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SAFEGUARD

24cm PRESSURE ASSISTED DEVICE

INSTRUCTIONS FOR USE

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

DEVICE DESCRIPTION

The SAFEGUARD 24 cm is a single use disposable device. SAFEGUARD
has a clear medical grade polyurethane window and bladder, a clear
medical grade PVC flexible fill tube, and a pressure sensitive, self-ad-
hesive peel backing. A luer valve on the end of the fill tube enables

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

INDICATIONS

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

The device is also indicated in the reduction of active compression
time in femoral artery cannulation following diagnostic and interven-
tional procedures.

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

CAUTIONS

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

CAUTION: With over-inflation i.e., above 40 mL’s of air, the bulb

may begin to expand radially and could compromise the adhesive
properties of the device.

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

REUSE PRECAUTION STATEMENT

For single patient use only. Do not reuse, reprocess or resterilize.
Reuse, reprocessing or resterilization may compromise the structural
integrity of the device and/or lead to device failure which, in turn,
may result in patient injury, illness or death. Reuse, reprocessing or
resterilization may also create a risk of contamination of the device
and/or cause patient infection or cross-infection, including, but not
limited to, the transmission of infectious disease(s) from one patient
to another. Contamination of the device may lead to injury, iliness or
death of the patient.

PRECAUTIONS

« Use proper aseptic techniques while handling product.

« Do not use if package is damaged

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

POTENTIAL ADVERSE EFFECTS

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

« Local bleeding

« Arterio-venous fistula or pseudoaneurysm

PRE-HEMOSTASIS, or MANUAL ASSIST TECHNIQUE (MAT)

PLACEMENT OF SAFEGUARD

1. Before adhering SAFEGUARD to the
patient, be sure skin is clean and dry. /
Determine the appropriate angle for
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SAFEGUARD placement to provide easy
access to luer inflate/deflate port and to
allow for easy sheath removal.

Note: Placement may require adjustment

based on the patient’s anatomy, angle

of the puncture site, and the presence or

absence of a procedural sheath.

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

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

Note: It is recommended that you aspirate

the sheath prior to removal to prevent distal

embolization from residual clot in sheath.

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

5. Attach and completely engage a
standard luer lock syringe to inflate the
desired volume a maximum volume
of 40 mLs of air into the bulb to apply
pressure on the arteriotomy site. Syringe
must be completely engaged in the
luer to inflate/deflate the bulb. Remove
syringe.

Note: Maintain pressure on the plunger

while detaching syringe from the SAFE-

GUARD valve. Observe that the desired

pressure is achieved and maintained.

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

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

«  Slowly release manual compression.

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

«  Confirm hemostasis by viewing the site
through the inflated bulb window.
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* Recommendations (MAT only):
Diagnostic patients - minimum 5 minutes
Interventional patients - minimum 10 minutes

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

9. Deflate bulb every two hours to allow for capillary refill and to
assess the site. Re-inflate the bulb if necessary.



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

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

avacuum on the site.

11. Prior to discharge of the patient, remove SAFEGUARD and apply
sterile dressing per hospital protocol.

POST-HEMOSTASIS TECHNIQUE

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

verify.

Note: Before adhering SAFEGUARD to the

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

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

2. Attach an appropriately sized standard
luer lock syringe to the valve of the
SAFEGUARD device.

Note: Syringe must be completely engaged

in the luer to inflate/deflate the bulb.

3. Inflate the bulb of the SAFEGUARD
device with air to the desired volume of
air (24cm maximum of 40 mL's) to apply
pressure on the arteriotomy site and re-
move the syringe. Check distal/proximal
pulses to assure flow is maintained.

Note: Maintain pressure on the plunger
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while detaching syringe from the valve of

the SAFEGUARD device. Observe that the

desired volume is achieved and maintained.

4. Per hospital protocol, periodically check the site through the
bulb window to assure hemostasis is maintained and the bulb
maintains pressure.

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

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

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

avacuum on the site.

7. Prior to discharge of the patient, remove the SAFEGUARD device
and apply sterile dressing per hospital protocol.

Maintain sterile field during application.
Keep away from sunlight

Do not Resterilize

Do not Reuse

Do not use if package is damaged
Catalog Number

Lot Number

Use By

Sterilized Using Gamma

Caution: Consult accompanying document
Manufacturer

Authorized Representative

SAFEGUARD

DISPOSITIF DE 24 cm ASSISTE PAR PRESSION

MODE D’EMPLOI

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le SAFEGUARD de 24 cm est un dispositif jetable a usage unique.

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

INDICATIONS

L'utilisation de I'appareil SAFEGUARD assisté par pression de 24 cm
estindiquée pour obtenir et maintenir I'hémostase.

Le dispositif est également indiqué pour réduire le temps de com-
pression active lors d'un cathétérisme de I'artére fémorale selon les
procédures diagnostiques et interventionnelles.

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

MISES EN GARDE

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

MISES EN GARDE : Lors de sur-inflation, c’est-a-dire au-dela de 40
ml d'air, le ballonnet peut commencer a se dilater radialement et
pourrait compromettre les propriétés adhésives de l'appareil.
MISES EN GARDE :Une sous-inflation du dispositif pourrait compro-
mettre la capacité de I'appareil & obtenir et a maintenir 'hémostase.



PRECAUTIONS RELATIVES A LA REUTILISATION

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

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

PRECAUTIONS

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

o Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

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

EFFETS INDESIRABLES POTENTIELS

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

o Hématome

o Saignement local

o Fistule artério-veineuse ou pseudoanévrisme

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

PLACEMENT DU SAFEGUARD

1. Avant d'apposer le SAFEGUARD sur le
patient, assurez-vous que la peau est
propre et séche. Déterminez I'angle
approprié pour placer le SAFEGUARD
afin de fournir un acces facile au port
Luer de gonflage/dégonflage et de
permettre un retrait facile de la gaine.

Remarque : Le placement peut nécessiter /

un ajustement en fonction de 'anatomie

du patient, de I'angle du site de ponction

et de la présence ou absence d'une gaine
de procédure.

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

sa vérification.
3. Retirez la gaine de procédure d'environ
1 po (2,5 cm) de sorte que lorsque le
SAFEGUARD adhére a la peau, le raccord
de la gaine soit en dehors de la zone M%)
adhésive du SAFEGUARD.
Remarque : Il est recommandé d'aspirer
la gaine avant de la retirer pour éviter une

embolisation distale par un caillot résiduel

dans la gaine.

4. Retirez le support adhésif et placez le
ballonnet ou vous placeriez vos doigts
pour effectuer une compression manu-
elle (par exemple, dans les procédures i
d‘artére fémorale, généralement au
point de pouls fémoral maximal). &

Assurez-vous que le SAFEGUARD adhére
complétement a la peau.

5. Attachez et engagez complétement une seringue Luer Lock
standard pour le gonfler au volume souhaité, soit un volume max-
imum de 40 ml d'air dans I'ampoule pour appliquer une pression

sur le site d'artériotomie. La seringue

doit étre complétement engagée dans
le port Luer pour gonfler/dégonfler le
ballonnet. Retirez la seringue.

Remarque : Maintenez la pression sur le

piston tout en détachant seringue de la

valve du SAFEGUARD. Observez que la pres- !

sion souhaitée est atteinte et maintenue.

atement une compression manuelle
directement sur le ballonnet gonflé.

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

o Relachez doucement la compression
manuelle.

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

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

6. Retirez la gaine, puis appliquez immédi-

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

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

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

10. Dégonflez le ballonnet en attachant une seringue Luer Lock de
taille appropriée a la valve, engagez la valve et déprimez lente-
ment le ballonnet pour remplir la seringue d‘air. Sinon, retirez le
piston de la seringue, attachez la seringue et laissez I'air s'échap-
per lentement tout en appuyant doucement sur le ballonnet.

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

car cela créera un vide au site.

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

TECHNIQUE POST-HEMOSTASE

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

Remarque : Avant d'apposer le SAFEGUARD

sur le patient, assurez-vous que la peau G\

est propre et séche. Déterminez I'angle ~,

approprié pour placer le SAFEGUARD afin

de fournir un accés facile au port Luer pour
le gonfler/dégonfler.

2. Attachez une seringue Luer Lock de
taille standard appropriée a la valve du
dispositif SAFEGUARD.

Remarque : La seringue doit étre com-

plétement engagée dans le port Luer pour & I\

gonfler/dégonfler le ballonnet.

3. Gonflez le ballonnet du dispositif
SAFEGUARD au volume d’air désiré (40
ml maximum pour le 24 cm) pour appli-




quer une pression sur le site d'artériotomie et retirez la seringue.
Vérifiez le pouls distal/proximal pour s'assurer que le débit est
maintenu.

Remarque : Maintenez la pression sur le piston tout en détachant se-

ringue de la valve du dispositif SAFEGUARD. Observez que le volume

désiré est atteint et maintenu.

4. Selon le protocole de I'hdpital, vérifiez réguliérement le site par
la fenétre du ballonnet pour s'assurer que I'hémostase est main-
tenue et que le ballonnet maintient la pression.

5. Dégonflez le ballonnet toutes les deux heures et évaluez le site.
Regonflez le ballonnet si nécessaire.

6. Dégonflez le ballonnet en attachant une seringue Luer Lock de
taille appropriée a la valve, engagez la valve et déprimez lente-
ment le ballonnet pour remplir la seringue d‘air. Sinon, retirez le
piston de la seringue, attachez la seringue et laissez |'air s’échap-
per lentement tout en appuyant doucement sur le ballonnet.

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

car cela créera un vide sur le site.

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

Maintenir un champ stérile pendant l'application.
Abriter de la lumiére du soleil

Ne pas restériliser

Ne pas réutiliser

@
®

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
Numéro de catalogue

Numéro de lot

Utilisez par
STERILE[ R | Stérilisé par rayons gamma
Mise en garde : Consultez le document d’accompagnement

Fabricant

ED

Représentant autorisé

SAFEGUARD

Dispositivo A Pressione Assistita Safeguard 24 cm

ISTRUZIONI P L'uso

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

SAFEGUARD 24 cm & un dispositivo monouso dotato di una finestra
e di un bulbo in poliuretano trasparente per uso medicale, di un tubo
di riempimento flessibile in PVC per uso medicale e di un supporto
autoadesivo sensibile alla pressione. Una valvola con attacco Luer
posta all'estremita del tubo di riempimento consente di collegare
una siringa per gonfiare d‘aria il bulbo centrale e creare pressione
sul sito di inserzione. Il dispositivo a pressione assistita SAFEGUARD
presenta una medicazione sterile con finestra trasparente che facilita
la visibilita del sito di accesso senza dover rimuovere o manipolare il
dispositivo.

INDICAZIONI

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

Il dispositivo € inoltre indicato per ridurre il tempo di compressione
attivo dopo l'incannulamento dell’arteria femorale in seguito a
procedure diagnostiche e d'intervento.

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

AVVERTENZA

B Only. Avvertenza: la legge federale degli Stati Uniti limita la vendi-
ta di questo dispositivo ai medici o su loro prescrizione.
AVVERTENZA: In caso di gonfiaggio eccessivo (oltre 40 ml di aria), il
bulbo pud cominciare a espandersi in direzione radiale, compromet-
tendo la capacita di adesione del dispositivo.

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

DICHIARAZIONE DI PRECAUZIONE PER IL RIUTILIZZO

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

PRECAUZIONI

« Adottare tecniche asettiche durante la manipolazione del prodotto.

« Non utilizzare se la confezione & danneggiata.

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

POTENZIALI EFFETTI AVVERSI

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

«  Ematoma

« Sanguinamento locale

« Fistola artero-venosa o pseudoaneurisma

PRE-EMOSTASI o TECNICA MANUALE ASSISTITA (MAT)

APPLICAZIONE DI SAFEGUARD

1. Prima di applicare SAFEGUARD sul
paziente, accertarsi che la cute sia
pulita e asciutta. Determinare la
corretta angolazione di applicazione di
SAFEGUARD per facilitare I'accesso alla
porta di gonfiaggio/sgonfiaggio Luer e
permettere una facile rimozione della
guaina.

Nota: I'applicazione puo richiedere una

regolazione in base all'anatomia del pazi-

ente, all'angolazione del sito di inserzione

e alla presenza o meno di una guaina

procedurale.

