOI KINAYNOI

EpBoAn, TPAUHATIONOG HANAKWY IOTWY, AIHATWHA, TOTIKNA
algoppayia, Tomkn Bpoppwon AWV, veuptkn BAGRN, mévog i
poudtacua, hoipwén, akAepyikr avTidpacn, ayyeloouGTOAR Kal
@AeBikda oupiyyla i Peudoavelpuopa.

OAHTIEZ XPHZHZ

MPOETOIMAZIA:
1. MeTd Tn ouppa@r TN XEIPOUPYIKNAG TOUNAG, BePaiwbeite Tt
1o mepIBaAhov Séppa givat KabBapd Kal oTeYVO.

TOMOGETHZH: TYNOZ ME AYTOKOAAHTO

2. AQIPECTE TO IPOCTATEVTIKO UAIKO amd TO auTokOAANTO.

3. EuBuypapioTE TO UMAAOVL pe TNV emOuuNnTr Béon
ouumieong.

4.  E@apudéoTe To auTokOAANTO 07O TEPIBANNOV Sépua.

TOMOGETHZIH: TYNOZ XQPIZ AYTOKOAAHTO

2. YuvS£OTE TO AKPO TOU IHAVTA TTOU PEPEL TUTTWHA OTNV AV
TIAELPA TOU TTIEPIBWPIOU TOU pralovioU.

3. TUNI€TE TOV HOKPU IHAVTA TTOU PEPEL TUTTWHA YUPW aTTd TOV
Buwpaka Tou aoBevoUg KATw amd KABe xépL.

4.  EvBuypappiote To pmaAdvt ye Tnv emBupnTr Béon
oupmieonc, TPABAETE TOV INAVTA OQPIXTA KAl EQPAPHOCTE TOV
oTnV avtiBetn meupd.




5.

6.

7.

E@appoote Tov Bpayy IHAvVTa oTNV KATWw TTAEUPA TOU pHakpU
IHAVTA OTNV TIEPLOXT TNG TTAGTNG TOU aoBevoUG.

MepaoTe Tov Bpayy IMAVTA EMAVW A6 TOV WHO Kal
E£QAPUOCTE TOV OTO EMAVW PEPOG TOU TIEPIBWpPIOU TOU
pmatovioy, Stac@alifovtag 0TI To PmaAovi cuveyilel va
BpiokeTal emavw amoé TNV emMOUPNTI TIEPIOXT CUUTTEONG.

KoyTe Tuxdv LAIKO TOU IHGVTa TTOU TIEPIOCEVEL.

E®APMOIH LYMMNIEZHZ

8.

10.
1.

Suvd£oTe TN oUpPLyya pE TN BaABidSa elodyovTag Kat
TIEPIOTPEPOVTAG TNV KATA TO AHIOL.

AIOYKWOTE TO MITANOVL HE £WG Kal 60 mL aépa, mapatnpwvTag
TN CUPTTIEDN TNG TOMNG.

ATOOUVSEDTE TN OUPLYYA.

ZUVeX(oTE VO TAPATNPEITE TNV TOUH KAl TTPOCAPHOCTE TOV
GYKO Tou aépa OTWG amalTeital, e avwTaTto 6pto ta 120 mL
aépa GUVOAIKA.

H cuokeun umopei va SloykwBei peTd To MEPAG TNG dpEoNS
HETEYXEIPNTIKAC TTEPIOSOUL XWPiG va umepPBei Ta 30 mL, pe
SYNOAIKO xp6vo S10yKwong £wg Kat 24 WPEG.

EAv TO €MOUEITE, EMONUAVETE TOV XPOVO KAl TOV OYKO
S10yKwoNg 0Tn CUCKELN.

AQAIPEZH

14.

‘Otav Sev amaITeiTal TAEOV CUMTTIEDT), EKKEVWOTE TO PITAAOVL
HE TN oUPLYYa KAl APaIPECTE TTPOCEKTIKA TO AUTOKOAANTO
amd 1o $¢pua 1 APAIPECTE TOUG CTEPEWTIKOUG IHAVTEG.
THMEIQXH: Edv Sev givat StaBéoiun n ouptyya SafeGuard
FOCUS katd tnv agaipeon f Tnv emavéyxuon aépa, To mwua
OTN YPAUHN CWARVWONG UMopEi va agatpebei pe mepiotpoen
Kal umopei va mpooaptnOei pia TumKn cuplyya tumou luer.
A@oU apalpéoeTe TO AUTOKOAANTO amd To Sépua, unv
ETIXEIPNOETE va TO TOMOBETHOETE Eavda aTov acBeviy. Eav
HETA TNV apaipeon e§akolouBei va amatteitat cupmieon, Ba
TIPEMEL va XPNOLHoToINBOE( véa GUOKEUR.

H amépppn tng ouokeunig SafeGuard FOCUS Ba mpémet

Va TIPAYHATOTIOIETA CUMPWVA LE TO TIPWTOKOANO TOU
VOOOKOME{OU.

Mpoooxn

Mnv T0 XpNOIHOTIOLE(TE EGV N CUOKEVATIA EXEL
uTOOTE( {NMIA KAl CUHPOUAEUTEITE TIC 08NYieg
xeriong

Ap1BudG kataldyou

=|E @|>

Kwdikog mapTidag

laTpoTEXVONOYIKO TIPOTOV

ATIOKAEIGTIKO QVAYVWPLOTIKO TIPOIOVTOG

Miag xpriong

Mnv EMAVATTOCTEIPWVETE

STupPouleuTteite TIC 08nyieg Xxpriong

o NAEKTPOVIKO avTiypapo, CapWOTE TOV KWSIKO
QR, i} emoke@Oeite T 0ehiba www.merit.com/ifu
KAl E100YAYETE TOV KWSIKO TWV 08Nnylwv Xpriong
(IFU ID). Na évtumo avtiypago, KAAECTE TNV
efunnpétnon mehatwv HMA ) EE

i 5 ®oF

AToOTEIPWONKE pe alBulevoleidio

RONLY

Mpoooxn: H opoomovdiakr vopoBeoia (twv
HMA) meplopilel TV MWANGT TOU CUYKEKPIUEVOU
TIPOIOVTOC HOVO amd 1aTPO 1) KATOTIV EVTOANG
latpou.

Movadiké cUoTNHA OTEIPOL PPAYHOU HE
EOWTEPIKN TTPOCTATEVTIKH CUOKELATIA

Huepopnvia Aéne: EEEE-MM-HH

Huepopnvia kataokevrg: EEEE-MM-HH

Kataokevaotig

Bl S ER sl

E§ouciodotnuévog avTimpoownog otnv
Evpwmaikn Kowvétnta
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DuldooeTe pakpid amd To NMAKO Pwe

Makp1a améd vypacia
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Turkish

SAFEGUARD FOCUS

COMPRESSION DEVICE

KULLANMA TALIMATLARI

ACIKLAMA

SAFEGUARD FOCUS™ Kompresyon Cihaz, steril ve tek kullanimlik
bir cihazdir. SAFEGUARD FOCUS'ta kompresyon balonunun
Uzerinde, cihazin gikarilmasi veya hareket ettirilmesi gerekmeden
erisim bolgesinin gorilebilmesini saglayan, seffaf pencereli,
steril bir sargl bulunmaktadir. Esnek dolum tipiiniin ucundaki
bir valf, istenen bélgeye basing uygulamak i¢in balonu havayla
sisirmek (izere riinle birlikte verilen, uygun konektorli sirnganin
baglanmasini saglar. SafeGuard FOCUS, basinca duyarli kendinden
yapiskanli bir model ve cirt cirtli kayislari olan yapiskansiz bir model
seklinde gelir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

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

KONTRENDIKASYONLAR
SAFEGUARD cihazin yapiskanli kismi, zedelenen cilt tizerinde
kullaniimamalidir.

Femoral arter kompresyonu icin endike degildir.

KLiNiK FAYDALAR
SAFEGUARD FOCUS, ameliyat sonrasi donemde kapali cerrahi
bolgelere 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 Gye devletin yetkili makamina
bildiriimelidir.

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

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

Balonun 120 ml'den fazla havayla sisirilmesi balonun patla-
masina, ¢ikmasina ya da cihazin yapiskanlik veya sabitlenme
ozelliklerinin bozulmasina neden olabilir.

Yapiskanli kismi yeniden yerlestirmeye calismayin. Yapiskanl
kisim yalnizca ilk uygulamada diizgtin bir sekilde yapisir.

Balon, periyodik araliklarla kismen séndiiriimelidir.

TEKRAR KULLANIMI ONLEME BiLDiRiMi

Yalnizca tek hasta kullanimi igindir. Tekrar kullanmayin, tekrar
islemden gecirmeyin veya tekrar sterilize etmeyin. Cihazin
tekrar kullanilmasi, tekrar islemden gecirilmesi veya tekrar
sterilize edilmesi; cihazin yapisal butinligiine zarar verebilir
ve/veya hastanin yaralanmasi, hastalanmasi ya da élumiyle
sonuclanabilecek bir cihaz arizasina yol acabilir. Cihazin tekrar
kullanilmasi, tekrar islemden gecirilmesi veya tekrar sterilize
edilmesi; ayni zamanda cihazda kontaminasyon riski olusturabilir
ve/veya bulasici hastaliklarin bir hastadan digerine ge¢mesi dahil
ancak bununla sinirl kalmayacak sekilde hastada enfeksiyona veya
capraz enfeksiyona yol agabilir. Cihazin kontamine olmasi hastanin
yaralanmasina, hastalanmasina veya 6liimiine neden olabilir.

OLASI KOMPLIKASYONLAR/REZIDUEL RiSKLER

Emboli, yumusak doku hasari, hematom, lokal kanama, lokal
venoz tromboz, sinir hasari, agri veya uyusma, enfeksiyon, alerjik
reaksiyon, damar biiziilmesi ve venéz fistiil ya da psédoanevrizma.

KULLANMA TALIMATLARI

HAZIRLIK:
1. Cerrahibolge kapatildiktan sonra bolgeyi cevreleyen cildin
temiz ve kuru oldugundan emin olun.

YERLESTiRME: YAPISKANLI TiP
2. Koruyucu malzemeyiyapiskanli kisimdan ¢ikarin.

3. Balonuistenen kompresyon konumuna goére hizalayin.
4. Yapiskanh kismi bolgeyi cevreleyen cilde yapistirin.

YERLESTiRME: YAPISKANSIZ TiP
2. Kayisin baskili ucunu balon kenarinin yan tarafina takin.

3. Uzun baskili kayisi kollarin altindan gecirerek hastanin
gogsiine sarin.

4. Balonuistenen kompresyon konumuna gére hizalayin ve
kayisi sikica cekerek karsi tarafa takin.

5. Kisakayist hastanin sirtindaki uzun kayisin altina takin.

|




7.

Kisa kayist omzun tzerine getirin ve balonun istenen
kompresyon bélgesinin tizerinde kalmasini saglayarak kayisi
balon kenarinin Gstiine takin.

Fazla kayis malzemesini kesin.

KOMPRESYON UYGULAMA

8.
9.

10.
.

12.

13.

Siringayi yerlestirip yarim tur dondirerek valfe takin.
Kompresyon bélgesini gzlemleyerek balonu 60 ml'ye kadar
havayla sisirin.

Siringayi gikarin.

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

Cihaz, TOPLAM 24 saatlik sisirme siresine kadar, 30 ml'den
fazla olmayacak sekilde, ameliyat sonrasi ilk donem gectikten
sonra sisirilebilir.

isterseniz cihazdaki sisme siiresini ve hacmi not edin.

GIKARMA

14.

Kompresyon artik gerekli olmadiginda balonu siringayla
sondiriin ve yapiskanli kismi ciltten dikkatli bir sekilde ¢ikarin
veya cirt cirtl bantlar ayirin.

