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EN: English
This Instructions for Use pertains to the FemoStop™ |l Plus Femoral
Compression System.

Table 1
Product Name Basic UDI-DI Sterilization
Method
FemoStop™ Il 8717648CCS003S5 Electron-beam
Plus Femoral Radiation (R)
Compression
System

This Instructions for Use (IFU) as per European Regulation (EU) 2017/745
can be found on the Abbott eLabeling website at vascular.elFU.abbott.

1.0 CAUTION

The FemoStop™ Il Plus Femoral Compression System should only be
used for compression of the femoral artery or vein after vessel cannulation
by or on the order of physicians (or allied healthcare professionals,
authorized by, or under the direction of, such physicians) trained in femoral
artery or vein compression procedures.

Carefully read all instructions prior to use. Observe all warnings and
precautions noted throughout these instructions. Failure to do so may
result in complications.

2.0 DEVICE DESCRIPTION

The FemoStop™ Il Plus Femoral Compression System consists of a
reusable arch and pump with a manometer and a disposable set including
a pneumatic dome, belt, and stopcock. The pressure dome is placed over
the vessel puncture site in the groin. The belt is placed around the patient.
The dome applies a mechanical pressure over the vessel puncture site to
induce hemostasis. The pressure of the dome is controlled by the
reusable pump and the manometer. The arch and the belt provide counter



pressure for the dome. The temperature range on the label represents the
temperature for long-term storage. This product is not made with natural
rubber latex. (Figure 1)

The FemoStop™ Il Plus Bilateral Adapter can be used with the FemoStop
Il Plus Femoral Compression System to allow for simultaneous
compression of punctures on both the left and right femoral artery/vein.
The FemoStop Il Plus Pump has a pressure accuracy of + 10 mmHg (over
the full range of

0-300 mmHg).

Figure 1: FemoStop Il Plus Femoral Compression System

3.0 INTENDED PURPOSE



The FemoStop Il Plus Femoral Compression System is intended to restore
normal blood vessel hemostasis.

4.0 INTENDED CLINICAL BENEFIT

The FemoStop Il Plus Femoral Compression System is utilized in
diagnostic and interventional cardiovascular procedures to provide the
benefit of restoring femoral vessel hemostasis.

5.0 INDICATIONS

The FemoStop™ Il Plus Femoral Compression System is indicated for use
in the compression of the femoral artery or vein after vessel cannulation.
6.0 CONTRAINDICATIONS

. The FemoStop Il Plus Bilateral Adapter may be used with vascular
access sites with a distance of 100 mm in standard configuration and 125-
170 mm apart in the extended configuration. Vascular access sites outside
this range are contraindicated.

. Severe peripheral vascular disease due to the risk of arterial
thrombosis.

. Critical limb ischemia.

. Overlying skin necrosis and/or infection.

. Arterial injuries above or near the inguinal ligament.

. The inability to adequately compress due to e.g., coexisting very
large hematomas, excessive pain or discomfort (despite
anesthetics/analgesics).

. Patients not suitable for compression of their femoral artery due to
their leg edema, femoral nerve compression or arterial obstruction.

. Femoral artery graft or vein graft due to the risk of damage.

7.0 WARNINGS



. Do not use the FemoStop Il Plus Femoral Compression System if
the packaging or sterile barrier has been previously opened or damaged
or if the components appear to be damaged or defective.

. DO NOT RESTERILIZE OR REUSE. The FemoStop Il Plus
Disposable Set (pressure dome, stopcock, belt) is for single use only.

. Reuse, resterilization and repackaging of the FemoStop Il Plus
Disposable Set may result in patient/user infections or product
deterioration leading to reduced concentration of dome pressure, causing
bleeding.

. Adequate compression may not be obtained in morbidly obese
patients (Body Mass Index = 40 kg/m?).

. Incorrectly connecting the pump may introduce air into the
vasculature, which may result in patient injury or death. To avoid this risk,
ensure that the pump is connected to only the FemoStop™ Il Plus
Femoral Compression System.

. Release of thrombotic material may result in embolization which
could lead to patient injury or death.

. If compression period is greater than 3 hours, briefly release
pressure to decrease possible superficial tissue damage and start the
procedure again with a new dome.

. If arterial/venous hemostasis is not achieved, significant bleeding
may occur which could result in patient injury or death.

. While removing the sheath, ensure that the pressure applied is kept
low, to avoid damage to the vessel or a "milking" effect. Allowance for
slight bleeding at the site is preferred to preclude introduction of thrombus
to the vessel.

. To prevent limb ischemia, do not leave artery completely blocked for
more than 3 minutes. Check pedal pulses (dorsalis pedis and posterior
tibial) periodically to confirm whether or not flow remains in the vessels.