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




appropriata di SAFEGUARD e verificarla.
3. Fare arretrare la guaina procedurale di
circa 2,5 cm in modo che, quando SAFE-
GUARD viene fatto aderire alla pelle, il
raccordo della guaina si trovi all'esterno
dell'area dell’adesivo del dispositivo.
Nota: si raccomanda di effettuare l'aspirazi-
one della guaina prima di farla arretrare, per

evitare un'embolizzazione distale dovuta al

coagulo residuo presente al suo interno.

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

femorale). Accertarsi che SAFEGUARD

aderisca completamente alla pelle.

5. Applicare e innestare completamente
una siringa con attacco Luer standard
per gonfiare il bulbo con il volume d'aria
desiderato, fino a un massimo di 40 m|
d‘aria, al fine di esercitare pressione
sul sito di arteriotomia. La siringa deve
essere innestata completamente nell’at-
tacco Luer per poter gonfiare/sgonfiare

il bulbo. Rimuovere la siringa.
Nota: mantenere la pressione sullo
stantuffo durante il distacco della siringa
dalla valvola di SAFEGUARD. Controllare che
venga ottenuta e mantenuta la pressione
desiderata.
6. Rimuovere la guaina, quindi esercitare
immediatamente una compressione

o s

manuale direttamente sul bulbo gonfiato.

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

« Rilasciare lentamente la compressione manuale.

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

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

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

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

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

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

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

durrebbe il vuoto sul sito di accesso.

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

TECNICA POST-EMOSTASI

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

Nota: prima di applicare SAFEGUARD sul

paziente, accertarsi che la cute sia pulita e

asciutta. Determinare I'angolo appropri-

ato per l'applicazione di SAFEGUARD per

garantire facilita di accesso alla porta di

gonfiaggio/sgonfiaggio Luer.

2. Collegare alla valvola del dispositivo
SAFEGUARD una siringa con attacco Luer
standard di dimensioni appropriate.

Nota: la siringa deve essere innestata Q
completamente nell’attacco Luer per poter 2
gonfiare/sgonfiare il bulbo. >7>~
3. Gonfiare il bulbo del dispositivo SAFE-

GUARD con il volume d‘aria desiderato
(fino a un massimo di 40 ml d'aria per

il modello 24 cm), al fine di esercitare
pressione sul sito di arteriotomia, quindi
rimuovere la siringa. Controllare la pulsazione distale/prossimale
per assicurarsi che il flusso sanguigno non sia ostacolato.

Nota: mantenere la pressione sullo stantuffo durante il distacco della

siringa dalla valvola del dispositivo SAFEGUARD. Controllare che

venga ottenuta e mantenuta la pressione desiderata.

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

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

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

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

durrebbe il vuoto sul sito di accesso.

7. Prima di dimettere il paziente, rimuovere il dispositivo SAFE-
GUARD e applicare una medicazione sterile in conformita con il
protocollo ospedaliero.

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

Non risterilizzare.

Non riutilizzare.

Non utilizzare se la confezione & danneggiata.

Codice di catalogo

Numero di lotto

g Utilizzare entro



[STERILE] Sterilizzato con raggi gamma.
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Avvertenza: consultare i documenti di accompagnamento.
Produttore

Rappresentante autorizzato

SAFEGUARD

24 cm lange DRUCKUNTERSTUTZTE VORRICHTUNG

GEBRAUCHSANWEISUNG

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

VORRICHTUNGSBESCHREIBUNG

Die 24 cm lange SAFEGUARD-Vorrichtung ist eine Einmalvorrich-
tung. SAFEGUARD hat ein durchsichtiges Fenster und eine Blase aus
Polyurethan medizinischer Qualitét, einen durchsichtigen flexiblen
PVC-Fillschlauch medizinischer Qualitat, und ein druckempfindli-
ches, selbstklebendes Abziehband. Ein Luer-aktiviertes Ventil am
Ende des Fiillschlauchs erméglicht es, dass eine Spritze zum Befillen
des Ballons mit Luft angeschlossen wird, um an der Einstich-

stelle eine Kompression zu gewahrleisten. Die druckunterstiitzte
SAFEGUARD-Vorrichtung besteht aus einem sterilen Verband mit
einem durchsichtigen Fenster, das die Sichtbarkeit der Einstichstelle
erméglicht, ohne die Vorrichtung entfernen oder handhaben zu
miissen.

VERWENDUNGSZWECK

Die 24 cm lange druckunterstiitzte SAFEGUARD-Vorrichtung ist
fur die Unterstltzung und Aufrechterhaltung der Himostase
vorgesehen.

Die Vorrichtung ist auch fiir die aktive Kompressionszeit bei der
Kandlierung der Oberschenkelarterie nach diagnostischen und
interventionellen Verfahren indiziert.

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

VORSICHT

B Only. Vorsicht: Das US-Bundesgesetz beschrankt den Verkauf
dieses Produkts an Arzte bzw. auf die Verordnung durch einen Arzt.
VORSICHT: Eine Uberfiillung, d. h. mehr als 40 ml Luft, kann den
Ballon strahlenférmig dehnen und kénnte die anhaftenden Eigen-
schaften der Vorrichtung beeintrachtigen.

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

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

Krankheit oder zum Tod des Patienten fihren.

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

« Nicht verwenden, wenn die Packung beschadigt ist

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

POTENTIELLE NEBENWIRKUNGEN

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

+  Hamatom

« Lokale Blutung

« Arteriovenose Fistel bzw. Pseudoaneurysma

VOR DER HAMOSTASE oder MANUELLE UNTERSTUTZUNG
PLATZIERUNG DER SAFEGUARD-VORRICHTUNG

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

Hinweis: Die Platzierung wird méglicher-

weise eine Anpassung erfordern, aufgrund

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

Abwesenheit des Verfahrensschafts.

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

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

Hinweis: Es empfiehlt sich, den Schaft

vor der Entfernung zu aspirieren, um eine

distale Embolisation vom Restgerinnsel im

Schaft zu verhindern.

4. Das Abziehband entfernen und den
Ballon dort platzieren, wo Sie Ihre Finger
positionieren wiirden, um Handkom-
pression anzuwenden (z. B. bei Femo-
ralarterienverfahren iiblicherweise der
Punkt des maximalen Femoralpulses).
Vergewissern Sie sich, dass SAFEGUARD
v6llig an der Haut angehaftet ist.

5. Eine standardmaBige Luer-Lock-Spritze
befestigen und volstandig aufsetzen,
um mit dem gewiinschten Volumen,
ein Maximalvolumen von 40 ml Luft,
den Ballon zu befiillen, so dass an der
Arteriotomiestelle Druck ausgetibt
wird. Die Spritze muss vollstandig auf
den Luer-Ansschluss aufgesteckt sein,
um den Ballon zu befiillen/entleeren.
Spritze entfernen.

Hinweis: Wahrend der Entfernung der Spritze vom SAFEGUARD-Ventil




ist der auf den Kolben ausgetibte Druck aufrechtzuerhalten. Beachten

Sie, dass der gewlinschte Druck erreicht und aufrechterhalten bleibt.
6. Den Schaft entfernen und sofort Handkompression unmittelbar
(iber dem befiillten Ballon anwenden.

7. Handkompression halten bis Himostase
erreicht worden ist.

« Handkompression langsam loslassen.

« Distalen/Proximalen Puls tiberprifen,
um sicherzustellen, dass ein Durchfluss
aufrecht erhalten bleibt.

« Durch das Betrachten der Stelle durch ‘
das Fenster des befiillten Ballons die
Hamostase bestatigen.

* Empfehlungen (nur manuelle Unter-
stlitzung):

Diagnostikpatienten - minimal 5 Minuten
Interventionspatienten - minimal 10 Minuten

8. Gemal dem Krankenhausprotokoll ist die Stelle durch das Ballon-
fenster periodisch zu tiberpriifen, um zu bestatigen, dass eine Ha-
mostase erreicht worden ist, und um das Ballonvolumen mit dem
sich daraus ergebenden Druck zu managen. Uberpriifen Sie auch
weiterhin den distalen/proximalen Blutfluss, um Durchgéngigkeit
zu sichern.

9. Den Ballon jede zwei Stunden entleeren, um die Befiillung von
Kapillaren zu erméglichen und Zugang zur Stelle zu erhalten. Den
Ballon gegebenenfalls erneut befillen.

10. Den Ballon entleeren, indem eine Luer-Lock-Spritze entsprech-
ender GroBe an das Ventil befestigt wird, das Ventil eingeschaltet
und der Ballon langsam gedriickt, wonach die Spritze mit Luft
befiillt wird. Alternativ kann der Kolben von der Spritze entfernt
werden, die Spritze befestigt und die Luft langsam freigegeben,
wahrend der Ballon heruntergedriickt wird.

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

der Stelle bewirken kann.

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

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

worden ist, benutzen Sie die SAFE-
GUARD-Vorrichtung mit der unter dem
Ballonfenster der SAFEGUARD-Vorrich-

tung sichtbaren Zugangsstelle. Ziehen

Sie den Punkt des maximalen Pulses, der
Anatomie, den Winkel der Einstichtstelle

und der Flussrichtung in Erwdgung, um
die entsprechende SAFEGUARD-Position

festzustellen und zu verifizieren.
Hinweis: Vor dem Anbringen des SAFE-
GUARD an einem Patienten, sicherstellen,
dass die Haut sauber und trocken ist. [N
Den entsprechenden Winkel der SAFE- S
GUARD-Platzierung festlegen, um einfachen
Zugang zum Luer-Befiillungs-/Entleerung-
sanschluss zu gewahrleisten.
2. Eine Luer-Lock-Spritze entsprechender

GroRe auf das Ventil der SAFE-
GUARD-Vorrichtung aufsetzen.
Hinweis: Die Spritze muss vollstandig auf

den Luer-Ansschluss aufgesteckt sein, um S Y
den Ballon zu befiillen/entleeren.
3. Den Ballon der SAFEGUARD-Vorrichtung

bis zum gewtinschten Luftvolumen (24
cm Maximal 40 ml) mit Luft befillen, um

Druck auf die Arteriotomiestelle auszutiben und anschlieBend
die Spritze entfernen. Distalen/Proximalen Puls Gberprifen, um
sicherzustellen, dass ein Durchfluss aufrecht erhalten bleibt.

Hinweis: Wahrend der Entfernung der Spritze vom Ventil der

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

frechtzuerhalten. Beachten Sie, dass der gewtinschte Druck erreicht

und aufrechterhalten bleibt.

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

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

6. Den Ballon entleeren, indem eine Luer-Lock-Spritze entsprech-
ender GroBe an das Ventil befestigt wird, das Ventil 6ffnen und
den Ballon langsam herunterdriicken, wonach die Spritze mit Luft
befillt wird. Alternativ kann der Kolben von der Spritze entfernt
werden, die Spritze befestigt und die Luft langsam freigegeben,
wahrend der Ballon heruntergedriickt wird.

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

der Stelle bewirken kann.

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

Wéhrend der Anwendung ist ein Sterilfeld zu halten.
Vor Sonnenlicht schiitzen

Nicht resterilisieren

Nicht wiederverwenden

Nicht verwenden, wenn die Packung beschadigt ist

@ ®

Katalognummer

Chargennummer

-
[STERILE] R | Sterilisiert unter Verwendung von Gammastrahlen

N
ml

E Bevollmachtigter Vertreter

Verfallsdatum

Vorsicht: Schauen Sie im beigefligten Dokument nach

Hersteller

SAFEGUARD

DISPOSITIVO ASISTIDO POR PRESION DE 24 cm

INSTRUCCIONES DE USO

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

EI SAFEGUARD de 24 cm es un dispositivo desechable de un solo
uso. El SAFEGUARD tiene una ventana transparente de poliuretano
de calidad médica y un bulbo (globo), un tubo transparente flexible
de PVC de calidad médica y una respaldo autoadhesivo sensible a la
presion. Una vélvula luer en el extremo del tubo de llenado permite
conectar una jeringa para inflar el globo central con aire para facilitar



presion al emplazamiento de la puncién. El dispositivo asistido por
presién SAFEGUARD tiene un vendaje estéril con una ventana trans-
parente que facilita la visibilidad del emplazamiento de acceso sin la
retirada ni la manipulacion del dispositivo.

INDICACIONES

Las indicaciones de uso del dispositivo asistido por presion SAFE-
GUARD de 24 cm son ayudar a conseguir y mantener la_hemostasis.
El dispositivo también esta indicado para la reduccién del tiempo
de compresion activa en las canulas de la arteria femoral después de
procedimientos de diagnéstico y de intervencion.