NOT: Havanin ¢ikarilmasi veya yeniden enjeksiyon sirasinda
SafeGuard FOCUS siringa yoksa hortum hattinin kapagi
dondurdlerek gikarilabilir ve standart bir luer siringa
takilabilir.

Yapiskanh kismi ciltten ¢ikardiktan sonra hastanin cildine
yeniden yapistirmaya ¢alismayin. Cikarma isleminden sonra
hala kompresyon gerekiyorsa yeni bir cihaz kullanilmalidir.

SafeGuard FOCUS'u hastane protokoliine gére imha edin.

Dikkat

Ambalaji hasar gérmus triind kullanmayin ve
kullanma talimatlarina bakin

#®>

Katalog numarasi

Parti kodu

Tibbi Cihaz

Benzersiz Cihaz Tanimlayici

Tek kullanimlik

Yeniden sterilize etmeyin

= | B|6|E |8 B

Kullanma Talimatlarina bakin

Elektronik kopya icin QR kodunu tarayin veya
www.merit.com/ifu adresine giderek Kullanma
Talimatlari numarasini girin. Basili kopya igin ABD
veya AB Musteri Hizmetlerini arayin

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir

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

icinde koruyucu ambalaj bulunan tekli steril
bariyer sistemi

Son kullanma tarihi: YYYY-AA-GG

Uretim tarihi: YYYY-AA-GG

Uretici
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Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi
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Glnesisigindan koruyun

Kuru yerde tutun

@[

Lateks icermez




Polish

SAFEGUARD FOCUS

COMPRESSION DEVICE

INSTRU ZYTKOWANIA

OPIS

Opaska uciskowa SAFEGUARD FOCUS™ jest sterylnym wyrobem
jednorazowego uzytku. Opaska SAFEGUARD FOCUS posiada
sterylny opatrunek z przezroczystym okienkiem nad balonem,
ktére uwidacznia miejsce dostepu bez koniecznosci zdejmowania
wyrobu lub manipulowania nim. Zawoér na koncu elastycznej rurki
do napetniania umozliwia podtaczenie dotaczonej strzykawki z
odpowiednim ztaczem w celu napetnienia balonu powietrzem, aby
zapewnic ucisk w zagdanym miejscu. Opaska SafeGuard FOCUS jest
dostepna w wersji samoprzylepnej, ktéra jest wrazliwa na nacisk,
oraz w wersji niesamoprzylepnej z paskami na rzepy.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Opatrunek SAFEGUARD FOCUS zapewnia ucisk w zamknietych
miejscach operacyjnych (do kieszeni rozrusznika serca i ICD
wigcznie) w okresie pooperacyjnym.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie nalezy uzywac samoprzylepnej czesci wyrobu SAFEGUARD
na uszkodzonej skorze.

Niewskazane jest jej stosowanie na potrzeby ucisku tetnicy
udowej.

KORZYSCI KLINICZNE
Opaska SAFEGUARD FOCUS zapewnia ucisk w zamknietych
miejscach operacyjnych w okresie zaraz po operacji.

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

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

OSTRZEZENIA
Nie pozostawia¢ wyrobu SafeGuard FOCUS na ciele pacjenta
przez zbyt dtugi czas, gdyz moze dojs¢ do uszkodzenia tkanek.

Unika¢ kontaktu wyrobu SafeGuard FOCUS zrozpuszczalnikami
organicznymi, gdyz moga one uszkodzi¢ wyrob.

Nadmierne napetnienie balonu powyzej 120 ml powietrza
moze spowodowac pekniecie balonu, jego oderwanie lub
naruszenie wtasciwosci mocujacych lub przylepnych wyrobu.
Nie zmienia¢ potozenia czesci samoprzylepnej. Czes¢
samoprzylepna przykleja sie prawidtowo tylko przy pierwszym
zastosowaniu.

Balon powinien by¢ cze$ciowo oprézniany w regularnych
odstepach czasu.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PONOWNEGO UZYCIA

Do stosowania wytacznie u jednego pacjenta. Nie uzywac
ponownie, nie przygotowywac do ponownego uzycia ani nie
sterylizowa¢ ponownie. Ponowne uzycie, przygotowanie do
ponownego uzycia lub ponowna sterylizacja moga naruszyc¢
strukture wyrobu i/lub spowodowac jego uszkodzenie, co
moze z kolei moze spowodowac obrazenia ciata, chorobe albo
zgon pacjenta. Ponowne uzycie, przygotowanie do ponownego
uzycia albo ponowna sterylizacja moga takze stwarzac ryzyko
zanieczyszczenia przyrzadu i/lub spowodowac u pacjenta
zakazenie albo zakazenie krzyzowe, m.in. przenoszenie choréb
zakaznych pomiedzy pacjentami. Zanieczyszczenie wyrobu moze
prowadzi¢ do obrazen ciata, choroby lub zgonu pacjenta.

MOZLIWE POWIKLANIA / RYZYKO SZCZATKOWE

Zator, uraz tkanki miekkiej, krwiak, krwawienie miejscowe,
miejscowa zakrzepica zyt, uszkodzenie nerwoéw, bél lub dretwienie,
zakazenie, reakcja alergiczna, zwezenie naczynia i przetoka zylna
lub tetniak rzekomy.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

PRZYGOTOWANIE:
1. Pozamknieciu operowanego miejsca nalezy upewnic sie, ze
otaczajaca skora jest czysta i sucha.

ZAKLADANIE: CZESC SAMOPRZYLEPNA
2. Usunac materiat podktadowy z czesci samoprzylepnej.

3. Wyréwnac odnosnik z zadang lokalizacja ucisku.
4. Natozyc czes¢ samoprzylepna na otaczajacg skore.

ZAKLADANIE: CZESC NIESAMOPRZYLEPNA

2. Zamocowac nadrukowany koniec paska do boku brzegu
balonu.

3. Owingc¢ dtugi pasek z nadrukiem wokét klatki piersiowej
pacjenta pod kazdym ramieniem.

4. Wyréwnac balon z zagdanym miejscem ucisku, zacisna¢ pasek
izamocowac go po przeciwnej stronie.

5. Zamocowac krotki pasek do dolnej czesci dtugiego paska z
tytu pacjenta.




6.  Zatozyc krotki pasek na ramieg i przyklei¢ go do gérnego
brzegu balonu, upewniajac sie, ze balon znajduje sie nad
zadanym obszarem ucisku.

7. Przycig¢ nadmiar materiatu paska.

ZASTOSOWANIE UCISKU
8.  Potaczyc strzykawke z zaworem, wktadajac jg i obracajac o
potobrotu.

9. Napetni¢ balon powietrzem do objetosci 60 ml, obserwujac
ucisk zagdanego miejsca.

10. Odtaczyc strzykawke.

11.  Nadal obserwowac miejsce ucisku i w razie potrzeby zmienic
objetos¢ powietrza do maksymalnej objetosci 120 ml.

12.  Wyréb mozna napetniac po okresie bezposrednio po
operacji do maksymalnej objetosci 30 ml przez nie wigcej niz
24 godziny (CALKOWITY czas napetniania).

13.  Wrazie potrzeby nalezy zapisac czas i objetos¢ napetnienia
na wyrobie.

WYJMOWANIE

14. Gdy ucisk nie jest juz potrzebny, oprézni¢ balon strzykawka i
ostroznie usunac czes¢ samoprzylepna ze skory lub odczepié¢
rzepy.
UWAGA: jesli strzykawka SafeGuard FOCUS nie jest
dostepna w trakcie usuwania powietrza lub jego ponownego
wprowadzania, zatyczke na przewodzie mozna zdjac,
obracajac jg, i zatozy¢ standardowa strzykawke Luer.

15.  Po usunieciu czesci samoprzylepnej ze skory nie nalezy
umieszczac jej z powrotem na ciele pacjenta. Jesli po zdjeciu
wyrobu nadal potrzebny jest ucisk, nalezy uzy¢ nowego
wyrobu.

16. Wyréb SafeGuard FOCUS nalezy usunac zgodnie z
protokotem obowiazujacym w szpitalu.

Przestroga

Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone, i
zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania

#®>

Numer katalogowy

Numer partii

Wyréb medyczny

Unikatowy identyfikator wyrobu

Wyréb jednorazowego uzytku

B38|l

Nie sterylizowac ponownie

=

Patrz Instrukcja uzytkowania

Aby uzyskac¢ dostep do dokumentu
elektronicznego, nalezy zeskanowac kod QR lub
wejs¢ na strone www.merit.com/ifu i wprowadzic¢
numer ID instrukgji uzytkowania. Aby uzyskac
kopie drukowana, nalezy zadzwonic do biura
obstugi klienta w Stanach Zjednoczonych lub
Unii Europejskiej.

Wysterylizowano tlenkiem etylenu

RONLY

Przestroga: prawo federalne (Stanéw
Zjednoczonych) zezwala na sprzedaz tego
urzadzenia tylko lekarzom lub osobom
dziatajacym na zlecenie lekarza.

Pojedynczy system bariery sterylnej z
wewnetrznym opakowaniem ochronnym

Data waznosci: RRRR-MM-DD

Data produkgji: RRRR-MM-DD

Producent
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Autoryzowany przedstawiciel na terenie
Wspolnoty Europejskiej
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Chroni¢ przed $wiattem stonecznym

Chroni¢ przed wilgocig
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Nie zawiera lateksu




Czech

SAFEGUARD FOCUS

COMPRESSION DEVICE

NAVOD K POUZITI

POPIS

Kompresni zatizeni SAFEGUARD FOCUS™ je sterilni jednorazovy
prostfedek 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
umoziuje pftipojit pfilozenou stiikacku s pfizplisobenym
konektorem, aby se balének nafoukl vzduchem a zajistil tlak na
pozadované misto. SafeGuard FOCUS se dodéava v samolepici verzi
citlivé na tlak a v provedeni bez lepidla s hackem a poutky.

INDIKACE PRO POUZITI

Kryti SAFEGUARD FOCUS poskytuje kompresi na uzavienych
chirurgickych mistech (vcetné kapes kardiostimulatoru a ICD)
v bezprosttedni pooperacni fazi.

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

Neni indikovan pro kompresi stehenni tepny.

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

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

VAROVAN[
Nepouzivejte prostifedek SafeGuard FOCUS nepiimérené
dlouho, mohlo by dojit k poskozeni tkdné.

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

Pii pfehusténi vice nez 120 ml vzduchu muze balének
prasknout, odpojit se, nebo narusit adhezni nebo upeviovaci
vlastnosti prostiedku.

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

Balonek by se mél v pravidelnych intervalech ¢aste¢né
vypoustét.

PROHLASENI K OPAKOVANEMU POUZITI

Ur¢enok pouzitipouze ujednoho pacienta. Zabrarnte opakovanému
pouziti, obnové nebo resterilizaci. Opakované pouziti, obnova
nebo resterilizace mohou narusit strukturalni celistvost prostfedku
nebo vést k poruse prostiedku s nasledkem poranéni, nemocinebo
umrti pacienta. Opakované pouziti, obnova nebo resterilizace
mohou také pfedstavovat riziko kontaminace prostiedku,
piipadné pacientovi zpUsobit infekci ¢i zkfizenou infekci, napfiklad
pfenos infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého.
Kontaminace zatizeni maze vést k poskozeni, nemoci nebo amrti
pacienta.

MOZNE KOMPLIKACE / ZBYTKOVA RIZIKA

Embolie, poranéni mékkych tkani, hematom, lokalni krvaceni,
lokalni zilni tromboéza, poskozeni nervd, bolest nebo necitlivost,
infekce, alergicka reakce, vazokonstrikce a zZilni pistél nebo
pseudoaneuryzma.

NAVOD K POUZITI

PRIPRAVA:
1. Pouzavfeni chirurgického mista zajistéte, aby okolni kiize
byla ¢ista a sucha.

UMISTENI: TYP S LEPIDLEM
2. Odstrante podkladovy material z lepidla.