. To minimize the risk for arterial/venous fistula formation, arterial
hemostasis should be maintained prior to removal of the venous sheath.
Ensure that limb reperfusion has returned prior to removal of venous
sheath.

. Do not apply pressure to a femoral artery stent due to risk of
damage.

. The FemoStop Il Plus Bilateral Adapter should only be used together
with the FemoStop Il Plus Femoral Compression System for the
compression of the femoral artery or vein after vessel cannulation.

8.0 PRECAUTIONS

. When removing the sheath for an Intra-Aortic Balloon Pump (IABP),
the Instruction for Use for the IABP should be followed as appropriate.

. For successful compression, the system must be snug and secure
around the patient’s hips before pressure is applied. Do not over-tighten
the belt. The dome should only rest on, not press into, the groin area.

. For successful compression, the system must be correctly positioned
throughout the procedure so that pressure is applied to the optimal point
of vessel control. Ensure that the dome is positioned over the actual
vessel puncture site.

. On very obese patients (Body Mass Index = 30 kg/m2), it may be
necessary to tighten the belt slightly more to enhance downward
compression.

. When using the system on obese patients, fatty tissue may be
displaced giving a false impression of a developing hematoma.

. Placement of the system may not be suitable on large patients, or
patients with very wide hips as the belt may be too short. An abdominal
strap/tape may be used to pull excessive adipose tissue away from dome.
. The target inflation pressure should be 10-20 mmHg above the
systolic pressure, or higher if necessary, to control arterial bleeding.



Exceeding pressures of 200 mmHg may indicate the need to tighten the
belt or reposition the dome.

. Careful monitoring of the dome pressure during the initial period of
use is recommended, as the elastic material of the dome may stretch
slightly during the first few minutes. You may notice a slight drop in
pressure. If this occurs, reinflate to initial pressure.

. If using the stopcock, ensure that it is in an open position when
increasing or decreasing the pressure using the pump.

. Ensure that the control knob on the pump is closed when increasing
the pressure and open when decreasing the pressure.

. Use of the FemoStop™ Il Plus Femoral Compression System is not
intended to replace careful monitoring of the patient’s puncture site. The
patient should not be left unattended during the time of compression.

. After use, this product may be a potential biohazard. Handle and
dispose of all such devices in accordance with accepted medical practice
and applicable local, state, and federal laws and regulations.

. The temperature range on the label represents the recommended
storage temperature prior to use.

. Persons with known history of allergy to any of the components of
this device listed below may suffer an allergic reaction to this device. Prior
to use on the patient, the patient should be counselled on the materials
contained in the device and a thorough history of allergies must be
discussed. This device contains an ethyl vinyl acetate (EVA) copolymer.

9.0 LIMITATIONS

As with any catheter-based procedures, vessel damage and / or device
breakage is a possibility. Observe Warnings and Precautions at all times
when using this device and be prepared for necessary intervention as per
facility protocol.



10.0 ADVERSE EVENTS

Potential adverse events associated with the use of this device may
include, but are not limited to the following:

Allergic reaction, or hypersensitivity to device components
Arteriovenous fistula

Blistering of the skin / skin abrasion

Bruising / ecchymoses

Femoral artery and / or vein thrombosis

Hematoma

Hemorrhage / bleeding

Hypotension

Infection

Inflammation

Ischemia

Nerve damage

Pseudoaneurysm

Tissue injury

Tissue necrosis

11.0REPORTING OF ADVERSE EVENTS

The user and / or patient should report any serious incident that has
occurred in relation to the FemoStop Il Plus Femoral Compression System
to the manufacturer and the competent authority of the European Member
State in which the user and / or patient is established.

12.0PATIENT COUNSELING AND PATIENT INFORMATION
Physicians should consider the following in counseling patients about this
device:

. Discuss the risks of femoral artery / vein complications in relation to
vascular access and / or use of vascular access closure.



. Discuss the risks associated with the use of vascular access closure
device in comparison to manual compression and / or surgical cutdown.

. Discuss the risks of allergic reaction or hypersensitivity to device
components.

13.0DIRECTIONS FOR USE

1. Prior to use, carefully examine the puncture site area for any pre-
existing hematomas and ensure proper placement of the arch. This may
be more difficult in larger patients due to excessive adipose tissue in this
region.

2. Note patient’s current blood pressure to determine proper initial
inflation pressure.

3. Check pedal pulse(s) (dorsalis pedis and / or posterior tibial) to
determine what is the baseline pedal pulse(s) for the patient.