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

PRECAUCIONES

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

PRECAUCION: Con un sobreinflado, esto es mas de 40 ml de aire, el
globo puede comenzar a expandirse radialmente y podria poner en
peligro las propiedades adhesivas del dispositivo.

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

DECLARACION DE PRECAUCION POR REUTILIZACION

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

PRECAUCIONES

« Utilizar técnicas asépticas apropiadas al manipular el producto.

« No utilizar si el envase est4 dafiado.

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

EFECTOS ADVERSOS POTENCIALES

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

« Hematoma

+  Hemorragia local

«  Fistula o pseudoaneurisma arteriovenoso

PREHEMOSTASIS o TECNICA DE AYUDA MANUAL (MAT)

COLOCACION DEL SAFEGUARD

1. Antes de adherir el SAFEGUARD al
paciente, asegurarse de que la piel esté
limpia y seca. Determinar el angulo
apropiado para la colocacién del SAFE-
GUARD para facilitar el acceso al puerto
luer de inflado/desinflado y permitir una
retirada facil de la funda.

Nota: La colocacion puede requerir ajustes

basados en la anatomia del paciente, el

angulo del emplazamiento de la puncién y

la presencia o ausencia de una funda para el procedimiento.

2. Considerar el punto de pulso méximo,
la anatomia, el angulo de punciény la
direccion del flujo para determinar la
posiciéon apropiada del SAFEGUARD y
verificar.

3. Tirar hacia atrés de la funda de
procedimiento una pulgada (2,5 cm)
de manera que cuando el SAFEGUARD
esté adherido a la piel, la el centro de la
funda esté fuera del area del adhesivo
del SAFEGUARD.

Nota: Se recomienda aspirar la funda antes

de la retirada para prevenir la embolizacién

distal de coagulos residuales en la funda.

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

5. Montary conectar por completo una
jeringa con seguro luer estandar para
inflar hasta el volumen méaximo deseado
de 40 ml de aire en el globo para
aplicar presion al emplazamiento de la
arteriotomia. La jeringa tiene que estar
completamente conectada en el luer
para inflar/desinflar el globo. Retirar la
jeringa

Nota: Mantener la presion en el tapén al

desconectar la jeringa de la valvula del

SAFEGUARD. Observar que se alcanza y

mantiene la presion deseada.

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

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

« Retirar lentamente la compresién manual.

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

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

i USRS

* Recomendaciones (s6lo para MAT):
Pacientes diagndsticos: maximo de 5 minutos
Pacientes para intervencién: maximo de 10 minutos

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

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

10. Desinflar el globo conectando una jeringa luer con seguro de
tamano apropiado en la vélvula, conectar la vélvula y disminuir
lentamente el globo permitiendo que la jeringa se llene de aire.
De otro modo, retirar el tapdn de la jeringa, conectar y dejar
que salga lentamente el aire mientras se presiona ligeramente
el globo.

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

en el emplazamiento.



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

TECNICA POSTHEMOSTASIS

1. Cuando se haya alcanzado la hemo-
stasis en el emplazamiento de acceso,
aplicar el dispositivo SAFEGUARD con el
emplazamiento de acceso visible bajo
la ventana del globo del dispositivo
SAFEGUARD. Considerar el punto de
pulso maximo, la anatomia, el 4ngulo
de puncién y la direccion del flujo para

determinar la posicion apropiada del

SAFEGUARD vy verificar.
Nota: Antes de adherir el SAFEGUARD al
paciente, asegurarse de que la piel esté lim-
pia y seca. Determinar el éngulo apropiado
para la colocacion del SAFEGUARD para
facilitar el acceso al puerto luer de inflado/
desinflado.
2. Conectar una jeringa luer con seguro

de tamano apropiado en la valvula del

dispositivo SAFEGUARD.

Nota: La jeringa tiene que estar comple-

tamente conectada en el luer para inflar/ o

desinflar el globo.

3. Inflar el globo del dispositivo SAFE-
GUARD con aire hasta el volumen desea-
do de aire (24 cm maximo de 40 ml) para
aplicar presion en el emplazamiento

de la arteriotomia y retirar la jeringa.
Comprobar los pulsos distal/proximal
para asegurar que se mantiene el flujo.

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

la valvula del dispositivo SAFEGUARD. Observar que se alcanza y

mantiene el volumen deseado.

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

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

6. Desinflar el globo conectando una jeringa luer con seguro de
tamano apropiado en la vélvula, conectar la vélvula y disminuir
lentamente el globo permitiendo que la jeringa se llene de aire.
De otro modo, retirar el tapdn de la jeringa, conectar y dejar que
salga lentamente el aire mientras se presiona ligeramente el
globo.

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

en el emplazamiento.

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

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

NO REESTERILIZAR

No reutilizar

No utilizar si el envase esté dafado.

Numero de catélogo

Numero de lote

Utilizar antes de

o [ @@ ® %

Esterilizado utilizando gamma
& Precaucion: Consultar el documento adjunto
“ Fabricante

SAFEGUARD

Dispositivo 24 cm assistido por pressao

INSTRUGCOES DE UTILIZAGCAO

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

Representante autorizado

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O SAFEGUARD 24 cm é um dispositivo de utilizagao Unica
descartavel. O SAFEGUARD possui uma janela e um balao em poli-
uretano transparente de qualidade médica, um tubo em PVC flexivel
transparente de qualidade médica e uma base autoadesiva sensivel
a pressao. Uma valvula luer na extremidade do tubo de enchimento
permite a conexao de uma seringa para encher o balao central com
ar para criar pressao do local de pungao. O dispositivo SAFEGUARD
assistido por presséo possui um penso estéril com uma janela trans-
parente que facilita a visibilidade do local de acesso sem remover ou
manipular o dispositivo.

INDICAGOES

As indicagoes de utilizacao do dispositivo SAFEGUARD 24 cm assisti-
do por presséo séo auxiliar na obtengao e manutencao da heméstase.
O dispositivo também estd indicado para a redugao do tempo de
compresséo ativa na canulagao da artéria femoral, a seguir a procedi-
mentos de diagnéstico e intervencionistas.

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

ATENGAO

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

ATENGAO: Em caso de insuflago excessiva, isto € acima de 40 mL de
ar, o0 baldo pode comegar a expandir radialmente podendo compro-
meter as propriedades adesivas do dispositivo.

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

DECLARAGAO DE PRECAUGOES PARA A REUTILIZAGAO

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



PRECAUGOES

o Utilizar técnicas asséticas adequadas durante a manipulagéo do
produto.

o Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

o Inspecionar o dispositivo antes da utilizagao para se certificar que
nao ocorreram danos durante o transporte.

POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS

Efeitos adversos possiveis que possam resultar da utilizagao deste
dispositivo:

o Hematoma

o Hemorragia local

o Fistula arteriovenosa ou pseudoaneurisma

PRE-HEMOSTASE ou TECNICA DE AS- /

SISTENCIA MANUAL
/ t

COLOCAGAO DO SAFEGUARD

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

—

.

GUARD para permitir um acesso facil a
porta luer de insuflagédo/deflacao e para
permitir a facil remogédo da bainha.
Nota: A colocagdo pode exigir um ajuste
com base na anatomia do paciente, &ngulo
do local de puncéo e a presenca ou ausén-
cia de uma bainha procedimental.
2. Tenha em consideragao o ponto de pul-

50 maximo, anatomia, angulo e dire¢do

do fluxo para determinar a posi¢ao
adequada do SAFEGUARD e verifique.
3. Recue a bainha procedimental aproxi-
madamente 1”(2,5 cm) de forma que,
quando o SAFEGUARD é colocado na
pele, o canhdo da bainha se encontre
fora da area do adesivo do SAFEGUARD.
Nota: E recomendavel aspirar a bainha

antes da remocéo para evitar a embolizagédo

distal devido a coagulos residuais na

bainha.

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

que o SAFEGUARD aderiu completa-

mente a pele.

5. Aplique e engate totalmente uma
seringa luer lock padrao para insuflar o
volume pretendido, volume maximo 40
mL, de ar no baldo para aplicar pressao
no local da arteriotomia. A seringa deve
estar totalmente engatada no luer para
ainsuflagao/deflagdo do baldo. Retire a
seringa.

Nota: Mantenha a pressao no émbolo

enquanto retira a seringa da valvula do

SAFEGUARD. Verifique se a pressao preten-

dida é atingida e mantida.

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

i MUERIG =

7. Mantenha a compressdo manual até ser atingida a hemdstase.*

o Liberte lentamente a compressdo manual.

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

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

* Recomendagdes (apenas técnica de assisténcia manual):
Pacientes de diagndstico - minimo 5 minutos
Pacientes intervencionais — minimo 10 minutos

8. De acordo com o protocolo hospitalar, verifique periodicamente
o local através da janela do baléo para confirmar a heméstase
e controlar o volume do balao e pressao resultando conforme
necessario. Continue a verificar o fluxo sanguineo distal/proximal
para se assegurar da desobstrugao.

9. Proceda a deflagao do baldo a cada duas horas para permitir o
reenchimento capilar e para aceder ao local. Insufle novamente o
baldo se necessario.

. Proceda a deflagao do baldo aplicando uma seringa luer lock de
tamanho adequado na vélvula, engate a valvula e pressione o
baldo lentamente permitindo que a seringa se encha de ar. Em
alternativa, retire o émbolo da seringa, aplique a seringa e deixe o
ar sair lentamente pressionando lentamente o baldo.

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

vacuo no local.

11. Antes de dar alta ao paciente, retire o SAFEGUARD e coloque um

penso estéril de acordo com o protocolo hospitalar.

o

TECNICA POS-HEMOSTASE

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

SAFEGUARD e verifique.

Nota: Antes de colocar o SAFEGUARD

no paciente, certifique-se de que a pela

esté limpa e seca. Determine o angulo

adequado para a colocagao do SAFEGUARD

para permitir um facil acesso a porta luer de

insuflagao/deflagéo.

2. Aplique uma seringa luer lock de taman-
ho adequado na vélvula do dispositivo
SAFEGUARD.

Nota: A seringa deve estar totalmente
engatada no luer para a insuflacao/deflagéo
do balao.

3. Insufle o baldo do dispositivo
SAFEGUARD com ar até ao volume pre-
tendido ar (24 cm maximo 40 mL) para
aplicar pressao no local da arteriotomia
e retire a seringa. Verifique os pulsos

LA
distal/proximal para se certificar de que
é mantido o fluxo.

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

valvula do dispositivo SAFEGUARD. Verifique se o volume pretendido

é atingido e mantido.

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

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



6. Proceda a deflagao do balao aplicando uma seringa luer lock de
tamanho adequado na vélvula, engate a valvula e pressione o
baldo lentamente permitindo que a seringa se encha de ar. Em
alternativa, retire o émbolo da seringa, aplique a seringa e deixe o
ar sair lentamente pressionando lentamente o baldo.

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

vacuo no local.

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

Mantenha um campo estéril durante a aplicagao.
Manter afastado da luz solar

Néo reesterilizar

Néo reutilizar

Néo utilizar se a embalagem estiver danificada
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SAFEGUARD

24 cm DRUKONDERSTEUNEND HULPMIDDEL

GEBRUIKSAANWIJZING

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

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De SAFEGUARD 24 cm is een hulpmiddel voor eenmalig gebruik. De
SAFEGUARD heeft een transparant venster en ballon van polyure-
thaan van medische kwaliteit, een transparante vulslang van PVC van
medische kwaliteit en een drukgevoelige, zelfklevende plakstrook.
Op een luer-ventiel aan het eind van de vulslang kan een spuit
worden aangesloten om de centrale ballon met lucht te vullen waar-
door druk op de punctieplaats wordt uitgeoefend. Het SAFEGUARD
drukondersteunende hulpmiddel heeft een steriel verband met een
transparant venster waardoor de toegangsplaats zichtbaar is zonder
dat het hulpmiddel moet worden verwijderd of gemanipuleerd.

INDICATIES

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

Het hulpmiddel is ook geindiceerd voor de vermindering van de
actieve compressietijd bij cannulatie van de arteria femoralis na
diagnoses en chirurgische ingrepen.