3. Zarovnejte pozici s pozadovanym mistem komprese.
4.  Prilozte lepidlo na okolni pokozku.

UMISTENI: TYP BEZ LEPIDLA
2. Pfipevnéte potistény konec popruhu na bok okraje balénku.

3. Ovinte dlouhy potistény pasek kolem hrudniku pacienta pod
kazdou pazi.

4. Vyrovnejte balének s pozadovanym mistem stlaceni,
zatdhnéte za pasek a pfipevnéte jej na protéjsi strané.

5. Pripevnéte kratky pasek ke spodni strané dlouhého pasku na
zédech pacienta.




7.

Pfes rameno umistéte kratky popruh a pfipevnéte jej k horni
casti okraje balonku, aby byl balének udrzovén v pozadované
kompresni oblasti.

Odsttihnéte prebytecny material popruhu.

APLIKACE KOMPRESE

8.
9.

10.
.

Nasadte stiikacku s ventilem pootocenim o ptl otacky.
Nafouknéte balének 60 ml vzduchu, pficemz sledujte stlaceni
mista.

Odpojte stiikacku.

Pokracujte v pozorovani mista a podle potfeby ménte objem
vzduchu az do celkového objemu 120 ml vzduchu.
Prostfedek Ize nafouknout po bezprostiedni pooperacni
dobé na objem maximalné 30 ml, a to na maximalni
CELKOVOU dobu nafouknuti 24 hodin.

V pfipadé potteby oznacte dobu a objem nafouknuti na
prostiedku.

ODSTRANENI

14.

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

POZNAMKA:Pokud neni p¥i odstrafiovani vzduchu nebo
opakované injekci k dispozici stiikacka SafeGuard FOCUS, Ize
uzavér na hadicce odstranit pootoc¢enim a pfipojit standardni
stiikacku typu luer.

Po odstranéni lepidla z kiize se nepokousejte jej znovu
prilozit na pacienta. Pokud je po odstranéni stale nutné
provést kompresi, je treba pouzit novy prostiedek.

Prostfedek SafeGuard FOCUS zlikvidujte podle protokolu
nemocnice.

Upozornéni

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

#®>

Katalogové ¢islo

Kod davky

Zdravotnicky prostredek

Jedinec¢ny identifikator prostiedku

Na jedno pouziti

Nesterilizujte opakované

Piectéte si ndvod k pouziti

Pro elektronickou kopii naskenujte QR kéd nebo
navstivte stranky www.merit.com/ifu a zadejte
identifikaci navodu k pouziti. Potiebujete-li
tisténou kopii, zavolejte na zdkaznicky servis

v USA nebo EU

I8 ®eEEE

g0

Sterilizovano etylenoxidem

RONLY

Upozornéni: Dle federélnich zakont USA si
tento prostiedek mlze koupit nebo objednat
vyhradné lékar.

Systém jednoduché sterilni bariéry s ochrannym
vnitfnim balenim

Spotfebujte do: RRRR-MM-DD

Datum vyroby: RRRR-MM-DD

Vyrobce
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Autorizovany zéstupce pro Evropské
spolecenstvi
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Chrante pfed slune¢nim svétlem

Uchovavejte v suchu

@) F:

Neobsahuje latex




Bulgarian

SAFEGUARD FOCUS

COMPRESSION DEVICE

MHCTPYKLIUN 3A Y PEBA

OMUCAHUE

KomnpecunoHHoTo ycTpoiicteo SAFEGUARD FOCUS™ e ctepunto
YCTPOIICTBO 3a eAHOKpaTHa ynoTtpe6a. SAFEGUARD FOCUS uma
CTepunHa NpeBpb3Ka C MPo3payeH Npo3opel| Haf KOMMPECUOHHNA
6anoH, KOWTO NoAo6pPABa BUANMOCTTA Ha MACTOTO 3a OCTBN
6e3 Heo6XOMMOCT OT OTCTPaHABAHE WUIN MaHWUMynnpaHe Ha
ycTponcTBoTo. Knana B Kpas Ha rbBKaBaTa TpbbUUKa 3a Mb/HeHe
Nno3BONIABA BK/IOYEHATa CMPUHLOBKA C aAanTupaH KOHEKTOp
na 6bae cBbp3aHa, 3a ja ce Hajye 6aNoHBT C Bb3AYX C Len
npefocTaBAHe Ha HAaTUCK Ha enaHoTo MAacTo. SafeGuard FOCUS ce
[I0CTaBA KaTo YyBCTBUTE/HA CMPAMO HanAraHeTo camo3anensalya
ce BepCuA 1 KaTo Hesanensalla ce BEPCHA C IEHTU C KYKUYKN 1
NPUMKU.

MOKA3AHMA 3A YNOTPEBA

MpeBpb3kata SAFEGUARD FOCUS npepocTaBa KoMnpecus Hap
3aTBOPEHU XMPYPrUYHN MecTa ([0 1 BKIKUNTENHO AX0b60oBe 3a
nencmenkbp v ICD) B HemocpeAcTBeHNA cefjonepaTBeH Nepuoa.

NMPOTUBOMOKA3AHUA
+ 3anensauyata ce 4acT Ha ycTpoiictBoTo SAFEGUARD He Tpa6Ba
Aia ce N3Mon3Ba BbpXy yBpeAeHa Koxa.

+  He e nokasaHo 3a Komnpecua Ha pemopanHata apTepus.

KIMHUYHU Non3un

SAFEGUARD FOCUS noanomara npeoctaBaHeTO Ha Komnpecusa
Ha 3aTBOPEHW XUPYPTrUYHW MecTa B HenocpejaCcTBeHUA
cneponepaTtviBeH Nepuos.

NPEANA3HUN MEPKU
« Tosa usgenue TpA6Ba fa ce M3MON3Ba OT KINHULUCTU C
nopaxoAAWo obyyeHne B ynotpebata Ha usfenmero.

+ B EC BCUYKM CEPUO3HM MHLUNAEHTU, KOUTO Ca Bb3HWKHANM
BbB BPb3Ka C yCTPOWCTBOTO, TpAGBa Aa ce AOKNaABaT Ha
NPOn3BOANTENA N Ha KOMMNETEHTHNA OPraH B CbOTBETHATa
AbpKaBa-ueHKa.

NPEAYNPEXAEHUA

+ He ocrtaBante SafeGuard FOCUS nocTtaBeHo Ha mayueHTa
3a npekasieHo AbJ/iro speme, TbI KaTO MOXe Aa ce nonyyn
yBpeXaaHe Ha TbKaHTa.

« He wnsnarante SafeGuard FOCUS Ha Bb3aeNcTBUETO Ha
OpraHn4yHn pasTeoputenu, Tbi KaTo Te MOXe Aa noBpepAat
YCTPOWCTBOTO.

« [pu npekomepHo HagyBaHe Haa 120 ml Bb3ayx 6anoHBLT MOXe
[la ce CMyKa, paskauv Unu Aa KOMNPOMeTVpa 3anensalyute unm
duKcMpalnTe CBOMCTBA Ha YCTPONCTBOTO.

. He ce onutBaite Aa NpomMeHATe No3nynATa Ha 3anensawna
cnoi. 3aJ'I€I'IBaLL|VIﬂT cnom npunenesa NpasuaHO camo nNpwu
NbpPBOTO NpuiaraHe.

« banoHvbT TpA6Ba fa 6bAe YAaCTUYHO M3MYCKaH Ha MEPUOANYHN
VHTepBanu.

OOULUANHO NPEAYNPEXAEHWUE 3A NOBTOPHA YNOTPEBA
[la ce n3nonssa camo 3a eAuH nauyueHT. He usnonssante, He
o6paboTBanTe u He CTepunnsnpanTe NoBTopHo. MoBTOpHaTa
ynotpe6a, noBTopHaTa 06paboTka UM NOBTOpHaTa CTepunmnsauua
MOXe la KOMMpOoMeTnpa CTPyKTypHaTta UAanoCT Ha u3fenneto n/
1nu ja fOBE/jE 10 NOBPEAA Ha U3AENNETO, KOETO OT CBOA CTpaHa
MOXe fja ;OBeAe A0 HapaHABaHe, 3a601ABaHe UK CMBPT Ha
nauueHTa. MoBTopHaTa ynotpeba, noBTopHaTa 06paboTka unu
NoBTOPHaTa CTEPUIM3ALINA MOXeE CbLIO TaKa Aa Cb3Aafe PUCK
OT 3aMbpCABaHe Ha U3JenneTo 1/unu aa fosefe Ao MHGeKyna
nnn KpbCTtocaHa I/IH(")EKLLI/IF! Ha nauneHTu, BKILOYNUTENTHO, HO He
camo, npefaBaHe Ha UH$EKLMo3HO(n) 3abonaBaHe(nn) oT eauH
nauyeHT Ha ApYT. 3aMbpPCABAHETO Ha U3AENNETO MOXe Aa A0BeAe
AO HapaHABaHe, 3abonABaHe nn CMBPT Ha NauneHTa.

MNOTEHUWUANTHN YCNOXKHEHNA/OCTATbYHU PUCKOBE
Em60nnA, HapaHABaHEe Ha MEKWUTE TbKaHW, XeMaTOM, TOKaNHO
KbpBeHe, JloKajiHa BeHO3Ha TpomM603a, yBpex/jaHe Ha HepBH,
6onKa Unu n3TpbneaHe, HGeEKUNA, anepruyHa peakuyus,
Ba30KOHCTPUKLUA 1 BEHO3HA GUCTYNA UK NCEBAOAHEBPUIBM.

WHCTPYKL U 3A YIOTPEBA

NOoAroTOBKA:
1.  Cnep3aTBapsaHe Ha XMPYPrM4HOTO MACTO Ce yBepeTe, Ye
3a06uKanALaTa Koxa e Y1cTa u cyxa.

PA3MOJIATAHE: TUM CbC 3AJNIENBALL C/ION
2. OTtcTpaHeTe NOANOXKHMA MaTepunan oT 3anensalyna Coin.

3. TloppaBHeTe 6anoHa ¢ XenaHoTO MEeCTONONOXKEHME 3a
Komnpecus.

4. TpwunoxeTe 3anensalyys CNon BbpXy 3aobrKkanawaTa Koxa.

PA3MOJIATAHE: TUM BE3 3AJIENBALL C/ION

2. [puKpeneTe WamMnoBaHUA Kpaii Ha NeHTaTa OTCTPaHU Ha
rpaHuyaTa Ha 6anoHa.

3. 06BuitTe Abnrata WamnoBaHa IeHTa OKOMO rPbAHMA KO Ha
nay1eHTa noj BCAKa pbKa.

4. I'Iou,paEHeTe 6anoHa C )KenaHoTO MeCTOMONOXKeHMe 3a
KomMnpecuAa n gpbnHeTe NeHTaTa A0 CTAraHe, U npukpeneTte
Ha cpelynonoXxHata cTpaHa.




7.

I'IpMerneTe KbcCaTa IeHTa KbM A0NHaTa 4acT Ha Ab/rata
fleHTa Ha rbp6a Ha nayueHTa.

PasnonoxeTe KbcaTta IeHTa Haj PamMoTO 1 NpUKpeneTe Kbm
ropHata 4acT Ha rpaHuuaTa Ha 6anoHa, Kato ce yBepute, ye
6anoHbT ce NOoAAbpP»Ka Haj XKejlaHaTa 30Ha 3a Komnpecua.

OTpe)KeTE W3NNWHUA MaTepwnan oT ieHTaTta.

MPUNATAHE HA KOMNPECUA

8.

9.

10.
1.

3axBaHeTe CNPpUHUOBKATa KbM KfnanaTta Yypes3 BbBeXAaHe n
3aBbpTaHe Ha MoNoBIH 060pOT.

Hapyiite 6anoHa c go 60 ml Bb3ayx, KaTo cnegute
KoMnpecuAaTa Ha MACTOTO.

Pa3skayeTe cnpuHLOBKaTa.