4.  Prior to sheath removal, if applicable, place belt under and around
the patient’s hips, so that it is pulled up equally on both sides and is
directly in line with the puncture sites. Check that the belt has not become
twisted or folded under the patient (see Figure 2). Thread the belt through
the locks at one end of the arch by fully compressing the lever.



Figure 2: Place the Belt
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5.  If the FemoStop Il Plus Bilateral Adapter is being used follow the
steps below.

a) Place the FemoStop Il Plus Bilateral Adapter on the FemoStop |1
Plus Compression Arch by unlocking the thumb lock and sliding on to the
body of the arch. Do not lock the FemoStop Il Plus Bilateral Adapter in
place.

b)  Palpate both sides where the introducer enters the vessel wall.

c) Hold the FemoStop Il Plus Compression Arch over the patient and
adjust the FemoStop Il Plus Bilateral Adapter to align with both
arteriotomy/venotomy sites.

NOTE: This distance between arteriotomy/venotomy sites may not be the
same as the distance between the skin punctures.

NOTE: Take care not to contaminate the sterile puncture sites.

d) Lock the FemoStop Il Plus Bilateral Adapter in place by pushing the
thumb lock down onto the notch.




Figure 3: Bilateral Adapter Distance
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125-170 mm

6.  Thread the belt through the locks at one end of the arch by fully
compressing the levers.



7. Remove the pneumatic pressure dome from the packaging. Do not
remove the protective peel-back lid from the sterile surface of the dome.
Attach the dome to the compression arch and lock by rotating the
pneumatic pressure dome (counterclockwise). Ensure that the dome is
locked in place (Figure 4).

a)  If using the FemoStop Il Plus Bilateral Adapter, attach a second
dome and lock by rotating the dome. Do not remove the protective peel-
back lid from the sterile surface of the dome. Confirm that the distance
between the center of the two pneumatic pressure domes is the same as
the distance between the arteriotomy/venotomy puncture sites.

Figure 4: Attach the Pneumatic Pressure Dome to the Compression
Arch
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8.  Remove the protective lid from the sterile surface of the dome(s). Be
careful to maintain the sterility of the dome(s).

9. Rest the sterile surface of the dome(s) on the puncture site(s).
Tighten the straps of the device to the point where it does not shift while
sheath is removed, if applicable. Withdraw the introducer hubs about 2 cm
or just enough to clear the rim of the dome. Palpate the entrance site of
the sheath(s), or access site if no sheath is present, at the femoral



artery/vein and place the center of the dome superior and medial to skin
incisions, in order to ensure that the dome is positioned over the actual
puncture site (Figure 5).

NOTE: The specific position of the arterial puncture site relative to the skin
incision will vary depending on the angle of insertion of the introducer
sheath and the distance from the skin to artery.

Figure 5: Place the Dome Over the Puncture Site
N

10. Thread the loose end of the belt through the open end of the
FemoStop Il Plus Compression Arch. Adjust the belt to a snug but
comfortable fit around the patient. The arch should lie level and squarely
across the groin area (Figure 6).



Figure 6: Adjust the Belt
-
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11.  Attach the FemoStop Il Plus pump to the pneumatic pressure dome
using the free end of the connecting tubing. Check connections to ensure
a tight fit. The disposable stopcock should be connected between the
pump tubing and the dome. Ensure that the stopcock is positioned so that
its handle is accessible and that it is in an open position when increasing
or decreasing the pressure using the pump. (Figure 7).



Figure 7: Connect the Stopcock
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12. Close the control knob of the FemoStop Il Pump by turning the knob
clockwise and begin to inflate and remove the sheath, if present (Figure
8). When removing the arterial sheath, inflate the dome to 60 or 80 mmHg.
When removing the venous sheath inflate the dome to 20 or 30 mmHg
(Figure 9).



Figure 8: Increase Pressure

13. As soon as the sheath has been removed (if one is present),
continue to increase the pressure to 10-20 mmHg above systolic or higher
as necessary to maintain initial hemostasis.

14. Maintain hemostasis pressure for about 1-3 minutes.



Do not leave artery completely blocked for more than 3 minutes to prevent
limb ischemia. Refer to Warnings.

15. Lower the FemoStop Il Plus Pump pressure by opening the pressure
gauge valve until pedal pulses are palpable, limb perfusion is restored,
and hemostasis is maintained.

16. If the FemoStop Il Plus Bilateral Adapter is being used, wait until the
pressure has been reduced below systolic, patient pedal pulse is
confirmed, and hemostasis is still maintained on the first side, before
removing the sheath on the other side, if applicable. Repeat steps 12 — 15.
Apply the following steps to both pneumatic pressure domes.