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

AANDACHTSPUNTEN

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

LET OP: Als het hulpmiddel te veel wordt opgeblazen, d.w.z. meer
dan 40 ml lucht, kan de ballon zich radiaal uitzetten waardoor de
klevende eigenschappen van het hulpmiddel zouden kunnen
worden aangetast.

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

WAARSCHUWING INZAKE HERGEBRUIK

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

VOORZORGSMAATREGELEN

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

« Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd

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

MOGELIJKE COMPLICATIES

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

+ Hematoom

« Lokale bloeding

« Arterioveneuze fistel or pseudoaneurysma

PRE-HEMOSTASE- of HANDMATIGE ONDERSTEUNINGSTECHNIEK
(HOT)

PLAATSING VAN DE SAFEGUARD

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

NB: Bij de plaatsing kan het hulpmiddel

anatomie van de patiént, de hoek van de

punctieplaats en de aan- of afwezigheid van

een procedurehuls.

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

moeten worden aangepast op basis van de /

dit.

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

NB: Het is raadzaam de huls te aspireren voordat u deze verwijdert

om distale embolisatie door reststolsel in de huls te voorkomen.



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

5. Sluit een standaard luer-lockspuit aan
en druk deze helemaal in om de ballon
met het gewenste luchtvolume, of een
maximumvolume van 40 ml, te vullen
zodat druk op de arteriotomieplaats
wordt uitgeoefend. De spuit moet
helemaal in de lueraansluiting zitten
om de ballon op te blazen of te laten
leeglopen. Verwijder de spuit.

NB: Oefen constante druk uit op de plunjer

terwijl u de spuit van het SAFEGUARD-ven-

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

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

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

« Stop langzaam met de handmatige
compressie.

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

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

o s

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

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

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

. Laat de ballon leeglopen door een luer-lockspuit van de juiste
maat op het ventiel aan te sluiten, activeer het ventiel en druk de
ballon langzaam in waardoor de spuit zich met lucht vult. Of ver-
wijder de plunjer van de spuit, bevestig de spuit en laat de lucht
langzaam ontsnappen terwijl u de ballon voorzichtig indrukt.

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

plaats dan een vaculim ontstaat.

11. Voordat u de patiént ontslaat, verwijdert u de SAFEGUARD en
brengt u een steriel verband aan volgens het ziekenhuisprotocol.

o

POST-HEMOSTASETECHNIEK
1. Wanneer hemostase op de toegangsplaats is bereikt, brengt u
de SAFEGUARD aan waarbij de toegangsplaats zichtbaar is in het
ballonvenster van de SAFEGUARD. Overweeg het punt van de
maximale pols, anatomie, punctiehoek en stromingsrichting om
de juiste positie van de SAFEGUARD te bepalen en controleer dit.
NB: Controleer, voordat u de SAFEGUARD aan de patiént vastplakt, of
de huid schoon en droog is. Bepaal de juiste hoek voor het plaatsen
van de SAFEGUARD zodat u gemakkelijk toegang hebt tot de luer-op-

blaas-/leeglooppoort.

2. Sluit een luer-lockspuit van de juiste
maat aan op het ventiel van de SAFE-
GUARD.

NB: De spuit moet helemaal in de luer-

aansluiting zitten om de ballon op te blazen

of te laten leeglopen.

3. Vul de ballon van de SAFEGUARD met
lucht totdat het gewenste volume (24
cm maximaal 40 ml) is bereikt, oefen
druk uit op de arteriotomieplaats en
verwijder de spuit. Controleer de dis-
tale/proximale pols om te controleren of
de stroming behouden blijft.

NB: Oefen een constante druk uit op de

plunjer terwijl u de spuit van het SAFE-

GUARD-ventiel verwijdert. Controleer of het

volume wordt bereikt en behouden.

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

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

6. Laat de ballon leeglopen door een
luer-lockspuit van de juiste maat op het ventiel aan te sluiten,
activeer het ventiel en druk de ballon langzaam in waardoor de
spuit zich met lucht vult. Of verwijder de plunjer van de spuit,
bevestig de spuit en laat de lucht langzaam ontsnappen terwijl u
de ballon voorzichtig indrukt.

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

plaats dan een vaculim ontstaat.

7. Voordat u de patiént ontslaat, verwijdert u de SAFEGUARD en
brengt u een steriel verband aan volgens het ziekenhuisprotocol.

Behoud het steriele veld tijdens het aanbrengen.

Al
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Niet opnieuw steriliseren

® Niet opnieuw gebruiken

Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd
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SAFEGUARD

24 cm TRYCKASSISTERAD ANORDNING

BRUKSANVISNING

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

BESKRIVNING AV ANORDNINGEN

SAFEGUARD 24 cm &r en for engangsbruk avsedd anordning.
SAFEGUARD har ett klart fonster och bldsa av medicinskt polyure-
tan, ett klart flexibelt rér av medicinskt PVC och en tryckkanslig,
sjalvhaftande avdragbar baksida. En luerventil i andan pa pafylinings-
roéret mojliggor att en spruta kan kopplas for att fylla blasan i mitten
med luft och darmed forse tryck till punkteringsstallet. SAFEGUARD
tryckassisterad anordning har ett sterilt holje med ett klart fonster
som gor det lattare att se ingéngsstallet utan att anordningen
behdver tas bort eller manipuleras.

ANVANDNINGAR

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

Anordningen &r dven indikerad for reduktion av den aktiva
kompressionstiden i femoral artarkanylering efter diagnostiskt och
interventionsingrepp.

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

FORSIKTIGHETSATGARDER

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

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

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

DEKLARATION OM FORSIKTIGHET GALLANDE ATERANVANDNING
Endast for bruk till en patient. Far inte dteranvandas, upparbetas eller
steriliseras pa nytt. Ateranvandning, upparbetning eller sterilisering
pa nytt kan kompromettera anordningens strukturella integritet och/
eller leda till brister i anordningen som i sin tur kan leda till patients-
kada, sjukdom eller d6dsfall. Ateranvindning, upparbetning eller
sterilisering pa nytt kan ocksa skapa risk for kontaminering av anord-
ningen och/eller orsaka infektion hos patienten eller korsinfektion
inkluderande, men inte begransat till, 6verféring av smittosam(ma)
sjukdom(ar) fran en patient till en annan. Kontaminering av anordnin-
gen kan leda till patientskada, sjukdom eller dodsfall.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Anvand lampliga aseptiska tekniker vid hanteringen av
produkten.

« Anvand inte om férpackningen ar skadad.

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

POTENTIELLA BIVERKNINGAR

Foljande biverkningar kan forekomma vid anvdndningen av denna
anordning:

+  Hematom

« Lokal blédning.
«  Arteriovenos fistel eller pseudoaneurysm

PRE-HEMOSTAS, eller MANUELLT ASSISTERAD TEKNIK (MAT)

PLACERING AV SAFEGUARD

pa patienten att huden &r ren och torr.
Bestdm den lampliga vinkeln for plac-
eringen a SAFEGUARD for latt atkomst
till luerporten, med vilken luft infors
och tas bort, och s3 att det &r enkelt att
avlagsna holjet.

OBS: Placeringen kan kréva justering base-

rad pa patientens anatomi, punktionsstal-

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

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

3. Drag tillbaka holjet ungefar 2,5 cm sa
att dd SAFEGUARD ér fast p& huden &r
héljets nav utanfér omradet for SAFE-
GUARD-klisterremsan.

OBS: Vi rekommenderar att ni aspirerar

héljet innan ni tar bort det for att forhindra

distal embolisering frén propp av rester

i holjet.

4. Tabort den hiftande baksidan och
placera blésan dér du skulle sétta dina
fingrar for att halla manuell kompression
(till exempel, i femorala artaratgarder,
vanligen stéllet med maximal femoral
puls). Forsakra dig om att SAFEGUARD
ar helt fast p& huden.

5. Fast ordentligt en standard luer-lock-
spruta for att fylla den 6nskade volymen
luft, maximalt 40 ml, i blasan for att
utova tryck pa stéllet for arteriotomi.
Sprutan maste vara helt fast i luern for
att fylla bladsan med luft/ tmma den pé
luft. Avlagsna sprutan.

OBS: Uppratthall trycket pa kolven medan

sprutas tas 16s fran SAFEGUARD-ventilen.

Observera att det 6nskade trycket uppnés

och uppratthalls.

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

7. Uppratthall manuell kompression tills
hemostas har uppnatts.*

« Lattalangsamt pa det manuella trycket.

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

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

1. Kontrollera innan SAFEGUARD fasts /

~
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* Rekommendationer (endast MAT):
For patientdiagnos - minimum 5 minuter.
For patientintervention - minimum 10 minuter.

8. Kontrollera med jamna mellanrum, enligt sjukhusets protokoll,
stallet genom blésans fonster for att bekréfta hemostas och for att



se till att blasans volym och darmed foljande tryck &r det nodvén-
diga. Fortsatt att kontrollera det distala/proximala blodflodet for
att forsakra 6ppenhet.

9. Tom blasan pa luft varannan timme for att kapillarerna ska fyllas
och gér en bedomning av stéllet. Fyll vid behov blésan pa nytt
med luft.

10. Tom bldsan pa luft genom att fasta en luer-lockspruta av lamplig
storlek pa ventilen, koppla pa ventilen och tryck ldngsamt
ner blasan s& att sprutan fylls med luft. Alternativt kan kolven
avldgsnas fran sprutan, sprutan fastas och luften tillatas langsamt
ga ur medan blasan forsiktigt trycks ner.

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

pa stéllet.

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

POST-HEMOSTASTEKNIK

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

flodesriktningen beaktas.

OBS: Kontrollera innan SAFEGUARD fasts pa
patienten att huden &r ren och torr. Bestam
den ldmpliga vinkeln for placeringen a
SAFEGUARD for latt &tkomst till for luer-
porten, med vilken luft inférs och tas bort.
2. Fasten luer-lockspruta av lamplig stor-
lek pa SAFEGUARD-anordningens ventil.
OBS: Sprutan méste vara helt fast i luern for
att fylla blasan med luft/ tdmma den pa luft.

3. Fyll SAFEGUARD-anordningens blasa
med luft upp till 5nskad volym luft (24
cm maximalt 40 ml) for att utéva tryck
pa stéllet for arteriotomi och ta bort
sprutan. Kontrollera distala/proximala
pulser for att forsakra att flodet uppréat-
thélls.

OBS: Uppratthall trycket pa kolven medan

Lé@éﬁ
sprutas tas 16s fran SAFEGUARD-anordnin-

gen. Observera att den 6nskade volymen uppnés och uppratthalls.

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

5. T6m bldsan pé luft varannan timme. Fyll vid behov bldsan pa nytt
med luft.

6. Tom blasan péa luft genom att fésta en luer-lockspruta av lamplig
storlek pa ventilen, koppla pa ventilen och tryck ldngsamt
ner bldsan sa att sprutan fylls med luft. Alternativt kan kolven
avlagsnas fran sprutan, sprutan fastas och luften tilldtas langsamt
ga ur medan blasan forsiktigt trycks ner.

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

pa stéllet.

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

Uppratthall ett sterilt omrade under appliceringen.
Forvaras skyddat mot solljus.
Far inte steriliseras pa nytt.

Ateranvand inte

0 @

@ Anvénd inte om férpackningen &r skadad.

Katalognummer

E Anvénd fore
Gammasteriliserad

E
& Varning: Se medféljande dokumentation

Satsnummer

Tillverkare

Auktoriserad representant

SAFEGUARD

24 cm TRYKBARENDE ANORDNING

BRUGSANVISNING

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

BESKRIVELSE AF ANORDNING

SAFEGUARD 24 cm er en anordning der er beregnet til engangsbrug.
SAFEGUARD er udstyret med et gennemsigtigt medicinsk poly-
uretan-vindue og blzere, en gennemsigtig medicinsk PVC-fleksibel
slange og en trykfelsom selvkleebende bagside En luer-ventil for
enden af pafyldningsslangen muligger montering af en kanyle til
fyldning af ballonen med luft for at skabe tryk pa indstiksstedet.
SAFEGUARD trykbaerende anordningen har en steril forbinding med
et gennemsigtigt vindue, der fremmer synligheden af indstiksstedet
uden afmontering eller manipulation af anordningen.

INDIKATIONER

Brugsindikationerne for SAFEGUARD 24 cm trykbzerende anordnin-
gen er at hjeelpe med at opnd og opretholde haemostase.
Anordningen er ligeledes indikeret til reducering af den aktive
kompressionstid pa femoral arteriekanylering efter diagnosticering
og interventionelle procedurer.