MpoabnxeTe fa HabnioaaBaTe MACTOTO 1 Aa CMeHATe o6ema
Ha Bb3[yXa cnopej Heoﬁxonmmocwa, KaTo MakKCMMyMbT e
120 ml BB3AYX.

YCTpoiicTBOTO MOXe fla 6bie HaflyTo Cllefl HeMOCpPeACTBeHNA
criefonepaTnBeH Neproa ¢ He noseye ot 30 ml 3a OBLLO
BpeMe Ha HajlyBaHe oT 24 vaca.

AKo xenaeTe, oTGenexeTe BpeMeTO 3a HajlyBaHe 1 obema Ha
YCTPOWCTBOTO.

OTCTPAHABAHE

14.

o

KoraTo Beue He e HeobxoanMa Komnpecus, cnagHeTe 6anoHa
CbC CNPUHLOBKATa U BHUMATEHO OTCTPaHeTe 3aenBalyma
CJIOM OT KOXaTa, UN pasKayeTe IeHTUTE C KYKNUYKN 1
NPUMKU.

3ABEJIEXKA: Ako cnpuHLoBkaTta SafeGuard FOCUS He

€ Ha/ln4yHa No Bpeme Ha OTCTPaHABAHETO Ui NOBTOPHOTO
NHXeKTNpaHe Ha Bb3AyX, KanaykaTa Ha Tp'bﬁHaTa nnHnA
MO>e Ala Ce OTCTPaHU Ypes 3aBbpTaHe 1 Aa ce NoCTaBu
CTaHAapTHa nyepHa cnpuHuUoBKa.

Cnep KaTo 3anenBaLyAT CNIOil e OTCTPaHeH OT KoxXaTa, He
ce onuTBaiNTe fja ro CNoXuTe 06paTHO Ha NaureHTa. AKo
BCe ollle @ HeobXoMa KOMMPeCus cef OTCTPaHABaHETO,
TpAbBa fa Ce 13MON3Ba HOBO YCTPONCTBO.

M3xsbpnete SafeGuard FOCUS cbrnacHo npoTtokona Ha
6onHuLaTa.

>

BHumanune

He u3nonssaiite, ako onakosKara e NoBpeAeHa, 1
Ce KOHCYNTUPaNITe C MHCTPYKLMUTE 33 ynoTpeba

KatanoxeH Homep

Kop Ha naptuga

MeanumnHCcKo n3genve

YHuKaneH ngeHtndurKaTop Ha ycTponcTso

3a efiHOKpaTHa ynotpe6a

[la He ce cTepunn3npa NOBTOPHO

KoHcynTupaiite ce ¢ HCTpyKLuuTe 3a ynotpeba
3a eNleKTPOHHO Konve ckaHupante QR Koaa

unu otugeTe Ha www.merit.com/ifu n BbBegeTe
NAEHTUPMKALMOHHNA HOMEP Ha MHCTPYKLUUTE
3aynoTtpeba. 3a xapTueHo Konve ce obageTe

Ha oTfiena 3a obcnykBaHe Ha KnueHTn B CALL|
nnm EC

CTepunmsnpaHo C U3non3BaHeTo Ha eTUIeHOB
okeng

BHumaHue: epepanHuaT 3akoH (Ha CALL)
orpaHuyasa npojax6arta Ha ToBa yCTPOWCTBO Aia
Ce U3BBPLUBA OT WK MO NMOPbYKa Ha JieKap.

Cuctema c eivHNYHa cTepunHa 6apriepa ¢
npe/nasHa onakoeKa oTBbTpe

lfopHo po pata: [TT-MM-A4

[Mara Ha npoussoactso: [TTT-MM-O4

MpounssoanTen

YnbnHomoueH npefcTtasuTen B EBponeiickata
obwHocT

JHace CbXpaHABa Aaney oT CbHYeBa CBET/INHA

Nace CbXpaHABa Ha CyX0 MACTO

bes natekc




Hungarian

SAFEGUARD FOCUS

COMPRESSION DEVICE

HASZNALATI

LEiRAS

A SAFEGUARD FOCUS™ kompresszids eszkoz steril, egyszer
hasznalatos, eldobhato eszkoz. A SAFEGUARD FOCUS steril
kotéssel van ellatva, a kompresszids ballon felett egy atlatszo
nyilassal, amely el6segiti, hogy a hozzaférési hely az eszkoz
eltavolitasa vagy mozgatasa nélkiil legyen lathaté. A rugalmas
feltoltécsé végén talalhato szelep lehet6vé teszi, hogy a mellékelt,
megfelelé csatlakozoval ellatott fecskend6t csatlakoztassak a
ballon levegével torténd felfljasahoz, és ezaltal nyomast fejtsenek
ki a kivant helyen. A SafeGuard FOCUS egy nyomasérzékeny,
ontapado kivitelben, valamint egy ragasztélap nélkiili, kampéval
és szijjal ellatott véltozatban érhet6 el.

ALKALMAZASI JAVALLATOK

A SAFEGUARD FOCUS kotés nyomast fejt ki a lezart mitéti helyekre
(tobbek kozott a pacemakerek és belltethetd kardioverter-
defibrillitorok zsebére) a kozvetlen posztoperativ idészakban.

ELLENJAVALLATOK
« A SAFEGUARD eszkoz 6ntapadd részét nem szabad karosodott
bérfeltleten hasznalni.

« Azeszkdz nem javallott az arteria femoralis kompresszidjara.

KLINIKAI ELONYOK
A SAFEGUARD FOCUS segitség a mtéti helyekre kifejtend6
nyomas biztositasahoz a kozvetlen posztoperativ idészakban.

FIGYELMEZTETESEK
« Az eszkozt csak olyan orvosok hasznalhatjak, akik az eszkoz
hasznélatét illetéen megfelelé képzésben részestiltek.

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

FIGYELMEZTETESEK
« Ne hagyja tul hosszut idén at felhelyezve a SafeGuard FOCUS
eszkozt, mert szovetkarosodas léphet fel.

«  Ne tegye ki a SafeGuard FOCUS eszkozt szerves oldoszerek
hatasanak, mert ez az eszkéz karosodasat okozhatja.

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

«  Ne probélja meg athelyezni a ragasztolapot. A ragasztéanyag
csak az elsé felhelyezésekor ragad megfelelGen.

« Aballont rendszeres id6kozonként részlegesen le kell engedni.

UJRAHASZNALATI FIGYELMEZTETO NYILATKOZAT

Csak egy betegnél alkalmazhato. Ne hasznalja fel djra, ne dolgozza
fel Gjra és ne sterilizalja djra. Az Gjrafelhasznalas, az tjrafeldolgozas
vagy az uUjrasterilizalas veszélyeztetheti az eszkoz szerkezeti
integritdsat és/vagy az eszkoz meghibasodasahoz vezethet,
ami viszont a paciens sériilését, megbetegedését vagy halalat
eredményezheti. Az Ujrafelhasznélés, az Ujrafeldolgozas vagy az
Ujrasterilizalas kockazatot jelenthet az eszk6z szennyezettsége
szempontjabdl és/vagy a paciens fertézését vagy keresztfert6zését
okozhatja, beleértve - tobbek kézott - a fert6zé betegség(ek)
atvitelét az egyik paciensrél a masikra. Az eszk6z beszennyezédése
a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK/FENNMARADO KOCKAZATOK
Embdlia, lagyszovetek sériilése, hematoma, helyi vérzés, helyi
vénas trombozis, idegkarosodas, fajdalom vagy zsibbadas,
fertézés, allergias reakcid, érszikiilet és visszérfisztula vagy
pszeudoaneurizma.

HASZNALATI UTMUTATO

ELOKESZITES:
1. Amlitéti hely lezérasa utan biztositani kell, hogy a kortilotte
1évé bér tiszta és szaraz legyen.

ELHELYEZES: ONTAPADOS TiPUS
2. Tavolitsa el a védéfoliat a ragasztdlaprol.

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

4. Helyezze fel aragasztélapot a kornyezé bérfeluletre.

ELHELYEZES: NEM ONTAPADOS TiPUS

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

3. Tekerje korbe a hosszu, nyomatos szijat a beteg mellkasa
koéridl, mindkét kar alatt.

4. lgazitsa el a ballont a kompresszié kivant helyének
megfelel6en, majd hiizza meg a szijat, és csatlakoztassa a
masik oldalon.

5. Csatlakoztassa a révid szijat a hosszu szij aljahoz a beteg
hétéan.
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Vezesse at a rovid szijat a vall felett, és csatlakoztassa a ballon
peremének felsé részéhez, tigyelve arra, hogy a ballon a
kompresszio kivant helye felett maradjon.

Végja le a pant felesleges részét.

KOMPRESSZIO ALKALMAZASA

8.

10.
.

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

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

Valassza le a fecskend6t.

Folytassa a hely megfigyelését, és sziikség szerint
véltoztasson a levegé mennyiségén, dsszesen legfeljebb 120
ml levegét alkalmazva.

Az eszkdz a mitét utani kozvetlen idészakot kdvetéen
legfeljebb 30 ml-rel fujhaté fel, OSSZESEN legfeljebb 24 6ras
felfajasi ideig.

Szlikség szerint tiintesse fel a felfjas idejét és a térfogatot
az eszkdzon.

ELTAVOLITAS

14.

Amikor mar nincs sziikség kompressziéra, fecskendé
hasznalataval eressze le a ballont, és évatosan 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 fecskendé6t.

Ha egyszer mar eltavolitotta a ragasztélapot a bérrél, ne
kisérelje meg visszahelyezni a betegre. Ha az eltavolitas utan
tovabbra is sziikség van kompresszi6 alkalmazésara, akkor uj
eszkozt kell hasznalni.

A SafeGuard FOCUS eszkozt kérhazi protokolloknak
megfeleléen artalmatlanitsa.

Vigyazat

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt, és
tanulmanyozza a hasznalati Utmutatot

Katalogusszam
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Tételkéd

Orvostechnikai eszkéz

Egyedi eszk6zazonositd

Egyszeri hasznalatra

Ne sterilizalja tjra

Lasd a hasznalati utasitast

Elektronikus példanyhoz olvassa be

a QR-kddot vagy latogassa meg a
www.merit.com/ifu weboldalt és Usse be
az IFU azonositot. Nyomtatott példany
igényléséhez hivja az Amerikai Egyesiilt
Allamok-beli vagy az EU-s (igyfélszolgalatot
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Etilén-oxiddal sterilizalva

Vigyézat: az Amerikai Egyesiilt Allamok
szovetségi torvényeinek értelmében ez az eszkoz
kizarolag orvos éltal vagy orvosi rendelvényre
értékesithetd.

Egyszeres steril zarérendszer, beliil
védbécsomagolassal

Lejarati datum: EEEE-HH-NN

A gyartas idépontja: EEEE-HH-NN

Gyarté
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Hivatalos képvisel6 az Eurépai Kozésségben
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Térolja széraz helyen
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Russian

SAFEGUARD FOCUS

COMPRESSION DEVICE

MHCTPYKUUA NO NPUMEHEHUIO

OMUCAHUE

KomnpeccnonHoe yctponnctso SAFEGUARD FOCUS™
npeAcTaBnAeT coboil cCTepuibHOe 0JHOPa30BOe YCTPOWCTBO.
B komnnekTauuio yctpoictea SAFEGUARD FOCUS Bxoant
CTepusibHaA NoBA3Ka C NPO3PayHbIM OKOLIKOM, PaCrOIOKeHHbIM
noBepx KOMMPeccroHHoro 6annoHa n obecneynBaoWUM
BUAMMOCTb 0651acTn focTyna 6e3 Heo6XOANMOCTI CHUMaTb
VU CMewaTb yCTPonNcTBO. Ha KOHLie rMGKOoi HaNnONHNTENbHO
Tpyb6KM pacnonoxeH KnamnaH, K KOTOPOMY NOCPEACTBOM
COOTBETCTBYIOWErO Pa3beMa MOXHO MOJCOANHUTD BXOAALLNIA
B KOMM/EKT WNpWL ANA HafyBaHuA 6annoHa, uTo obecneunsaet
NlaBneHune Ha HyXHylo o6nactb. YcTpoicteo SafeGuard FOCUS
NoCTaBAGTCA C CAMOKNEALMMCA KpenneHrem nnbo B Bepcun ¢
PEMHAMU Ha 3aCTeXKaX-«IUMyUKax».

MOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

Mosszka SAFEGUARD FOCUS o6ecneunBaeT komnpeccuto o6aactn
XUPYPryyeckoro BMeLaTenbCTea (BK/Yan oXe KapAMoCTUMYnaA-
Topa v UK[l) B paHHWIA NocneonepaLyioHHbl Nepros.

MPOTUBOMOKA3AHUA
«  Kneiikyto yacTb ycTpoiictea SAFEGUARD He cnenyeT Haknafibl-
BaTb Ha NOBPEXAEHHYIO KOXY.

+ He npeaHasHauyeHo AN oxaTns 6eApeHHO apTepun.

KNMHUYECKAA NOJIb3A

YctpoiictBo SAFEGUARD FOCUS nossonseT obecneunts Komnpec-
CUI0 3aKPBITON 061aCTV XMPYPrYeCKoro BMelaTeNbCTBa B paH-
HWIA NocneonepaunoHHbIN Neproa.

MEPbBI MPEAOCTOPOXHOCTHU

. ﬂaHHOe ychoncTBo MOXeT NCNoNb3oBaTbCA MeANUNHCKUMU
paGOTHI/lKaMI/I, nverwmnmn COOTBETCTBYIOLLYIO MOATOTOBKY MO
MCNoNb30BaHMIo yCTPONCTBA.

«+ BEC O nN060M CEpbe3HOM MHUMAEHTE, MPON3OLWEAIEM C
YCTPOWCTBOM, ClieflyeT coobLuaTb NPOU3BOANTENIO U KOMMe-
TEHTHOMY OpraHy COOTBETCTBYIOLLErO roCyjapcTBa-UieHa.

NPEAYNPEXAEHUA

+  3anpeljaeTca NpesBbiaTb PEKOMEHAOBAHHYIO AIMTENbHOCTD
BO3JeNCTBUA Npu ncnonbzosaHuu SafeGuard FOCUS,
NOCKOJbKY CYLIeCTBYET BEPOATHOCTb NOBPEXAEHUA TKAHEN.

+ He nopgepraiite ycTpoiictBo SafeGuard FOCUS Bo3paeictaumio
opraHun4yeckunx paCTBOpVITeJ'IeIh, MOCKONbKY 3TO MOXeT
NPVBECTU K MOBPEXAEHMNI0 yCTPONCTBA.

+  UYpesmepHoe HanosnHeHue 6anjoHa Bosayxom (Gonee 120 mn)
UpeBaTo pPaspbIBOM NGO OTCOEAMHEHMEM BaOHa, @ TaKxXe
MOXET MoMeLLaTh HafNexaluern GrKcaumm ycTpoincTsa.

+ He nbiTaliTecb HaNOXNTb KNeKyio YaCTb NOBTOPHO B APYrom
mecTe. Hapnexawan ¢puKkcayma Knekom 4acT BO3MOXKHa
TONBbKO NPU NEPBOM HaNOXKEHNU.

. nEpMOﬂM‘lECKVI 6annoH cnefyeTt 4yaCcTUYHO cayBaThb.

NPEAYNPEXAEHUE O HEAONYCTUMOCTU NOBTOPHOIO
NCNOJIb30BAHUA

TonbKo AnA NHAUBMAYaNbHOTO NOJIb30BaHUA. 3anpeljaeTca Nnos-
TOPHO MCMNONb30BaTh, 06pabaTbiBaTh MAN CTEPUIN30BATL U3Ae-
nue. NMoBToOpHble NCMONb30BaHNe, 06paboTKa Nnu cTepunnsauna
MOTYT HapyWUTb CTPYKTYPHYIO LeNOCTHOCTb YCTPOWNCTBA U/Unu
NPUBECTYU K OTKa3y YCTPOICTBA, YTO, B CBOIO OYepe/b, MOXeT npu-
BECTN K TPaBMe, 3a60NeBaHMio U CMepTu nayueHTa. MosTopHoe
1Cnonb3oBaHne, 06paboTKa 1 CTepunnsanmna yCTporncTa TakKe
MOTYT CO3/1aTb PUCK €ro 3arpA3HEHNA W/ NPUBECTU K NHGULM-
POBaHWIO UMW NEePeKPECTHOMY MHOULIMPOBAHMNIO NALNEHTA, BKITIO-
Yas, NTOMUMO MpoYero, Nnepeaavy NHdeKLMOoHHOro 3abonesaHua
(unn 3a6oneBaHwnii) OT OAHOTO NaUVEHTa K APYromy. 3arpasHeHne

YCTPOICTBA MOXKET NPUBECTY K TPaBMe, 3a60/1€BaHNI0 NN CMepTU
nauveHTa.

BO3MOXHbIE OCJTIOXKHEHUA/OCTATOYHbIE PUCKU
Smbonua, NnoBpexaeHne MATKNX TKaHeil, remaTtoma, MecTHoe
KpOBOTEeUEeHMNE, MECTHbI BEHO3HbI TPOM6GO3, NoBpeXaeHe
HepBa, 6051b N OHeMeHWE, MHEKLMA, annepruieckan peakuus,
Cy»eHue cocyfj0B U 06pa3oBaHNe apTePNOBEHO3HON GUCTYbI, @
TaKxe rncesfoaHeBpu3ma.

WHCTPYKLUA NO NPUMEHEHUIO

NoAroToBKA
1. Tocne 3aKpbITUA 06N1ACTU XMPYPrUYECKOro BMeLLaTeNbCcTBa
ybeanTech, UTo KoXa BOKPYT Hee UnicTan 1 cyxas.

PA3MELLEHUE: CAMOKJEALLEECA KPEMJIEHUE
2. CHMMUTE NOANOXKY C KNeNKow YacTu.

3. Pa3mecTute 6annoH B TpebyemMoM MecTe KOMMpeccum.

4. Hanoxute Knenkyio 4acTb Ha KOXY BOKPYT.

PA3SMELLEHUE: KPEMJIEHUE HA 3ACTEXKAX-<JINMYYKAX»

2. 3aKpenuTe KOHeL PeMHA C TUCHEHVEM Ha 6OKOBOI CTOPOHe
6annoHa.

3. O6epHWTE ANVHHDI PEMEHb C TUCHEHUEM BOKPYT Fpyau
nauneHTa, NPONyCcTUB €ro Noj Kaxaon pyKoii.

4. PasmectuTe 6aNsI0H B TPe6yeMOM MeCTe KoMnpeccnn,
MIOTHO 3aTAHUTE PEMEHD 11 3aKPEenuTe ero Ha
MPOTUBOMOOXHOW CTOPOHE 6ansoHa.
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3aKpenuTe KOPOTKMi pemeHb Ha 060POTHOW CTOPOHE

ANVHHOTO peMHA Ha CNHe nauueHTa.

MepeKnHbTE KOPOTKUI pEMEHDb Yepes MeYo 1 3akpenuTe
ero Ha BepxHei cTOpoHe 6ansioHa Takum 06pa3om, YTobbl
6annoH octaBanca Haa Tpebyemoit 0611acTbio KoMMpeccuu.

O6pesKbTe N3NULIKN PEMHEN.

MPUMEHEHUE KOMNPECCUMN

8.

9.

10.
1.

ﬂoncoenmume wnpuu, BCTaBMB €ro B KfianaH 1 NoBepHyB Ha
non-o6opora.

HanonHuTe 6annoH Bo3ayxom fo ob6bema 60 M, cneas 3a
MeCTOM KoMnpeccuun.

OTcoepnHMTE WNpwL,.

Mpoponxaa cneanTb 32 MECTOM KOMMPECcnm, No mepe
HeobXoAMMOCTMN N3MeHnTe 06bem GanoHa (He 6onee
120 mn).

Mo npowecTBUM paHHero NociieonepaLyioHHOro neproaa
YCTPOWICTBO pa3peluaeTcs HaNoHATbL 0 obbema He bonee
30 mn; OBLLEE Bpema HajlyBaHWA He AONKHO NPeBbILIaTh
24 yaca.

Mpn Heo6XOANMOCTN OTMETLTE Ha YCTPONCTBE BpeMaA
HajlyBaHuA 1 06bem 6annoHa.

CHATUE

14

Korpa Komnpeccus 6onblue He TpebyeTca, cayiiTe 6annoH ¢
NOMOLLbIO WIMNPWLIA 1 OCTOPOXKHO OTENUTE KNEKYI0 4acTb
NN6O OTCORAVHUTE 3aCTEXKU-CINMY UK.

MPUMEYAHUE. Ecnv Bo BpemA yaaneHunsa nnm noBTOPHOro
BBE/leHUA BO3AyXa HET BO3MOXXHOCTI BOCMOJIb30BaTbCA
wnpuuem SafeGuard FOCUS, MOXHO CHATb KONMAYoK TPYGKM,
NoBepHYB ero, 1 NPUCOeANHUTL CTAHAAPTHbIN Wnpwy Jlospa.
Mocne cHATUA KNeKoN YaCTyW C KOXW NaLueHTa He NblTaTech
3aKpenuTb ee cHoBa. Ecnv nocne cHATWA ycTpoincTBa
no-npexHemy TpebyeTca Komnpeccns, Heo6XoA4MMO
1Cnonb30BaTb HOBOE YCTPONCTBO.

Ytunusnpyite yctpoictso SafeGuard FOCUS B
COOTBETCTBNM C NPOTOKONIOM MeANLINHCKOTO yupeXxaeHua.

BHumatwue!

He ucnonb3yiite nsaenve 8 ciyyae
NOBPEX/AEHUA YNaKOBKM 1 06paTUTech K
VIHCTPYKLUM MO NPUMEHEHNIO

Homep no katanory

Kop napTtumn

I/I3qen|/|e MeANUNHCKOro Ha3HavyeHunAa

YHWKanbHbI nAeHTUGMKATOP yCTPONCTBA

,uﬂﬂ OAHOKPAaTHOro Ncnosib3oBaHnA

He CTepunn3oBaTb NOBTOPHO

CnepyiiTe UHCTPYKLMW MO NPUMEHEHI0

[inAa nonyyeHUs SNeKTPOHHO Konuun
ckaHupyiiTe QR-Koa nnu nepeianTe No ccbiike
www.merit.com/ifu n BBeanTe npeHTudMKaTOp
VHCTPYKLWW MO NpUMeHeHuto. [Ina nonyyeHus
neyaTHoOM Konuu obpaTuTecs B oTAEN PaboThi C
knunernTamm B CLLA nnm EBponeiickom cotose

CTelen N30BaHO 3TUNEHOKCMAOM

BHumaHue! GepepanbHbiii 3akoH CLUA
paspeluaeT NpoAaxy aHHOro yCTPONCTBa
TONbKO Bpayam 1Uan no nx HasHavyeHuto

OpuHapHan 6apbepHas cuctema ansa
CTepUNM3aLMK C 3alUTHOI YNaKOBKOW BHYTPU

Wcnonb3osatb go: IMT-MM-A44

[Nata nsrotosnenua: IM-MM-014

MpownssoanTens

YNONHOMOUEHHbI NpefcTaBnTeNb B
EBponeiickom coobuiectse

3awmatb OT BO34ENCTBUA CONHEYHbIX Nyyei

XpaHutb B CyXxom mecTte

bes natekca




Latvian

SAFEGUARD FOCUS

COMPRESSION DEVICE

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

APRAKSTS

SAFEGUARD FOCUS™ kompresijas ierice ir sterila, vienreizéjai
lietosanai paredzéta ierice. SAFEGUARD FOCUS iericei ir sterils
parséjs ar caurspidigu lodzinu virs kompresijas balona, kas
|lauj saskatit piek|uves vietu, nenonemot ierici vai neveicot
manipulacijas ar to. Lokanas uzpildes caurules gala ir varsts, kas
|lauj pievienot komplekta ieklauto §lirci ar pielagotu savienotaju,
kurs pievienots, lai iepumpétu balona gaisu un nodrosinatu
spiedienu uz vélamo vietu. SafeGuard FOCUS ierice ir pieejama ka
spiedienjutiga pasliméjosa versija un adhezivu nesaturosa versija
ar aki un cilpas siksnam.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

SAFEGUARD FOCUS parséjs nodrosina kompresiju uz slégtiem
kirurgiskiem laukiem (ieskaitot elektrokardiostimulatoru un ICD
kabatas) tuvakaja pécoperacijas perioda.