17. Continue the maintenance pressure according to facility guidelines
specified for the type of patient, anticoagulant level, the interventional
procedure performed, and the sheath French size used.

18. Once the above duration of time has elapsed, gradually lower the
pressure in steps of 10-20 mmHg, as long as hemostasis is maintained.
Observe the site for 2-3 minutes at each step of deflation. If hemostasis is
not maintained, reinflate the pneumatic pressure dome to a pressure
where hemostasis is confirmed,pedal pulses are palpable and limb
perfusion is restored. If hemostasis is maintained, continue until the
pneumatic pressure dome is completely deflated. The FemoStop™ Il Plus
Femoral Compression System still permits visualization of the skin incision
site, and adjustment of pressure and position.

19. Leave completely deflated pneumatic pressure dome in place for at
least 2-3 minutes and confirm hemostasis. Once hemostasis is confirmed,
proceed to remove the system as described below.

WARNING: If compression period is greater than 3 hours, briefly
release pressure to decrease possible superficial tissue damage.
Inappropriately long compression and/or immobilization may
increase the risk for thrombosis or embolization which could lead to
patient injury or death.



NOTE: If significant bleeding occurs, it is necessary to raise the pressure
above the systolic pressure and start the procedure again with a new
dome.

20. Carefully loosen the belt on one side of the patient (without totally
removing it from the arch) and move the FemoStop Il Plus Compression
Arch so that the pneumatic pressure dome is clear of the puncture site.
This will allow better visibility of the sites and still provide the control
needed to quickly reposition and recompress the sites if needed.

21. Once complete hemostasis has been established remove the
FemoStop™ Il Plus Femoral Compression System from the patient by
disconnecting the FemoStop Il Plus Pump from the pneumatic pressure
dome and removing the FemoStop Il Plus Compression Arch completely
off of the belt.

22. Detach the pneumatic pressure dome(s) from the FemoStop Il Plus
Compression Arch and FemoStop Il Plus Bilateral Adapter. Discard the
belt and the pneumatic pressure dome(s). If using the FemoStop Il Plus
Bilateral Adapter, detach the bilateral adapter from the FemoStop Il Plus
Compression Arch. Clean and store the FemoStop Il Plus Compression
Arch, FemoStop Il Plus Pump and FemoStop Il Plus Bilateral Adapter per
Section 15.0.



14.0 COMPRESSION TIME EXAMPLE
The following chart provides an example of recommended times for
hemostasis. Follow facility guidelines.

Minutes

Systolic BP

Diastolic BP

60-80 mmHg, Remove Arterial Sheath
Max 20 mmHg Suprasystolic
Palpable Pedal Pulse

-20 mmHg

-20 mmHg

~30 mmHg

0 mmHg

NoghrON=ODP>



* After three max minutes: lower to mean arterial pressure. Check pedal
pulse.
** The length of compression depends on factors which vary, such as
sheath size and anti-coagulation status.

NOTE: If there is a venous sheath, inflate the dome to
20-30 mmHg and remove. To minimize the risk of AV-fistual formation,
venous hemostasis should be achieved prior to removal of the arterial
sheath

15.0 CLEANING AND MAINTENANCE

These instructions have been validated as being capable of preparing a
medical device for reuse. It remains the responsibility of the processor to
ensure that the processing, as actually performed using equipment,
materials, and personnel in the processing facility, achieves the desired
result. This requires verification and/or validation and routine monitoring of
the process.

Limitations on Processing — The service life of the reusable components
is 2 years or 30 uses, whichever comes first.

The following information applies to:

. FemoStop™ |l Plus Compression Arch Catalogue/REF 11168

. FemoStop™ Il Plus Bilateral Adapter (Optional)

Catalogue/REF 11169

CAUTION: When cleaning the FemoStop Il Plus Compression Arch, avoid
using cloths or solutions that include bleach-based disinfectants (sodium
hypochlorite).

Cleaning / Disinfection — Using gloved hands, remove the FemoStop Il
Plus Compression Arch from the FemoStop Il Plus Bilateral Adapter, if
attached. Wipe down all surfaces to remove visible soil using a quaternary
ammonium-based germicidal wipe. Keep components wet per
manufacturer’s instructions for contact duration. Allow the components to
air dry.



Maintenance / Inspection — If visible/solid debris cannot be removed from
the device or if there are visual signs of wear or damage that prevent the
device from being used safely, do not use the device further and discard
per the DISPOSAL INSTRUCTIONS section of this Instructions for Use.

The following information applies to:
. FemoStop™ Il Plus Pump Catalogue/REF 11170

CAUTION: When cleaning the pump, avoid using cloths or solutions that
include quaternary ammonium compounds (ammonium chlorides) or
glutaraldehyde-based disinfectants.