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

FORSIGTIG

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

FORSIGTIG: | tilfaelde af at ballonen fyldes med over 40 ml. luft, kan
ballonen begynde at udvides radialt og kan kompromittere anord-
ningens kleebende egenskaber.

FORSIGTIG: Underopfyldning af anordningen kan kompromittere
anordningens evne til at hjaelpe med at opné og opretholde
haemostase.

ADVARSEL OM GENBRUG

Kun til engangsbrug. Undlad at genbruge, videreforarbejde eller
gensterilisere. Genbrug, videreforarbejdning eller gensterilisering

kan kompromittere anordningens integritet og/eller medfere
funktionsvigt, der igen kan resultere i personskade, sygdom eller ded.
Genbrug, videreforarbejdning eller gensterilisering kan ligeledes
udgere en risiko for kontaminering af anordningen og/eller medfere



infektion eller krydsinfektion indbefattet men ikke begraenset til
overforsel af smitsomme sygdomme fra en patient til en anden. Kon-
taminering af anordningen kan resultere i patientskade, -sygdomme

eller -ded.

FORHOLDSREGLER

« Anvend passende aseptisk teknik under betjening af anordnin-

gen.

« Maikke anvendes hvis emballagen er beskadiget!
+  Kontroller anordningen inden brug for at sikre, at der ikke er

opstdet skader under forsendelse.

POTENTIELLE BIVIRKNINGER

Mulige bivirkninger der kan forekomme i forbindelse med brugen af

denne anordning:
+  Haematom
« Lokal bledning

«  Fistel med perimedullaert vengst aflgb eller falsk aneurisme

PRA-HAMOSTASE eller MANUEL ASSISTANCETEKNIK (MAT)

ANBRINGELSE AF SAFEGUARD

1. Inden SAFEGUARD fastgeres pa
patienten, skal du ferst sikre, at huden
er ren og ter. Find den optimale vinkel
til SAFEGUARD anbringelsen for at give
nem adgang til luer-porten og for at
muliggere nem aftagelse af skeden.

Bemaerk: Anbringelse kan kraeve tilpasning

afhaengig af patientens anatomi, indstiksst-

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

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

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

Bemaerk: Det anbefales at du opsuger

skeden inden afmontering for at undga dis-

tal embolisering fra overskydende starknet
masse pa skeden.

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

5. Monter og tilslut en standard luer-lock
kanyle til at opfylde den gnskede
maengde af 40 mL luft i ballonen for
at lave et tryk pa arteriotomistedet.
Kanylen skal veere fuldstaendigt tilkoblet
luer-locken for at kunne opfylde/temme
ballonen. Fjern kanyle.

Bemaerk: Oprethold tryk pa stemplet under

udtagning af kanylen fra SAFEGUARD ven-

tilen. Kontroller om det gnskede tryk opnas
og opretholdes.

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

[

7. Bevar manuel kompression indtil der er
opndet haemostase.*
«  Friger forsigtigt den manuelle kompres-

sion.
«  Kontroller distal/proksimal puls for at
sikre at strommen opretholdes.
«  Bekraeft haemostase ved at observere ‘

stedet gennem vinduet pa den fyldte
ballon.

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

8. I henhold til hospitalspraksis, kontrolleres stedet med jeevne mel-
lemrum gennem vinduet pa ballonen for at bekraefte haemostase
og for at regulere ballonvolumen og det resulterende tryk efter
behov. Fortseet med at kontrollere distal/proksimal blodstrem for
at sikre abenhed.

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

10. Tom ballonen ved at montere en passende sterrelse luer-lock
kanyle pa ventilen, tilkobl ventilen og traek forsigtigt i stemplet
sa kanylen fyldes med luft. Alternativt kan du fierne stemplet fra
kanylen, montere kanylen og lade luft langsomt sive ud mens du
forsigtigt trykker pé ballonen.

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

en, da dette vil skabe et vakuum pa stedet.

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

POST-HAMOSTASE TEKNIK

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

Bemaerk: Inden SAFEGUARD fastgeres

pa patienten, skal du forst sikre, at huden

er ren og ter. Find den passende vinkel til

SAFEGUARD anbringelsen for at give nem

adgang til luer-lock porten.

2. Monter en standard luer-lock kanyle
af passende storrelse pa SAFEGUARD
anordningens ventil.

Bemaerk: Kanylen skal vaere fuldsteendigt

tilkoblet luer-locken for at kunne opfylde/

temme ballonen. “

3. Fyld ballonen p& SAFEGUARD anordnin- 2
gen med luft til den gnskede volumen
(24 cm maksimum af 40mL) for at an-

vende tryk pa arteriotomistedet og flern
kanylen. Kontroller distal/proksimal puls
for at sikre at strammen opretholdes.
Bemaerk: Oprethold tryk pa stemplet under
udtagning af kanylen fra SAFEGUARD ventilen. Kontroller om det
onskede tryk opnés og opretholdes.
4. |henhold til hospitalspraksis, skal stedet kontrolleres med jaevne
mellemrum gennem ballonvinduet for at kontrollere heemostase
og at trykket i ballonen opretholdes.




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

6. Tom ballonen ved at montere en passende sterrelse luer-lock
kanyle pa ventilen, tilkobl ventilen og traek forsigtigt i stemplet
sa kanylen fyldes med luft. Alternativt kan du fierne stemplet fra
kanylen, montere kanylen og lade luft langsomt sive ud mens du
forsigtigt trykker pé ballonen.

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

en, da dette vil skabe et vakuum pé stedet.

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

Oprethold et sterilt omrade under anvendelsen.
Hold vaek fra sollys

Ma ikke steriliseres

Undlad at genbruge

Ma ikke anvendes hvis emballagen er beskadiget

@@

LOT | Partinummer

Katalognummer

Anvendes inden
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[sTERILE[ R | Steriliseret ved hjelp af gammastraling
Advarsel: Se medfglgende dokumentation

Producent

ED

E Autoriseret repraesentant

SAFEGUARD

2YXKEYH 24 cm ME YINOBOHOHXH MIEXHX

OAHTIEZ XPHXIHX

AwaBdote Tig odnyieg mpiv amd  xprion.
To MPOI6V Sev €ival KATAOKEUAOHEVO HE QUOIKO ENACTIKO AATEE.

MEPIFPA®H ZYZKEYHX

To SAFEGUARD 24 cm €ivat pia avaAwaolpn CUOKEUN Hiag Xpriong.

To SAFEGUARD S1a6étet éva Stagpavég mapdBupo kat praidvi and
moAvoupeBavn atpikouL Babpov, éva Slagpavr EOKAUTTO CwAva anéd
PVC 1atpikou BaBpou Kat pia euaiodntn otny mieon, autokOMNTN,
amoyxwp{opevn emévduon. Mia BaABida luer otnv dkpn Tou cwArva
TAPWONG EMTPETIEL OE JIA CUPLYYA VO CUVSEETAL YIa VA TIPOCOETEL
aéPa 0TO KEVTPIKO UIMAAOVI WOTE va TIAPEXEL OUTTiESN OTn Béon
mapakévtnong. H ouokeuri SAFEGUARD pe umoorOnon migong
S100¢te1 éva anooTelpwpévo emiBepa mou S1EUKOAUVEL TNV opatdTnTa
¢ B€ong MPOoBacng xwpic va anaiteital apaipeon f XEIPIOUOG TNG
OUOKEUNG.

ENAEIZEIZ

O1 evéeielg xpriong yia tn cuokeur) SAFEGUARD 24 cm pe
umoor|@non migong mpoopifovtat va BonBrjcouv oTtnv emiteuén Kat
Siatripnon g aipéoTacnc.

H ouokeun evdeikvuTal £MMioNG yia TN HEIWON Tou XPOVOU EVEPYOU
oupmieonG 0T SlaocwARVWON NG UNpPLaiag aptnpiag HETa amd
S1ayvwoTIkEG kat EMepBaTikéG S1adIKATIEC.

ANTENAEIZEIZ
To autokOAANTO THHa TNG cuokeurg SAFEGUARD Sev mpémet va
Xpnotpomoleital Tavw o€ Séppa pe EKSOPEC.

NPOOYAAZEIZ

B Only. MPOXOXH: H opoomovdiakn vopoBesia (twv H.M.A.)
EMITPEMEL TNV TWANCN TNG GUOKEUNG AQUTHG HOVO GE 1aTPO 1} KATOTIV
£VTONNG LaTPOU.

MPOZOXH: Z¢ nepintwon umepBoikr¢ SlaoTtorig, SnAadr 6tav o
GyKog Tou aépa umepBaivel Ta 40 mL, To HTAAGVL UTTOPET va apXioEL
va SIACTENETAL AKTIVIKA Kat eVEEXETAL va SIAKUBEVOEL TIG IBIOTNTEG
TPOCPUONG TNG CUCKEUNC.

MPOZOXH: H eAN\TTIG S100TOA TNG CUOKEUNG EVOEXETAL VA
SlakuBevoel Tn SuvatdTnTa TNG CUOKELNG va BonBd otnv emiteuén
Kai Slatripnon tng aipdoTaon.

AHAQZH MPOOYAAZHX MNA THN ENANAXPHZIMOMOIHEZH

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

pnv emavenegepyAleoTe Kal UNV EMAVAMOOTEIPWVETE. H
£MAVAYENOILOTIOINGCN, EMAVENEEEPYATIA 1) EMAVATTOCTEIPWON
Hmopei va KAovioel Tn Sopikr aKepAIdTNTA TNG CUCKEUNG /KAl va
odnynoet oe BAABN TNG CUOKEUNG N OTTOIQ, HE TN OEIPA TNG, UTOPET
va IPokaAéoel TpavpaTiopd, acBévela ri Bavato Tov acBevry. H
£MavayPNoloToINoN, EMAVENEEEPYATIA 1) EMAVATTOCTEIPWON
HITOpEI €MMiONG va SNIoVPYROEL KivOUVO HOALVONG TNG CUCKEUNG
r/Kat va Tpokaléoel Aoipwén tou acBevouq iy Slaotavpoupevn
HOAuvon, KaBWG Kat, HETAgL AAWY, petadoon AotuwdougAotpwdwy)
VOoHHaTOG(VoonpdTwy) HETagy Twv acBevwv. H pdluvon tng
OUOKEVNG UMOPEi va 08nyroel Og Tpaupatiopd, acBévela i Bavato
TOUu aoBevouc.

NPO®YAAZEIZ

0 XPNOWMOMOINOTE TIC KATAANNAEG AONTITEG TEXVIKEG KATA TO
XEIPIOHO TOU TIPOIOVTOG.

0 Mnv XpNnGOIUOTIOLEITE TO TTPOIGV AV £XEL KATACTPAPEL N CUCKELAGia

o [pw amd n xprion, EMBewpPnoTE TN CUOKELN yia va Befaiwbdeite
o1t Sev eMABe kapia {npid KaTd T HETaPopdA.

MIOANEZ ANEMIOYMHTEX ENEPFEIEZ

MBavéc avemBUUNTES EVEPYELEC TTOU EVOEKETAL VA TIPOKUOLV amd TN
XPHoN AUTAG TNG CUOKEUNG:

o Awdtwpa

o Tomkn aipoppayia

0 AptnplopAeRwdec oupiyyto iy Peudoavelpuopa

MPIN AMO THN AIMOXTAZH ry TEXNIKH ME XEIPOKINHTH
YMNOBOHOHZH (MAT)

TOMOGETHXH THZ ZYZKEYHZ SAFEGUARD

611 10 Séppa givat kaBapd Kat TEYVO.
MpoaodiopioTte TNV KATAMNNAN ywvia
TomoBétnong tng ouokeurig SAFEGUARD
€ival duvatr n VKOAN aaipecn Tou /
Onkaptov.
Inpeiwon: H tomoBétnon pmopsi va
Bnkaptov yia tn dadikacia.
2. NABeTe uMOYN TO ONUEIO PEYIOTOU TIAAOU, TV QVATOWIA,
™ ywvia mapakévinong Kat Tnv kateubuvon pong yia va

1. TP TOMOBETHOETE TN CUOKEUN
SAFEGUARD otov acBevry, Befaiwbeite /
/ 't
WOTE va gival eUKOAN N TIpdoRacn otn
BUpa 51a0TOArG/oUOTONNG luer kat va
XpElaleTan mpooappoyn pe PAcn TV avatopia Tou acBevoug, T
ywvia tng B¢ong mapakEVTNONG Kal TRV TApousia 1 anmouaia evog
TPOOSI0PIcETE TNV KATANNAN B€on TG cuokeurig SAFEGUARD
Kat emPBePAIWOTE.