KONTRINDIKACIJAS
«  SAFEGUARD ierices adheziva dalu nedrikst izmantot uz bojatas
adas.

+Navindicéta augsstilba artérijas kompresijai.

KLINISKAS PRIEKSROCIBAS
SAFEGUARD FOCUS palidz nodrosinat kompresiju slégtiem
kirurgiskiem laukiem tuvakaja pécoperacijas perioda.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

- Soierici drikst izmantot tikai arsti, kas sanémusi piemérotu
apmacibu par ierices lietosanu.

« Eiropas Savieniba — par jebkadiem ar ierici saistitiem
nopietniem negadijumiem jazino razotajam un attiecigas
dalibvalsts kompetentajai iestadei.

BRIDINAJUMI
«  Neatstajiet SafeGuard FOCUS ieslégtu uz nepieméroti ilgu
laiku, jo var rasties audu bojajumi.

« Nepielaujiet SafeGuard FOCUS saskari ar organiskajiem
skidinatajiem, jo tie var izraisit ierices bojajumus.

« Jabalona iepilda vairak par 120 ml gaisa, balons var parspragt,
atdalities vai apdraudét ierices adheziva vai stiprinajuma
ipasibas.

«  Neméginiet parvietot adhezivu. Adhezivs pareizi pielip tikai
pirmaja uzklasanas reizé.

BRIDINAJUMS PAR ATKARTOTU LIETOSANU

Izmantot tikai vienam pacientam! Nelietot, neapstradat un
nesterilizét atkartoti. Atkartota lietosana, apstrade vai atkartota
sterilizésana var ietekmét ierices strukturalo veselumu un/vai
izraisit ierices darbibas atteici, kas savukart pacientam var izraisit
traumas, slimibu vai pat naves iestasanos. Tapat atkartota lieto3ana,
apstrade vai atkartota sterilizé3ana var radit ierices piesarnosanas
risku un/vai izraisit pacienta inficésanos vai savstarpéju inficésanos,
tostarp, bet ne tikai infekcijas slimibas(-u) parnesi no viena pacienta
uz citu. lerices piesarnosana var izraisit pacienta ievainojumu,
slimibu vai navi.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS/REZIDUALA RISKA FAKTORI
Embolija, miksto audu trauma, hematoma, lokala asinosana,
lokala vénu tromboze, nervu bojajumi, sapes vai nejutigums,
infekcija, alergiska reakcija, vazokonstrikcija un vénu fistula vai
pseidoaneirisma.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

SAGATAVOSANA
1. Péckirurgiska lauka slégsanas parliecinieties, ka apkartéja
ada ir tira un sausa.

IZVIETOSANA: ADHEZIVU SATUROSS VEIDS
2. Nonemiet adheziva pamatnes materialu.

3. Pielagojiet balonu vélamajai kompresijas vietai.
4. Uzklajiet adhezivu uz apkartéjas adas.

IZVIETOSANA: ADHEZIVU NESATUROSS VEIDS
2. Piestipriniet apdrukato siksnas galu pie balona malas.

3. Aptiniet garo apdrukato siksnu ap pacienta kratim zem katras
rokas.

4. Pielagojiet balonu vélamajai kompresijas vietai, ciesi savelciet
siksnu un piestipriniet to pretéja pusé.

5. Piestiprinietiso siksnu pie garas siksnas apakséjas dalas uz
pacienta muguras.
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Parvelcietiso siksnu pari plecam un piestipriniet pie balona
malas augséjas dalas, nodrosinot, ka balons atrodas virs
vélamas kompresijas vietas.

Apgrieziet lieko siksnas materialu.

KOMPRESIJAS PIEMEROSANA

8. lzmantojiet slirci ar varstu, to ievietojot un lidz pusei
pagriezot.

9. lepumpéjiet balona lidz 60 ml gaisa, novérojot kompresijas
vietu.

10. Atvienojiet slirci.

11. Turpiniet novérot vietu un péc vajadzibas mainiet gaisa
tilpumu, lidz kopéjais gaisa apjoms sasniedz 120 ml.

12. lericivar piepumpét ar ne vairak ka 30 ml gaisa péc tuvaka
pécoperacijas perioda beigam, neparsniedzot 24 stundu
KOPEJO piepildisanas laiku.

13. JanepiecieSams, uzierices atziméjiet piepildisanas laiku un
tilpumu.

IZNEMSANA

14. Ja kompresija vairs nav nepiecie$ama, ar $lirci izlaidiet no
balona gaisu un uzmanigi nonemiet adhezivu no adas vai
atvienojiet aki un cilpas siksnas.

PIEZIME. Ja gaisa izvadianas vai atkartotas ievadi$anas laika
nav pieejama SafeGuard FOCUS slirce, pagriezot var nonemt
caurulites vacinu un pievienot standarta Luer §lirci.

15. Kad adhezivs ir nonemts no adas, neméginiet to uzlikt
atpakal pacientam. Ja péc nonemsanas joprojam ir
nepiecieSsama kompresija, jaizmanto jauna ierice.

16. Utilizéjiet SafeGuard FOCUS saskana ar slimnicas protokolu.

Uzmanibu!

Neizmantot, ja iepakojums ir bojats, un skatit
lietosanas instrukciju.

Kataloga numurs
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Partijas kods

Mediciniska ierice

lerices unikalais identifikators

Vienreizéjai lietosanai

Nesterilizét atkartoti!

Skatit lietosanas instrukciju

Lai iegttu elektronisko kopiju, noskengjiet

QR kodu vai timekl|a vietné www.merit.com/ifu
ievadiet lieto3anas instrukcijas identifikacijas
numuru. Lai iegutu drukatu kopiju, zvaniet
Amerikas Savienoto Valstu vai ES klientu
apkalpo3anas nodalai
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Sterilizéts ar etilénoksidu

Uzmanibu! Saskana ar federalo (ASV) likumu 3is
ierices tirdznieciba ir atlauta tikai arstiem vai ar
arsta norikojumu.

Vienas sterilas barjeras sistéma ar
aizsargiepakojumu iek$pusé

Datums, lidz kuram izstradajums jaizlieto:
GGGG-MM-DD

Razosanas datums: GGGG-MM-DD

Razotajs
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Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena
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Neglabat saules gaismal

Glabat sausa vieta!
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Nesatur lateksu.




Lithuanian

SAFEGUARD FOCUS

COMPRESSION DEVICE

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

APRASYMAS

SAFEGUARD FOCUS™ kompresijos jtaisas yra sterilus vienkartinio
naudojimo prietaisas. SAFEGUARD FOCUS turi sterily tvarstj su
skaidriu langeliu vir§ kompresijos baliono, kuris pagerina priéjimo
vietos matomuma nenuimant prietaiso ir nemanipuliuojant juo.
Lanks¢iojo uzpildymo vamzdelio gale esantis voztuvas leidzia
prijungti pridedama $virksta su adaptuota jungtimi ir pripasti
baliong oru, kad reikalingoje vietoje baty sudaromas spaudimas.
SAFEGUARD FOCUS pateikiamas kaip priklijuojamas j spaudima
reaguojantis prietaisas ir kaip neklijuojamas prietaisas su kabliuku
ir kilpos dirzais.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

SAFEGUARD FOCUS tvarstis uztikrina kompresija uzdarytose
chirurginiy procediry vietose (iki ir jskaitant sirdies stimuliatoriy ir
ICD ki3enes) iskart po operacijos.

KONTRAINDIKACIJOS
«  SAFEGUARD lipnioji dalis neturéty bati klijuojama ant pazeistos
odos.

+ Tainetaikoma 3launinés arterijos kompresijai.

KLINIKINIAI PRIVALUMAI

SAFEGUARD FOCUS padeda uztikrinti kompresija uzdarytose
chirurginiy procediry vietose iskart po operacijos ir per pradinj
gijimo laikotarpj.

ATSARGUMO PRIEMONES

+ Prietaisg turéty naudoti gydytojai, tinkamai iSmoke naudotis
Siuo prietaisu.

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

ISPEJIMAI

«  Nepalikite SAFEGUARD FOCUS ant paciento per ilgai, nes taip
galima pazeisti audinius.

« Saugokite SAFEGUARD FOCUS nuo organiniy tirpikliy, nes jie
gali sukelti prietaiso pazeidimus.

« Pripatus oro baliona daugiau nei iki 120 ml jis gali sprogti,
atsijungti arba pakenkti prietaiso prilipinimo ar tvirtinimo
savybéms.

«  Nebandykite perklijuoti lipniosios dalies. Lipnioji dalis tinkamai
prilimpa tik lipdoma pirma karta.

«  Oro balionas turéty bati periodiskai is dalies i$leidziamas.

ISPEJIMAS DEL PAKARTOTINO NAUDOJIMO

Naudoti tik vienam pacientui. Nenaudoti, neapdoroti ir
nesterilizuoti pakartotinai. Pakartotinai naudojant, apdorojant ar
sterilizuojant gali bati pazeistas struktarinis prietaiso vientisumas
ir (ar) jis gali sugesti, todél pacientas gali patirti trauma, susirgti ar
net mirti. 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.
Dél prietaiso uztersimo pacientas gali patirti trauma, susirgti ar
net mirti.

GALIMOS KOMPLIKACIJOS / LIKUTINE RIZIKA

Embolija, mink3tyjy audiniy pazeidimas, hematoma, vietinis
kraujavimas, vietiné veny trombozé, nervy pazeidimas, skausmas
ar tirpimas, infekcija, alerginé reakcija, vazokonstrikcija ir veniné
fistulé arba pseudoaneurizma.

NAUDOJIMO INSTRUKCLJOS

PARUOSIMAS:
1. Uzdarius chirurginés procedaros vietg batina jsitikinti, kad
aplinkiné oda yra Svari ir sausa.

UZDEJIMAS: PRIKLIJUOJAMAS VARIANTAS

2. Nuo lipniosios dalies nupléskite apsaugine plévele.
3. Islygiuokite baliona ties norima prispausti vieta.

4. Uzklijuokite lipnigja dalj ant aplinkinés odos.

UZDEJIMAS: NEKLIJUOJAMAS VARIANTAS

2. Pritvirtinkite juostos galg su rastu prie baliono krasto Sono.

3. Apvyniokite ilggja juosta aplink paciento kratine po
kiekviena ranka.

4. I8lygiuokite baliong ties norima prispausti vieta, prakiskite ir
sandariai pritvirtinkite juosta prieSingoje puséje.

5. Pritvirtinkite trumpaja juosta prie ilgosios juostos apacios ant
paciento nugaros.




6.  Per petj permeskite trumpaja juosta ir pritvirtinkite prie oro
baliono krasto, kad balionas baty islaikomas pageidaujamoje
kompresijos vietoje.

7. Juostos medziagos pertekliy nukirpkite.

SPAUDIMAS

8. |statykite Svirksta j voztuva ir pasukite puse apsisukimo.