3. Tpapréte To Bnkapt mpog Ta miow
nepimov 2,5 cm ( 1 ivtoa) wote dtav
n ouokeur] SAFEGUARD tomoBetnOei
010 8¢ppa, 0 OPPANSG Tou Bnkaplov
va BpioKeTal EKTAG TNG TIEPLOXG 0TV
omnoia Ba emKkoAnOei n cuokeur) SAFE-
GUARD.

Tnpeiwon: ZuVIoTATAl VO EKTENECETE

avappdé@non oTo BnkapL TPV T0

APAPECETE WOTE VA ATIOTPEYPETE

£VOEXOHEVN TIEPIPEPIKN EMBOAN amd

BpopPouc mou €xouv MapapEivel 6TO

Onkapt.

4. AQaipéoTe TNV eMévouon Tou
AUTOKOAANTOU Kall TOTTOBETAOTE TO
umalovt otn B€on oty omoia Ba
TomoBeTovoate Ta SAXTUNG oag yia

ouprmieon He To Xépt (yia mapadetypa,

oTi¢ Sladikacieg otn pnptaia aptnpia,
ouvrBwg gival To ONUEIO Tou péyloTou
unptaiou aApov). BeBaiwbeite otin
ouokeur) SAFEGUARD eivat mAfpw¢g
TPOoKoANpévn oTo Sépua.

5. TpooapTroTe Kat cuvSEoTe MAPWC A
TUTTIKY oUPLlyya pe acpdalela luer yia va
TIPOCOECETE TOV EMOBUUNTO OYKO éva

uéyloto dyko 40 mL aépa oTo pmalovt

WOTE va QappOoETe Tiieon otn Béon

NG apTnPloTopnG. H cuptyya mpémel

va givat mApw¢ ouvdedepévn otV

ao@ahela luer yia T S100TOAr/GUOTOAR

Tou prahoviov. AQalp£oTe Tn oUPLYYaE.
Inpeiwon: AlatnproTe TV Tieon oTo
£pPolo kabwg amoomdre T cupLyya amd
™ BaABida Tn¢ cuokeuric SAFEGUARD.

10. Z€QOUCKWOTE TO UMAAGVI TIPOCAPTWVTAG 0TN BaABida pia
oUpLyya KAtaMnAou peyéboug pe ao@dalela luer, cuvSéoTe
BaABiSa Kat MEOTE apyd TO PMAAGVL WOTE N CUPLYYA VA YEHIOEL
HE aépa. EVANNOKTIKG, apalpéoTe To €uPolo amd T ouplyya,
TIPOCAPTHOTE TN GUPLYYA KAl APrOTE TOV aépa va eENeVBepwOEi
apyd méovtag amald 1o pmarovt.

Tnpeiwon: Mn SnuoupyroeTe apvnTIKr Tieon otn oLPLyya, KABWE

auTr n evépyela Ba mpokaléoel Tn Snuloupyia kevou ot Béon.

11. Mpv and v anoxwpenon Tou acBevoUg, APAIPECTE T CUCKEUN
SAFEGUARD kat TOmoBeTHOTE £va amooTEIPWHEVO EMBEpa
OCUMPWVA HE TO VOGOKOUEIOKO TTPWTOKOANO.

TEXNIKH META THN AIMOXTAZH

1. ‘Otav emrevyBei aipdoTaon otn Béon
TPOOBACNC, TOTTOBETAOTE T CUCKELH
SAFEGUARD pe tn 6éon mpéofaong va
€ival opaTtr KATw armo To mapdbupo Tou %
umaloviov TnG ouokeuric SAFEGUARD.
Nd&Bete uOYN TO ONpEio péyloTou
TAaApOU, TNV avatopia, T ywvia
TapakéVTNonG Kat tnv katevbuvon porg
yla va TPooSI0pIoETE TNV KATAANAN
B¢on tng ovokeurg SAFEGUARD kat
empPeBawoTe.

Inpeiwon: MNpv ToMoBETHOETE TN CUOKEUN

SAFEGUARD otov aoBevry, BeBaiwbeite

ot T0 Séppa gival KaBapd Kal oTEYVO.

MpoaodiopioTe TV KATAAANAN ywvia

TomoBétnong tng ouokeuric SAFEGUARD

WOTE va givat eKOAN N MPooBaocn otn Bvpa

S100TOAG/CUOTONAG luer.

2. TpoCapTACTE Hia TUTTKN cUpLyya
kataAAnAou peyéBoug pe acpdAeia luer
otn BarBida tng ouokeurig SAFEGUARD.

BefaiwBeite 6Tt n emBupNTH migon £xel

emtevyBei kau Statnpeital.

6. A@aipéoTe To OnKApL KAl EQAPUOOTE
APEOWG OUMTTEDN ME TO XEPL KATELOEIaV
EMAVW OTO POUCKWHEVO UMTAAOVL.

7. XuvexioTe TN oupTTieon HE TO XEPL MEXPL
va emtevyBei aipdoTaon.*

0 ATOCUPETE APYA TN CUUTTIECN HE TO XEPL

i DRI EN

o EMNéy&te Tov eyyUG/mepIpepikd MaAUod

i . : T 0o
I 1: H ouptyya mpémet va givat
TARpwWG ouvSedepévn otV ac@aela luer
yta TN S1a0TOA/GUGTOA TOU UITAAOVIOU.

3. DOUCKWOTE TO UMAAGVI TNG GUOKEUNG
SAFEGUARD pe aépa pe Tov embupntd
dyko aépa (éw¢ 40 mL) wote va
£QPAPUOCETE Tieon oTn Béon ¢
aPTNPIOTOMNG Kal apalpéoTe Tn oUptyya. EAéyEte Tov eyyuc/
TIEPIPEPIKO TAAUO yla va emPBeBADOETE Tn Statipnon TG POnG.

Inpeiwon: AlatnprioTe T Tieon oTo €uBolo kKaBWE amoomdte

yla va emPBePaiwoete T Slatpnon tng
porc.

o EmpBeBawote v aipdotaon PAEmovTag Tn Béon péow Tou
Tapadupou TOU POUCKWHUEVOU HTTAAOVIOU.

* MPOTACEIS (HOVO yla TNV TEXVIKN UE XEpoKivTn uroBornOnon (MAT)):
ACBEeVEiC S10yVWOTIKWY OHASWY - TOUNAXIOTOV 5 AemTd
AcbBeveic emepBatikwv opddwy - TOuAdxIoTov 10 AemTtd

8. TUHPWVA PE TO VOCOKOUEIAKO TIPWTOKOANO, ENEYXETE TIEPIOSIKA
N Béon péow Tou Mapabupou Tou UIaAoVIoU WOTE va
EMPEPADVETE TNV AlNGOTACN Kalt va Slaxelpi(eoTe Tov Oyko
TOU MMAAOVIOU Kal TV TTPOKUTTTOUCA TTiEGN OTIWE AMAITETAL.
TuvexioTe va eENEYXETE TNV EYYUG/TIEPIPEPIKT QUUATIKY POR yla va
Slaopahiotei n Batdtnta.

9. ZEPOUCKWVETE TO PIMAAOVI KABE U0 WPES WOTE va ival duvatr
n TPIX0EISIKN eEmavaniipwaon Kat n a§loAdynon tng Héong.
DOUCKWVETE TIAAL TO HITAAOGVL, av XpetaleTat.

oUptyya amo tn BaABida tng cuokeuric SAFEGUARD. BefaiwBeite ot

0 emBupNTdG OYKOG €xel emTeuxBei kal Slatnpeital.

4. TOPQWVA LE TO VOOOKOUEIOKO TTPWTOKOANO, ENEYXETE TTEPIOBIKA
™ 60N péow Tou MapabUpou Tou PIAAoVIOL WOTE Va
empBeBatwvete OTL N aipdoTacn Slatnpeeital Kat To PmaAévt
Satnpei tnv mieon.

5. ZEPOUOKWVETE TO POAOVI KABE U0 WpeG Kat a&loNoyeiTe Tn
6¢on. DouoKwveTe IAAL TO PITaAdvy, av xpetaleTat.

6. ZEPOUCKWOTE TO PIMAAOVI TTPOCAPTWVTAG 0Tn BaABida pa
oUpLyya KAataMnAou peyéboug pe ac@alela luer, cuvSéoTe
BaABida kat mMEOTE apyd TO UMTAAGVI WOTE 1 GUPLYYA VA YEUIOEL
HE aépa. EVANNOKTIKG, apatpéoTe To €uPolo amd t ouplyya,
TIPOCAPTHOTE Tr CUPLYYA KAl APrOTE TOV aépa va eENeuBepwOEi
apyd méovtag amald To Pmarovt.

Inpueiwon: Mn SnuoupyroeTe apvnTiKn Tieon otn oLPLyya, KABWE

auTh n evépyela Ba poKahéoel T Snpioupyia kevol otn Béon.

7. Mpwv amé v anoxwpenon Tou acBevouc, apalpECTE T CUOKEUN
SAFEGUARD kat TOmoBETHOTE £va amOOTEIPWHEVO EMBEpA
OCUMPWVA HE TO VOGOKOUEIOKO TTPWTOKOANO.



AlaTNPHOTE TO AMOCTEIPWHEVO TIESIO KATA TNV EQAPHOYN.

L
N

E%!mﬁi@@@%

AlaTnpeite paKptd amd 1o NAakd g
Mnv EMaVAMOOCTEIPWVETE

Mnv emavaypnoIHOTIOIEITE TO TIPOIOV

Mn XPNOIUOTIOIEITE TO TIPOTOV AV €XEL KATACTPAPE( N
ouoKevaoia

El Ap1Budg katadyou
ApBudg maptidag
Xprion éwg
AnooTelp(ONKE Pe akTvoBolia yappa

Mpoocoxn: ZUHBOUAEUTE(TE TO CUVOSEVTIKS £yypapo
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E€ouaciodotnpévog avTimpoownog

SAFEGUARD

24 cm BASING DESTEKLI CIHAZ
KULLANMA TALIMA

Rl

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

CIHAZ TANIMI

SAFEGUARD 24 cm tek kullanimlik bir cihazdir. SAFEGUARD, tibbi
kullanima uygun seffaf bir politiretan pencere ve kese, tibbi kullanima
uygun seffaf ve esnek bir PVC dolum hortumu ve basinca duyarl,
arkasindaki serit soyuldugunda yapiskan kismi agiga gikan bir
kordondan olusur. Dolum hortumunun ucundaki luer kapakgik,
ponksiyon alanina basing uygulanmasi amaciyla orta kesenin hava ile
sisirilmesini saglamak igin cihaza bir siringa takilmasina imkan verir.
SAFEGUARD basing destekli cihazda seffaf pencereli steril bir sargi
bulunmaktadir, bu sargi cihaz ¢ikarilmadan veya yonlendirilmeden
erisim bolgesinin goriilmesini kolaylastirir.

ENDIKASYONLARI

SAFEGUARD 24 cm basing destekli cihazin kullanim endikasyonlari
hemostaz saglanmasina ve korunmasina yardimci olmaktir.

Cihaz ayrica tanisal ve girisimsel prosediirleri takip eden femoral
arter kantlasyonunda aktif kompresyon siiresinin azaltilmasinda da
endikedir.

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

DIKKAT EDILECEK NOKTALAR

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

DIKKAT: Fazla sisirilen (yani 40 mLden fazla hava) balon radyal olarak
genislemeye baslayabilir ve cihazin yapiskan 6zelligi bozulabilir.
DIKKAT: Cihazin gerekenden az sisirilmesi halinde cihaz hemostaz
saglamaya ve korumaya yardimci olma 6zelligini yitirebilir.