9.  Pripaskite baliong iki 60 ml oro stebédami reikalingos vietos
spaudima.

10.  Atjunkite Svirksta.

11.  Toliau stebékite kompresijos vieta ir, jei reikia, pakoreguokite
oro tarj; daugiausiai baliong galima pripasti iki 120 ml.

12. Prietaisas iskart po operacijos gali bati priptstas ne daugiau
kaip 30 ml, visas pripatimo laikotarpis gali trukti 24 valandas.

13. Jeireikia, pasizymeékite prietaiso priputimo laika ir pripatimo
tarj.

PASALINIMAS

14. Kai kompresija nebereikalinga, isleiskite org i$ baliono
Svirkstu ir atsargiai atklijuokite lipnigja dalj nuo odos arba
atkabinkite kablio ir kilpos juosteles.

PASTABA: jei oro isleidimo ar pakartotinio jleidimo metu
SAFEGUARD FOCUS 3virksto néra, galima pasukus atskirti
vamzdelio linijos dangtelj ir prijungti standartinj Luerio
Svirksta.

15. Kai lipnioji dalis atklijuojama nuo odos, nebandykite jos
priklijuoti pakartotinai. Jei kompresija reikia taikyti ir toliau,
naudokite nauja prietaisa.

16. SAFEGUARD FOCUS utilizuokite pagal ligoninés protokola.

Démesio

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista, perskaityti
naudojimo instrukcijg

#®>

Katalogo numeris

Partijos numeris

Medicinos prietaisas

Unikalus prietaiso identifikavimo numeris

Vienkartinio naudojimo

Pakartotinai nesterilizuoti

Zr. naudojimo instrukcijas

Elektroninj egzemplioriy gausite nuskaite QR
koda arba apsilanke interneto svetainéje www.
merit.com/ifu ir jvede naudojimo instrukcijy ID.
Dél spausdintos kopijos skambinkite JAV arba ES
klienty aptarnavimo tarnybai

I8 ®eEEE

g0

Sterilizuota naudojant etileno oksidg
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PERSPEJIMAS: pagal federalinius jstatymus (JAV)
3is prietaisas gali bati parduodamas tik gydytojui
nurodzius arba uzsakius.

Vienguba sterili barjeriné sistema su viduje
esancia apsaugine pakuote

Panaudoti iki: MMMM-MM-DD

Pagaminimo data: MMMM-MM-DD

Gamintojas
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Laikyti atokiai nuo tiesioginés saulés $viesos

Laikyti sausoje vietoje
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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 sensibild 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 postoperatorie.

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

«  Neindicat pentru compresia arterei femurale.

BENEFICII CLINICE
SAFEGUARD FOCUS ajuta la asigurarea compresiei pe plagile
chirurgicale inchise, in perioada imediat postoperatorie.

MASURI DE PRECAUTIE
« Acest dispozitiv trebuie folosit doar de catre clinicieni cu
instruire corespunzatoare privind utilizarea sa.

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

AVERTISMENTE

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

« Nuexpuneti 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.

« Nuincercatisa repozitionati adezivul. Adezivul se lipeste corect
doar la prima aplicare.

« Balonul trebuie dezumflat partial la intervale periodice.

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 incrucisata, 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 fistula venoasa sau
pseudoanevrism.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

PREGATIRE:
1. Dupainchiderea plagii chirurgicale, asigurati-va ca pielea din
jur este curata si uscata.

POZITIONARE: TIP CU ADEZIV
2. Indepértati materialul din spate de pe adeziv.

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

POZITIONARE: TIP FARA ADEZIV

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

3. Infasurati banda lungd imprimata 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.




7.

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

Taiati materialul excesiv al benzii.

APLICAREA COMPRESIEI

8.

10.
.

13.

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

Umflati balonul cu pana la 60 ml de aer, urmarind compresia
zonei.

Deconectati seringa.

Continuati sa urmariti zona si modificati volumul de aer dupd
caz, pand la un volum total de 120 ml de aer.

Dispozitivul poate fi umflat dupa perioada imediat
postoperatorie cu cel mult 30 ml, pe o perioada TOTALA de
umflare de 24 de ore.

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

INDEPARTAREA

14.

Atunci cand nu mai este nevoie de compresie, dezumflati
balonul cu seringa si indepartati cu atentie adezivul de pe
piele sau dezlipiti benzile cu ,arici”.

NOTA: Dacé seringa SafeGuard FOCUS nu este disponibild in
timpul eliminarii sau reinjectarii aerului, capacul de pe linia
tubului poate fi indepartat prin rasucire si poate fi atasata o
seringd luer standard.

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.

Eliminati SafeGuard FOCUS conform protocolului spitalului.

Atentie

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

Numér de catalog

Cod lot

Dispozitiv medical

Identificatorul unic al dispozitivului

De unica folosinta

Anu se resteriliza

Consultati instructiunile de utilizare

Pentru copia electronicd, scanati codul QR
sau accesati www.merit.com/ifu si introduceti
numarul de identificare (ID) din Instructiunile
de utilizare. Pentru exemplarul tiparit, apelati
departamentul de asistenta pentru clienti din
SUA sau din UE.

Sterilizat folosind oxidul de etilend

RONLY

Atentie: Legislatia federalé (SUA) restrictioneaza
vanzarea acestui dispozitiv, care poate

fi efectuatd numai de un medic sau la
recomandarea unui medic.

Sistem unic de barierd sterila cu ambalaj de
protectie in interior

A se utiliza pana la data de: AAAA-LL-ZZ

Data fabricatiei: AAAA-LL-ZZ

Producator

ol S ER el

Reprezentant autorizat in Comunitatea
Europeana
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A se feri de razele soarelui

A se pastra intr-un loc uscat
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Nu contine latex




Slovak

SAFEGUARD FOCUS

COMPRESSION DEVICE

POPIS

Kompresna pomocka SAFEGUARD FOCUS™ je sterilna jednorazova
pomdcka. Pomocka SAFEGUARD FOCUS obsahuje sterilny obvaz
s priehfadnym okienkom nad kompresnym balénikom, ktoré
ulahcuje viditefnost miesta pristupu bez odstranenia pomédcky
alebo manipuldcie s pomockou. Ventil na konci flexibilnej
plniacej hadi¢ky umoziuje pripojenie prilozenej striekacky
k prispésobenému konektoru na naftiknutie balénika vzduchom,
aby mohol tlak pdsobit na pozadované miesto. Pomocka
SafeGuard FOCUS sa dodava v samolepiacej verzii citlivej na tlak
avo verzii bez lepiacieho prostriedku s popruhmi na suchy zips.

INDIKACIE NA POUZITIE

Obvaz SAFEGUARD FOCUS umoziuje kompresiu na uzavretych
miestach chirurgického zakroku (do a vratane vreciek na
kardiostimulator a ICD) bezprostredne v pooperaénom obdobi.

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

« Pomdcka nie je ur¢ena na kompresiu artérie femoralis.

KLINICKE VYHODY
SAFEGUARD FOCUS pomaha 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 vézny incident v sdvislosti
s touto pomdckou nahlasit vyrobcovi a kompetentnému tradu
prislusného ¢lenského statu.

VAROVANIA

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

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

«  Prinadmernom naftiknuti nad 120 ml vzduchu méze baldnik
prasknut, odpojit sa alebo narusit schopnosti adhézie alebo
upevnenia pomocky.

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

+ Balonik sa ma v pravidelnych intervaloch ¢iasto¢ne vypustit.

BEZPECNOSTNE VYHLASENIE TYKAJUCE SA OPAKOVANEHO
POUZITIA

Ur¢ené na pouzitie iba pre jedného pacienta. Opakovane
nepouzivajte, opakovane nespracovavajte ani opakovane
nesterilizujte. Opakované pouzitie, opakované spracovanie
alebo opakovana sterilizacia mozu ovplyvnit celistvost Struktury
pomocky alebo spdsobit zlyhanie pomocky, ¢o méze mat za
nasledok poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta. Opakované
pouzitie, opakované spracovanie alebo opakovana sterilizacia
mozu tiez sposobit kontaminaciu pomdcky, infekciu alebo krizovu
infekciu u pacienta a okrem iného aj prenos infekénych choréb
zjedného na druhého pacienta. Kontaminacia tejto pomocky moze
viest k zraneniu, chorobe alebo smrti pacienta.

POTENCIALNE KOMPLIKACIE/REZIDUALNE RIZIKA

Embdlia, poranenie makkych tkaniv, hematém, lokélne krvacanie,
lokalna vendzna trombdza, poskodenie nervov, bolest alebo
necitlivost, infekcia, alergické reakcia, vazokonstrikcia a venézna
fistula alebo pseudoaneuryzma.

NAVOD NA POUZIVANIE

PRIPRAVA:
1. Pouzavreti miesta chirurgického zakroku sa uistite, Ze okolita
pokozka je ¢istd a sucha.

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

3. Zarovnajte baldnik s pozadovanym miestom kompresie.
4. Aplikujte lepiaci prostriedok na okolitt pokozku.

UMIESTNENIE: TYP BEZ LEPIACEHO PROSTRIEDKU

2. Pripojte potlaceny koniec popruhu k boku okraja balénika.

3. Dlhy potlaceny popruh ovinte 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 bal6nik udrziava
v pozadovanej oblasti kompresie.

Odstrihnite nadbyto¢ny material popruhu.

APLIKACIA KOMPRESIE

8.

10.
.

Zasunutim a polovi¢nym otocenim pripojte striekacku
sventilom.

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

Odpojte striekacku.

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

Pomocku mozno nafukovat bezprostredne po poopera¢nom
obdobi maximalne do objemu 30 ml po CELKOVU dobu
nafukovania 24 hodin.

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

ODSTRANENIE

14.

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

POZNAMKA: Pokial po¢as odstranovania vzduchu alebo
opatovného vstrekovania nie je k dispozicii striekacka
SafeGuard FOCUS, mozete otd¢anim odstranit uzaver na
trubici a nasadit Standardn striekacku typu luer.

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

Pomocku SafeGuard FOCUS zlikvidujte podla nemocni¢ného
protokolu.

Upozornenie

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

Katalégové ¢islo

e [#| ® >

Cislo 3arze

Zdravotnicka pomécka

Jedinec¢ny identifikdtor pomocky

Jednorazové pouzitie

Opétovne nesterilizujte

Pozrite ndvod na pouzitie

Ak chcete ziskat elektronicku képiu,

naskenujte QR kod alebo navstivte stranku
www.merit.com/ifu a zadajte ID ¢islo navodu

na pouzitie. Ak chcete ziskat tlacenu kopiu,
kontaktujte oddelenie sluzieb zékaznikom v USA
alebo EU

g0

Sterilizované etylénoxidom

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

Systém s jednou sterilnou bariérou s ochrannym
obalom vnutri

Datum pouzitelnosti: RRRR-MM-DD

Datum vyroby: RRRR-MM-DD

Vyrobca
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Opréavneny zastupca v Eurépskom spolocenstve
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Chrénte pred slne¢nym svetlom

Uchovavajte v suchu
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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 olak3ava 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¢ujudii stimulator srca i dZzepove ICD-a) u
neposrednom postoperativnom razdoblju.

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

- Nijeindicirano za kompresiju bedrene arterije.

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

MJERE OPREZA
«  Ovaj proizvod smiju upotrebljavati samo klini¢ari koji su zavrsili
odgovarajucu obuku 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 do¢i do ostecenja tkiva.

- SafeGuard FOCUS ne izlazZite organskim otapalima jer mogu
uzrokovati njegovo ostecenje.

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

«  Ne poku3avajte ponovno namjestiti ljepljivi dio. Ljepljivi se dio
pravilno drzi jedino pri prvoj primjeni.

+ Balon se treba djelomi¢no ispuhati u redovitim intervalima.

1ZJAVA O PREDOSTROZNOSTI U VEZI S PONOVNOM UPORA-
BOM

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,
3to, 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¢ujuci, bez ograni¢enja,
prijenos zaraznih bolesti s jednog pacijenta na drugog.
Kontaminacija uredaja moze dovesti do povrede, oboljenja ili smrti
pacijenta.