YENIDEN KULLANIMA iLiSKiN iHTiYATi BEYAN

Sadece tek bir hasta igindir. Yeniden kullanmayin, yeniden islemden
gegirmeyin veya yeniden sterilize etmeyin. Yeniden kullaniimasi,
yeniden islemden gegirilmesi veya yeniden sterilize edilmesi cihazin
yapisal bitlnliginin bozulmasina ve/veya arizalanmasina ve
neticesinde hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya 6lmesine
neden olabilir. Cihazin yeniden kullanilmasi, yeniden islemden
gecirilmesi veya yeniden sterilize edilmesi cihazin kontamine
olmasina sebep olabilir ve/veya bir hastadan digerine enfeksiyon
hastaligi/hastaliklari gegmesi dahil ancak bununla sinirli olmamak
lzere hastada enfeksiyon veya ¢apraz enfeksiyon riski dogurabilir.
Cihaz kontaminasyonu hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya
6lmesine neden olabilir.

ONLEMLER

- Uriind kullanirken uygun aseptik teknikler kullanin.

«  Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

« Sevkiyat sirasinda herhangi bir hasar olusmadigindan emin
olmak igin kullanmadan 6nce cihazi inceleyin.

OLASI ADVERS ETKILER
Bu cihazin kullanimindan dogabilecek olasi advers etkiler:
+  Hematom

« Lokal kanama
« Arteriovenoz fistil veya psédoanevriz-
ma

HEMOSTAZ ONCESi VEYA MANUEL
YARDIM TEKNIiGi (MYT)

SAFEGUARD'IN YERLESTIRILMESi

once hastanin cildinin temiz ve kuru
oldugundan emin olun. SAFEGUARD"I
yerlestirme agisini luer sisirme/indirme

portuna kolay erisim saglayacak ve kilifin 3
kolayca gikarilmasina olanak taniyacak
sekilde belirleyin.

Not: Hastanin anatomisi, ponksiyon alaninin

1. SAFEGUARD hastaya yapistiriimadan /

agisi ve prosedur kilifinin olmasi veya olma-

masi gibi kriterlere bagl olarak yerlestirme

islemi ayarlama gerektirebilir.

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

3. SAFEGUARD cilde yapistiginda kilif
gobegi SAFEGUARD yapiskan alaninin

disinda kalacak sekilde proseddr kilifini

yaklasik 2,5 cm (1) geri gekin.
Not: Kilifta kalan pihtidan distal emboli-
zasyon meydana gelmesini 6nlemek icin
kilifi glkarmadan 6nce aspire etmeniz
onerilir.
4. Arka yapiskanli kismi agin ve balonu
manuel kompresyon saglamak icin
parmaklarinizi koyacaginiz yere (6rnegin

femoral arter prosediirlerinde tipik

olarak maksimum femoral puls noktasi-

na) yerlestirin. SAFEGUARD'In cilde tamamen yapistigindan emin
olun.

5. Arteriotomi alanina basing uygulamak tizere balonu istenilen
hacme ulastiracak hava (maksimum hacim 40 mL) ile sisirmek igin
standart bir luer lock siringa takip kullanima hazir hale getirin.
Balonun sisirilmesi/indirilmesi i¢in siringa luere tam olarak takil-
malidir. Siringay gikarin.



Not: Pistondaki basinci koruyarak siringayi

SAFEGUARD valfinden ayirin. istenilen

basincin elde edildiginden ve korundugun-

dan emin olun.

6. Kilifi cikarin ve hemen ardindan
dogrudan sisirilen balon tizerine manuel
kompresyon uygulayin. !

kompresyonu koruyun.*
« Manuel kompresyon uygulamayi
yavasca birakin.
«  Akisin korundugundan emin olmak igin
distal/proksimal pulslari kontrol edin.
«  Sisirilen balonun penceresinden bolgeyi
gozlemleyerek hemostazi dogrulayin. ‘

* Oneriler (sadece MYT):

7. Hemostaz saglanana kadar manuel

Tanisal hastalar - minimum 5 dakika
Girisimsel hastalar - minimum 10 dakika

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

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

. Valfe uygun boyutta bir luer lock siringa takarak balonun havasini
indirin, valfi acin ve balona yavasca bastirarak siringayi havayla
doldurun. Alternatif olarak, pistonu siringadan gikarin, sirngayi
takin ve balona hafif¢e bastirarak havanin yavasca disari clkmasi-
naizin verin.

Not: Siringanin pistonunu ¢ekmeyin, bu islem bélgede vakum

olusturur.

11. Hasta taburcu edilmeden 6nce SAFEGUARD' gikarin ve hastane

protokoltine uygun sekilde steril sargi uygulayin.

=)

HEMOSTAZ SONRASI TEKNIK

Not: Pistondaki basinci koruyarak siringayr SAFEGUARD cihazinin
valfinden ayirin. istenilen hacmin elde edildiginden ve korundugun-
dan emin olun.

4. Hastane protokoll dogrultusunda, hemostazin korundugunu ve
balonda basing oldugunu dogrulamak i¢in balonun penceresin-
den periyodik olarak bélgeyi kontrol edin.

5. Balonu her iki saatte bir indirip blgenin durumunu degerlendi-
rin. Gerekirse balonu tekrar sisirin.

6. Valfe uygun boyutta bir luer lock siringa takarak balonun havasini
indirin, valfi acin ve balona yavasca bastirarak siringayi havayla
doldurun. Alternatif olarak, pistonu siringadan cikarin, siringayi
takin ve balona hafifce bastirarak havanin yavasca disari ¢lkmasi-
naizin verin.

Not: Siringanin pistonunu gekmeyin, bu islem bélgede vakum

olusturur.

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

Uygulama sirasinda alanin steril kalmasini saglayin.

Glnes 1sigindan uzak tutun

\)
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Yeniden Sterilize Etmeyin
Yeniden Kullanmayin

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

I®e®

Katalog Numarasi

Parti Numarasi

Son Kullanma Tarihi

%

[STERLE[ R | Gama Isini ile Sterilize Edilmistir
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Dikkat: Cihazla birlikte verilen belgeye bakin
Uretici

EC|REP| Yetkili Temsilci

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

bulundurun.

Not: SAFEGUARD hastaya yapistirlmadan

once hastanin cildinin temiz ve kuru

oldugundan emin olun. SAFEGUARD' yer-

lestirme agisini luer sisirme/indirme portuna

kolay erisim saglayacak sekilde belirleyin.

2. SAFEGUARD cihazinin valfine uygun
boyutta standart bir luer lock sirnga
takin.

Not: Balonun sisirilmesi/indirilmesi icin

sirnga luere tam olarak takilmalidir.

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

kontrol edin.

SAFEGUARD

FEMOCTATUYECKOE YCTPOMCTBO 24 cm

YKA3AHMNA NO NPUMEHEHUIO

Mepepn ncnonb3oBaHWeM NPOUTUTE yKa3aHUA NO NPUMEHEHNI0.
M3penvie He cofiepXXuUT HaTypanbHOro naTeKca.

OMUCAHUE YCTPONCTBA

Yctpoinicteo SAFEGUARD 24 ¢cm 04HOPa30BOro UCNofb30BaHUA.
Yctpoiicteo SAFEGUARD copepuT npo3payHyto NonunypeTaHoByo
MeMbpaHy, KOMNPECCHOHHYIO NONOCTb, MPO3PauHyto rMOKyo
HanonHuTenbHyto TPy6Ky 13 NMBX MeANLMHCKOro Ha3HaueHus

1 camokresuleeca OCHOBaHMe C yaanAaembiM 3alNTHbIM C/ioeM.
ﬂlOBpOBCKI/II;I KnanaH Ha KoHue HanNoNHUTENbHON pr6KI/I no3ponsaet
NOACOEAVHUTD WNPUL, 1 HAaMOJIHWATL BO3/IyXOM HaXOAALLYIOCA B
LieHTpe NonocTb, KoTopas byaeT obecneunsaTb KOMNPeCCHio B
0651aCcTN NYHKLMOHHOTO 0TBEPCTHA. [emocTaTnyeckoe ycTponcTBO
SAFEGUARD npeacTtaBnsieT coboii CTepusibHyto NOBA3KY C
npo3payHomn MembpaHoii, KoTopas obecrneyrBaeT BU3yanbHbIi
KOHTPOJb MeCTa KaTeTepusauum 6e3 yAaneHua yCTponCTBa 1 Kaknx-
160 MaHUNYNALUIA.



MOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

lemocTaTuyeckoe yctpoictso SAFEGUARD 24 cm nomoraeT ocTtnib
remocTasa v nofiep>KnBatb ero.

YCTpoiicTBO TaK»Ke NoKa3aHo K MPUMEHEHUIO NpU KaTeTepr3auumn
6e/ipeHHOII apTepum ANA COKPaLLEeHNA BPeMeHN aKTUBHOMN
KOMMPEeCcumn nocne ANarHoCTUYECKNX U MHTEPBEHLIMOHHbIX
npouenyp.

MPOTUBOMOKA3AHUA
Kneiikyto yacTb yctpoiictea SAFEGUARD Henb3a HaknaablsaTb Ha
KOXY NP HapyLI@HNN LeNIOCTHOCTN KOXHOTO MOKPOBa.

NPEAYNPEXAEHUA

B Only. MpepynpexpaeHve: egepanbHoe 3akoHoaatenbcTso (CLLUA)
orpaHuuMBaeT NPoAaxy JAHHOTO YCTPONCTBA TONbKO ANA Bpayei
VNV Mo NpeAnucaHmio Bpaya.

NPEAYNPEXXAEHUE: npu n3bbiTouHon nofaye Bosgyxa (bonee

40 M) KOMNPECCUOHHAA NONOCTb MOXKET HauaTb PaCLIMPATLCA
pafuanbHo, YTO YXyALWWT aare3vioHHble CBONCTBa YCTPOMCTBA.
NPEAYNPEXAEHUE: HepocTaTOYHOE HAaNoONHEHNE NONOCTN
BO3/lyXOM MOXET HEraTUBHO CKa3aTbCA Ha CNOCOBHOCTM YCTPONCTBa
obecreunBaThb 1 NoaAepXMBaTb reMocTas.

NPEAOCTEPEXXEHWA B OTHOLLEHUW MOBTOPHOIO
NCNOJIb3OBAHUA

Mcnonb3oBatb TONbKO ANA OAHOro nauyneHTa. BBHPQU.[BETCR
MOBTOPHOE NCnonb3oBaHue, 06pa60TKa wnw ctepunnsauva.
MoBTOpHOE Mcnonb3oBaHKe, 06paboTka MK CTepUNU3aLma MOryT
HapyLWNTb CTPYKTYPHYIO LIETIOCTHOCTb YCTPOICTBA 1 (MnK) NprBecTr
K HenpaBunbHoM paboTe yCTPONCTBA W, KaK CNeACTBUE, K TpaBMe,
3abonesaHuio Unn CMepTn nauneHTa. nOBTOpHOe ncnonb3oBaHue,
o6pa60TKa Wnn cTepunnsauna MoryT Takxe Bbi3BaTb PUCK
3arpAasHeHunsa yCTpOIZCTBa n (VI]'IVI) NPUBECTU K 3apaeHnto nnn
nepeKpecTHOMY 3apaXKeHWIO MaLMeHTa, BKloYas NepeHoC
VHEKLMOHHDIX 3a60M1eBaHMI OT NaLMeHTa K naumneHTy. 3arpasHeHne
YCTPOIICTBa MOXET NPUBECTU K TPaBMe, 3a60n1€BaHNI0 NN CMepTh
nayneHTa.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

o [lpu o6palleHN C yCTPOIICTBOM ClieayeT NPUAePXKNBaTLCA
METO/|0B acenTunku.

0 3anpelyaeTcs NCMoMb30BaTh MPY HAPYLIEHNN LeNOCTHOCTN
YMaKoBKM.

o [lepea UCNonb3oBaH1EM OCMOTPUTE YCTPOMCTBO 1 yGeamnTech,
4TO L|ENOCTHOCTb YNAKOBKM He 6bina HapyLeHa BO Bpemsa
TPaHCMOPTVPOBKM.

BO3MOHbIE MOBOYHbIE SOOEKTbI

B pe3ynbrate ncnonb3oBaHmnA AaHHOMO YCTPOWCTBA BO3MOXHbI
cnepytowme nobouHble 3gpdeKTbI:

O rematoma;

0 MeCTHOe KpoBOTeueHMe;

0 apTepuoBeHO3HasA GUCTyNa NN NceBAOaHeBPU3Ma.