MOGUCE KOMPLIKACIJE / PREOSTALE OPASNOSTI

Embolija, ozljeda mekog tkiva, hematom, lokalno krvarenje,
lokalna venozna tromboza, osteéenje 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. Uklonite podlogu s naljepnice.

3. Poravnajte balon sa Zeljenim mjestom kompresije.
4.  Zalijepite ljepljivi dio na okolnu kozu.

POSTAVLJANJE: VERZIJA BEZ NALJEPNICE
2. Pricvrstite otisnuti kraj trake na stranu granice balona.

3. Omotajte dugu otisnutu traku oko prsa pacijenta ispod svake
ruke.

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

5. 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, pazedi da se balon nalaziiznad Zeljenog
podru¢ja kompresije.

Odrezite visak trake.

PRIMJENA KOMPRESIJE

8.

10.
.

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.

Uredaj se moze napuhati neposredno nakon
postoperativnog razdoblja ne vise od 30 ml, do UKUPNOG
vremena napuhavanja od 24 sati.

Po potrebi biljeZite vrijeme i zapremninu napuhavanja na
proizvodu.

UKLANJANJE

14.

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

NAPOMENA: ako $trcaljka 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.

Oprez

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje oste¢eno
i procitajte upute za uporabu

Kataloski broj

e [#| ® >

Sifra serije

Medicinski proizvod

Jedinstvena identifikacija proizvoda

Za jednokratnu uporabu

Nemojte ponovno sterilizirati

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
korisni¢ku podrsku za korisnike iz SAD-a ili EU

=R I=EE

Sterilizirano s pomocu etilen-oksida

RONLY

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

Jednostruka sterilna ambalaza u kojoj se nalazi
zastitno pakiranje

Upotrijebiti do: GGGG-MM-DD

Datum proizvodnje: GGGG-MM-DD

Proizvodac
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Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici
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Drzati podalje od sunceve svjetlosti

Cuvati na suhom

@[

Bez lateksa




Estonian

SAFEGUARD FOCUS

COMPRESSION DEVICE

KASUTUSJUHEND

KIRJELDUS

SAFEGUARD FOCUS™ kompressiooniseade on steriilne hekordselt
kasutatav seade.Seade SAFEGUARD FOCUS on steriilne mahis,
millel on ldbipaistev aken kompressioonballooni kohal, mis
hélbustab juurdepaasu alale ilma seadet eemaldamata voi
manipuleerimata.Painduva taitetoru otsas olev klapp véimaldab
thendada kaasasoleva ja kohandatud liitmikuga sustla, et tdita
ballooni 6huga, mis tekitab soovitud kohas surve. Seade SafeGuard
FOCUS on varustatud survetundliku isekleepuva versiooniga ja
liimivaba versiooniga, millel on konks ja aasarihmad.

KASUTUSNAIDUSTUSED

Side SAFEGUARD FOCUS pakendatakse suletud kirurgilisele
paikmele (kuhu kuuluvad stimulaator ja ICD-taskud) vahetult
operatsiooni jarel.

VASTUNAIDUSTUSED
Seadme SAFEGUARD kleepuvat osa ei tohi kasutada
kahjustatud naha kohal.

Ei ole ndidustatud reiearteri kompressiooniks.

KLIINILISED KASUTEGURID
Seade SAFEGUARD FOCUS aitab pakendada suletud kirurgilise
paikme vahetult operatsiooni jérel.

ETTEVAATUSABINOUD
Seadet tohivad kasutada klinitsistid, kes on saanud seadme
kasutamiseks piisava valjabppe.

Euroopa Liidus tuleb igast seadmega seotud raskest
vahejuhtumist teatada tootjale ja asjakohase liikmesriigi
padevale ametiasutusele.

HOIATUSED
Arge jatke seadet SafeGuard FOCUS peale sobimatult kauaks,
sest see voib pohjustada koekahjustusi.

Arge laske seadmel SafeGuard FOCUS kokku puutuda
orgaaniliste lahustega, kuna see voib seadet kahjustada.

120 ml Gletav 6hu tilekoormus voib pohjustada ballooni
I6hkemise, eemaldada vo6i kahjustada seadme kleepumis- voi
kinnitusomadusi.

Arge puitidke kleeppinda timber paigutada. Kleeppind kleepub
korralikult ainult esimesel kasutamisel.

Balloon tuleb perioodiliselt osaliselt tiihjendada.

KORDUVA KASUTAMISE HOIATUS

Kasutamiseks ainult tihel patsiendil. Mitte korduskasutada,
resteriliseerida ega uuesti toddelda. Korduskasutamine, uuesti
t66tlemine voi resteriliseerimine voib rikkuda seadme struktuurse
terviklikkuse ja/voi pohjustada seadme rikke, mille tagajarjeks
voib olla patsiendi vigastamine, haigestumine voi surm.
Korduskasutamine, uuesti to6tlemine voi resteriliseerimine voib
samuti pohjustada seadme saastumise ja/vdi patsiendi nakatumise
voi ristnakatumise, sealhulgas nakkushaigus(t)e tlekandumise
Uhelt patsiendilt teisele. Saastunud seade voib patsienti vigastada,
pohjustada haigust voi surma.

VOIMALIKUD KOMPLIKATSIOONID/JAAKRISKID

Emboolia, pehmete kudede kahjustus, hematoom, kohalik
verejooks, lokaalne veenitromboos, narvikahjustus, valu voi
tuimus, infektsioon, allergiline reaktsioon, vasokonstriktsioon ja
venoosne fistul voi pseudoaneuriism.

KASUTUSJUHEND

ETTEVALMISTAMINE:
1. Pérastkirurgilise paikme sulgemist veenduge, et iimbritsev
nahk on puhas ja kuiv.

PAIGUTUS: KLEEPPINNAGA
2. Eemaldage kleeppinna kaitsematerjal.

3. Joondage balloon soovitud kompressioonikohaga.
4.  Asetage kleeppind timbritsevale nahale.

PAIGUTUS: KLEEPPINNATA

2. Kinnitage rihma triikitud ots 6hupalli &arise kilge.

3. Méhkige pikk triikitud rihm patsiendi mélema kae alt rinna
timber.

4. Joondage balloon soovitud kompressioonikohaga ja
tdmmake rihm tugevasti kinni ja kinnitage vastaskiiljele.

5. Kinnitage lthike rihm patsiendi seljal oleva pika rihma
alaosale.




7.

Tooge lithike rihm dle 6la ja kinnitage ballooni darise
tlaosale, tagades, et ballooni hoitakse soovitud
kompressioonikohal.

Loigake dra rihma dleliigne osa.

KOMPRESSIOONI RAKENDAMINE

8.

10.
.

13.

Uhendage siistal klapiga, sisestades ja keerates seda poole
poorde vorra.

Taitke balloon kuni 60 ml 6huga, jélgides
kompressioonikohta.

Uhendage siistal lahti.

Jatkake koha jalgimist ja vajadusel muutke 6hu mahtu kuni
120 ml 6humahuni.

Seadme voib tdita vahetu operatsioonijargse aja méodumisel
kuni 30 ml ulatuses, kompresssiooni rakendamise aeg peab
sealjuures jadma 24 tunni PIIRESSE.

Soovi korral markige seadmele inflatsiooniaeg ja -maht.

EEMALDAMINE

14.

Kui komprsessiooni enam vaja ei ole, tiihjendage balloon
sustlaga ja eemaldage ettevaatlikult naha kiiljest kleepala voi
eemaldage konks ja aasa ribad.

MARKUS: kui 6hu eemaldamiseks véi uuesti taitmiseks ei
saa kasutada SafeGuard FOCUS-i suistalt, saab korgi voolikult
mabha keerata ja kinnitada standardse luer-iihendusega
stistla.

Kui kleeppind on nahalt eemaldatud, drge putidke seda
tagasi patsiendile kinnitada. Kui parast eemaldamist on
kompressioon veel vajalik, tuleb kasutada uut seadet.
Korvaldage seade SafeGuard FOCUS vastavalt haigla
protokollile.

Ettevaatust!

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud ning
lugege kasutusjuhendit

#®>

Katalooginumber

Partii number

Meditsiiniline seade

Kordumatu identifitseerimiskood

Uhekordseks kasutamiseks

Mitte resteriliseerida

Vt kasutusjuhendit

Elektroonilise koopia saamiseks

skannige QR-kood v6i minge aadressile
www.merit.com/ifu ja sisestage
kasutusjuhendi ID. Triikitud koopia saamiseks
helistage USA vo6i EL-i klienditeenindusse

I8 ®eEEE
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Steriliseeritud etlleenoksiidiga
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Ettevaatust! USA foderaalseadus lubab seda
seadet miitia ainult arstil voi arsti korraldusel.

Uhekordne steriilne kaitsesiisteem sisemise
kaitsepakendiga

Kolblikkuskuupéev: AAAA-KK-PP

Tootmise kuupdev: AAAA-KK-PP

Tootja
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Volitatud esindaja Euroopa Liidus
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Kaitsta pdikesevalguse eest

Hoida kuivas
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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 omogoc¢a 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 razlicici, ki je obcutljiva
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 sréni spodbujevalnik oz. ICD) v
obdobju neposredno po kirurskem posegu.

KONTRAINDIKACIJE
« Lepilnega dela pripomocka SAFEGUARD se ne sme uporabljati
na ranjeni kozi.

« Tapripomocek ni namenjen za kompresijo stegenskih arterij.

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

PREVIDNOSTNI UKREPI
« Tapripomocek lahko uporabljajo samo zdravniki, ki so ustrezno
usposobljeni za njegovo uporabo.

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

OPOZORILA
- Ceje pripomocek SafeGuard FOCUS nameséen 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
podi 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.

- Balon je treba delno izprazniti v rednih presledkih.

1ZJAVA O VARNOSTI PONOVNE UPORABE

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

MOZNI ZAPLETI/PREOSTALO TVEGANJE

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

NAVODILA ZA UPORABO

PRIPRAVA:
1. Pozaprtjuincizije se prepricajte, da je koza v okolici rane
Cistain 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 zmestom, 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 opazujte stiskanje
mesta.

10. Odklopite brizgo.

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

12.  Pripomocek je lahko napolnjen po obdobju neposredno po
kirurskem posegu, pri cemer kolic¢ina zraka ne sme preseci
30 ml, SKUPEN cas napolnjenosti pa ne sme preseci 24 ur.

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

uporabljeno koli¢ino zraka.

ODSTRANITEV

14.

Ko kompresija ni ve¢ 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 se vedno potrebna kompresija, morate uporabiti
nov pripomocek.

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

Pozor

Ne uporabite, ¢e je ovojnina poskodovana, in
glejte navodila za uporabo.

Kataloska stevilka

e [#| ® >

Oznaka serije

Medicinski pripomocek

Edinstven identifikator pripomocka

Za enkratno uporabo.

Ne sterilizirajte ponovno.

Glejte navodila za uporabo.

Za elektronski izvod opti¢no preberite kodo QR
ali obis¢ite spletno stran www.merit.com/ifu
ter vnesite identifikacijsko Stevilko navodil za
uporabo. Za tiskan izvod pokli¢ite sluzbo za
pomo¢ strankam v ZDA ali EU.

I8 ®ogE

Sterilizirano z etilenoksidom.

RONLY

Pozor - zvezna zakonodaja ZDA dovoljuje
prodajo tega pripomocka samo zdravnikom ali
na zdravniski recept.

Sistem enojne sterilne pregrade z notranjo
zascitno ovojnino

Uporabiti do: LLLL-MM-DD

Datum proizvodnje: LLLL-MM-DD

Proizvajalec
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Pooblasceni predstavnik v Evropski skupnosti
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Zaicitite pred sonéno svetlobo.

Zas(itite pred vlago.
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Ne vsebuje lateksa




AERIT, D104 CEW

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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