A0 HACTYIUIEHUA TEMOCTA3A (METOA PYYHON
KOMMNPECCUN)

YCTAHOBKA YCTPOWCTBA SAFEGUARD

1. Mepepn HanoxeHvem ycTpoiictea SAFEGUARD y6epuTtech,
4TO KOXa umncTan n cyxas. Onpegenute HeobXoaVMbIN yron
yCTaHOBKM ycTpoiicta SAFEGUARD, uTo6bl 06ecneunTs nerkoe
yfaneHune NHTpoAabiocepa 1 AOCTYN K I03POBCKOMY MOPTY ANA
HakauuBaH1A NONOCTW/yjaneHns 3 Hee BO3ayXa.
Mpumeyanme. Mpy ycTaHOBKE CneflyeT yunTbiBaTb aHaTOMUYeCKue
0COBEHHOCTU NaLMeHTa, yron MecTa NyHKLUWM 1 Hannume unm
OTCYTCTBIE VHTPOAbIOCEPA.
2. Mpw onpepeneHuy TpebyemMoro NonoxeHna ycTponcTea

SAFEGUARD yuuTbiBaiTe 1 npoBepAiiTe TOUKY MaKCManbHOM
nynbcalum, aHaTOMUYECKrie 0COBEHHOCTU, YroN MyHKLUN 1
HanpasneHne KPOBOTOKa.

3. MoTAHWTe NHTPOAblocep NPUGNN3UTENBHO Ha 1 AtoiMm (2,5 cm)
TaK, 4To6Obl Moc/e HaknenBaHma yctpoictea SAFEGUARD Ha KoxXy
pasbem MHTPO/IbIOCepa OCTaBaJICA CHAPYXKM yYacTKa yCTPONCTBa
C KNeeBbIM CNoem.

Mpumeuanue. Mepep TeM Kak cfieNaTb 3T0, PeKOMeHAyeTcA

BbINOMHUTbL aCNVPaLVIo UHTPOAbIOCepa ANA NpeaynpexaeHna

AMCTanbHoOM 3MO0NM3aLMK, BbI3BaHHOW OCTAaTOUHOW KPOBbIO B

VHTpoOAblocepe.

4. YpanuTe 3alWTHbIA CNOW 1 PACMONOXKMUTE KOMMPECCUOHHYIO
MosoCTb Ha TOM MECTe, [ Bbl PacronoXuam 6bl NanbLibl Npu
BbINOIHEHN PYYHO KOMMNPeCccu (Hanprumep, Mpu BbINONHEHUN
npoueayp Ha 6epeHHON apTepum 3To, Kak NPaBuo, ToUKa
MaKcuManbHoii nynbcauumn Ha 6egpeHHon aptepun). Yoeautecs,
yto yctpoiictBo SAFEGUARD nonHOCTbIO NpuneraeT K Koxe.

5. MpucoeauHnTe n 3adUKCMpyiiTe CTaHAAPTHDI IIO3POBCKUI
WNpwL, 4To6bl HAMONHWTL NONOCTb HEOGXOANMBIM O6BEMOM
BO3/lyxa (Makcumym 40 M) 1 cO3AaTb KOMMPECCUIO Ha MecTe
apTepuotomuu. Mpu HakaunBaHUM BO3yxa B NONOCTb/yaaneHns
13 Hee BO3/yXa LWUNPWL| JOMKEH 6bITb NPOYHO 3adNKCMPOBaH B
NO3POBCKOM coeanHeHnn. OTCoeuHMITE WnpuLl.

Mpumeyanme. Bo Bpema oTcoeyHeHUA WNpULA OT KnanaHa

yctpoiictea SAFEGUARD He npekpaliaiite AaBuTb Ha NOPLUEHb.

Cnepaute 3a Tem, 4To6bI 6bINO JOCTUrHYTO U NOAJEPXIBANOCH

HeobxoavMoe AaBneHue.

6. Ypanute UHTPOAbIOCEP U CPa3y e HaaaBuTe nanbLamm
HenocpeCTBEHHO Ha HaMoJIHEHHYI0 BO3/[lyXOM MONOCTb.

7. TpoponiaiiTe HafaBNMBaTb NanbLamm Ao AOCTUXKEHUA

remocrasa.*

MepaneHHo ocnabnaiiTe pyuHyto Komnpeccuio.

0 YT06bl y6eanThca B TOM, YTO KPOBOTOK COXPAHAETCA, NpoBepbTe
nynbC B JUCTANIBHOM 1 MPOKCUMaNbHOM CerMeHTax.

o YbepuTech, YTO reMocTas IOCTUrHYT U NOAJEPXKNBaEeTCA,
HabnoAan 3a MECTOM MyHKLUM Yepe3 MeMbpaHy HanoIHEHHO
BO3/lyXOM MONOCTU.

(o)

* PekoMeHAaLMK (TONbKO METOJ PYUHOI KoMNpeccuu):

Mpun NnpoBefeHUN AnarHoCTYecKx npoleayp — He MeHee 5 MUHYT

Mpwn NpoBefAeHNN NHTEPBEHLMOHHbIX NpoLeayp — He meHee 10
MUHYT

8. lepunopunueckun nposepAiiTe MeCTo NyHKLUKN yepes
npo3pauHyto MembpaHy, UTobbl y6eanTbCS, YTO reMocTas
NoAJepXKNBaETCA, N YTOObI KOPPEKTVNPOBaTL 06beM NONoCTN
1 focTraeMoe AaBieHne B COOTBETCTBIM C MPOTOKOIOM
60nbHULbI. MpofoMKaiiTe NPOBEPATb KPOBOTOK B AUCTANIbHOM 1
NPOKCManbHOM CerMeHTaXx, 4Tobbl y6eanTbca B MpoxoanmocTm
cocypa.

9. Kaxpble ABa Yaca yaananTte BO3ayx U3 KOMNPECCMOHHON NONOCTH,
4TOGbI AaTb BO3MOXKHOCTb Kanunnapam HanoJIHATbCA KPOBbIO
1 OL|EHNTb COCTOAHME MecTa NyHKLuW. [Mpn HeobxoaNMoCTU
MOBTOPHO HaMoJTHUTE MOMIOCTb BO3JYXOM.

10. Ypanute Bo3AyX 13 NONOCTY, MPUCOEAVHIB WUNPWL NOAXOAALLErO
pasmepa C Nl03POBCKIM Pa3beMoM K KnarnaHy, NpoyHo
3apUKCHpyiiTe LUNPWLL 1 CNerka HaXXM1Te Ha Ny3bipeK, No3BonAs
LWINPYLY HANONHATLCA BO3/lyXOM. KaK BapuaHT, yaanute nopLueHb
WNpuLa, NPUCOEANHITE WINPUL, i NO3BOSTE BO3AYXY MEANEHHO
BbIITY, CNIETKa HaX1Mas Ha KOMMPECCUOHHYIO MONOCTb.

Mpumeuanme. He co3aasalite oTpuLaTeNbHOE AaBNeHe B WnpuLe,

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

11. Mepep Tem Kak OTMYCTUTb NaLMeHTa, yAanuTe yCTPONCTBO
SAFEGUARD 1 HanoxwTe CTepUibHYI0 NOBA3KY B COOTBETCTBUM C
NPOTOKONIOM GOMbHNLIbI.



MNOCNE AOCTMXKEHNA TEMOCTA3A

1. Mocne pocTuxeHNA remocTasa npyKpenure ycTponcTso SAFE-
GUARD K MeCTy NyHKLK TaK, 4To6bl 0TBEPCTUE GbINO BUAHO
yepe3 membpaHy ycTpoiicTsa. [py onpeaenexun Tpebyemoro
nonoxeHwsa yctpoiictea SAFEGUARD yunTbiBaiiTe 1 nposepainTte
TOUKY MaKCUMasbHO NynbcaLyy, aHaTOMUYeCKne 0CobeHHOCTY,
Yron NyHKLWM U HanpaeneHne KpoBOTOKa.

Mpumeyanme. Mepen HanoxeHnem yctpoiictea SAFEGUARD

yb6euTeCh, UTO KoXa unctas v cyxaa. Onpegenurte Heo6xoanMbI

yron yctaHoBku yctponctea SAFEGUARD, uto6bl obecneuunts AocTyn

K NI03POBCKOMY MOPTY ANA HakaunMBaHWA NONOCTU/yAaneHna us Hee

BO3/yXa.

2. TpucoeanHWTe CTaHAAPTHbIN LWNPUL, NOAXOAALLEro pasmepa C
JII03POBCKUM pa3beMoM K KnanaHy yctpoictsa SAFEGUARD.

Mpumeyanue. Mpy HakauMBaHUM BO3[yXa B MONOCTb/yAaneHns

13 Hee BO3/lyXa WNPUL 0MXeH 6biTb MPOUYHO 3adpUKCMpoBaH B

NIO3POBCKOM COeAVHEHNN.

3. HanonHute nonoctb yctpoiictea SAFEGUARD Bo3ayxom o
nosnyyeHvs Heobxogumoro obbema (24 cm, He 6onee 40 mn),
4TOGbI OH AABW Ha MECTO apTEPVIOTOMUW, U YAANWTE WNPWL.
YTo6bl y6eAUTLCA B TOM, YTO KPOBOTOK COXPAHAETCA, NPoBepbTe
nynbC B AUCTaNIbHOM 1 MPOKCUMabHOM CerMeHTax.

Mpumeuanne. Bo Bpema oTcoeuHeHUs WNpuLa oT KnanaHa

yctporictea SAFEGUARD He npekpalyaiite AaBuUTb Ha NOpPLUEHb.

Cnepute 3a Tem, 4TO6bI 6bIN AOCTUTHYT U NOAAEPXKMNBANCA

Heo6XoAVMbIN 06bem.

4. B COOTBETCTBUM C MPOTOKOIOM GONIbHULIbI TEPUOANYECKM
npoBepAlTe MeCTo NYHKLUK Yepe3 Npo3payHyto MembpaHy,
4TO6bI y6eAnTLCA, UTO reMoCTas NoAAepPXINBaEeTCA N
KOMMPEeCCMOoHHasA NonoCTb NPOAOKaeT OKasblBaTb JaBneHue.

5. Kaxpple aBa yaca yfansaiTe BO3ayX U3 NOAOCTY U OLIEHMBaiTe
COCTOAIHME MeCTa apTeproToMuu. NMpu HeO6XOANMOCTU NOBTOPHO
HanoJiHUTe NOOCTb BO3AYXOM.

6. Ypanute BO3AyX U3 NONOCTY, NPUCOEAVHIB LWNPUL, NOAXOAALLEro
pasmepa C Nl03POBCKMM Pa3beMOM K KnanaHy, NpoyHo
3apuMKCMpyiiTe WNPWL 1 Cerka HaXMuTe Ha My3blpek, No3BosAA
LWINPYLYy HANOMHATLCA BO3/lyXoM. KaK BapuaHT, yaanute nopLueHb
WNpuLa, NPUCOEANHITE WINPUL, Y NO3BOJIbTE BO3AYXY MEANIEHHO
BbINTY, CNIETKa HaXVIMasA Ha KOMMPECCUOHHYIO NONOCTb.

Mpumeuanne. He co3nasaiite oTpuLaTeNbHOE AaBNeHe B WnpuLe,

TaK KaK 3TO MOXeT COo3/iaTb BaKyyM B MecTe MyHKLUN.

7. Tepeq Tem Kak OTNYCTWTb NaLUEHTa, yAaNuTe YCTPOCTBO
SAFEGUARD 1 HanoxuTe CTepUibHYI0 MOBA3KY B COOTBETCTBUM C
NPOTOKONIOM GOMbHNLIbI.

Bo BpemA 1CNONb30BaHMA NOAAEPXKINBAIATE CTEPUABHOCTL MONA.
He ponyckaiite nonaaaHua npAMbIX CONMHEYHBIX Tyueit.
MoBTopHan cTepunn3aLna 3anpelleHa.

I'IosropHoe M“cnonb3oBaHue 3anpeLyeHo.

3al1pELI.laETCﬂ MCNonb30BaTb NPU HapyLeHnn
L|€10CTHOCTH YMaKoBKN.

Homep no katanory

Homep naptuu

Wcnonb3osatb o

CTepunu3auma BbINONHEHA C NOMOLLbIO raMMa-U3NyyeHIs
MpenynpexpeHune. CM. CONPOBOANTENbHYIO AOKYMEHTaLNIO
MpoussoauTens

YnonHOMOUEHHbIV NpeacTaBuTeNb
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