Cleaning / Disinfection — Using gloved hands, wipe down all surfaces to
remove visible soil using a bleach-based germicidal wipe. Keep
component wet per manufacturer’s instructions for contact duration. Allow
the component to air dry.

Maintenance/Inspection — Routinely inspect the gauge for wear or other
damage. Do not use if you see signs of damage. Periodically check
calibration of the gauge by inspecting the pointer of the gauge at zero
pressure and verifying that the pointer is within the oval surrounding the
zero-pressure graduation on the dial. If the pointer is fully outside of the
tolerant zone, shown in the illustration below as the darkly shaded area,
the device should not be used.



16.0HOW SUPPLIED

The FemoStop™ Il Plus Femoral Compression System consists of:

. FemoStop™ |l Plus Disposable Set Catalogue/REF 11166
. FemoStop™ Il Plus Pump Catalogue/REF 11170

. FemoStop™ Il Plus Compression Arch Catalogue/REF 11168

. FemoStop™ Il Plus Bilateral Adapter (Optional)

Catalogue/REF 11169

Storage — Storage is recommended in a dry, dark, cool place. See the
device label for recommended storage conditions.

Additional information for the FemoStop Il Plus Disposable Set:
This single-use medical device cannot be reused on another patient, as it
is not designed to perform as intended after the first usage. Changes in
mechanical, physical, and / or chemical characteristics introduced under
conditions of repeated use, cleaning, and / or resterilization may
compromise the integrity of the design and / or materials, leading to
contamination due to narrow gaps and / or spaces and diminished safety



and / or performance of the device. Absence of original labeling may lead
to misuse and eliminate traceability. Absence of original packaging may
lead to device damage, loss of sterility, and risk of injury to the patient and
/ or user. Do not resterilize.

Sterile — Sterilized using electron-beam radiation. Do not use if the
package is open or damaged.

17.0DISPOSAL INSTRUCTIONS

After use, this product may be a potential biohazard. Handle and dispose
of in accordance with accepted medical practice and applicable local,
state, and federal laws and regulations.

18.0PRODUCT INFORMATION DISCLOSURE

Abbott has exercised reasonable care in the manufacturing of this device.
Abbott excludes all warranties, whether expressed or implied, by operation
of law or otherwise, including but not limited to, any implied warranties of
merchantability of fitness, since handling and storage of this device, as
well as factors relating to the patient, diagnosis, treatment, surgical
procedures, and other matters beyond the control of Abbott directly affect
this device and the results obtained from its use. Abbott shall not be liable
for any incidental or consequential loss, damage, or expense, directly or
indirectly arising from the use of this device. Abbott neither assumes, nor
authorizes any other person to assume for it, any other or additional
liability or responsibility in connection with this device.



Graphical Symbols for Medical Device Labeling
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[Femoral Compression System|

Femoral Compression System
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Compression Arch

Disposable Set

Disposable Set

Pump

Pump
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Bilateral Adapter
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European Community

ONLY

CAUTION: Federal law (U.S.)
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the order of a physician.
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Importer in the European
Community

UDI

Unique device identifier

MD

Medical device

Single sterile barrier system

| UKRP|

Responsible person in the United
Kingdom




DA: Dansk
Denne brugsanvisning omhandler FemoStop™ Il Plus femoralt
kompressionssystem.

Tabel 1
Produktnavn Grundlaeggende UDI- [Sterilisationsmetode
DI
FemoStop™ Il Plus 8717648CCS003S5 Elektronbestraling (R)
femoralt
kompressionssystem

Denne brugsanvisning i henhold til Forordning (EU) 2017/745 kan findes
pa Abbotts eLabeling-websted pa vascular.elFU.abbott.

1.0 FORSIGTIG

FemoStop™ Il Plus femoralt kompressionssystem bar kun bruges til
kompression af arteria eller vena femoralis efter karkanylering af eller efter
ordre fra laeger (eller assisterende sundhedspersonale, autoriseret af eller
under ledelse af, sadanne laeger), der er uddannet i procedurer til
kompression af arteria eller vena femoralis.

Lees omhyggeligt alle anvisninger inden brug. Felg alle advarsler og
forsigtighedsregler, der er angivet i denne brugsanvisning. Hvis dette ikke
geres, kan det fore til komplikationer.

2.0 BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN

FemoStop™ |l Plus femoralt kompressionssystem bestar af en bgijle til
flergangsbrug og en pumpe med manometer samt et engangsszet, der
omfatter en pneumatisk kuppel, et bzelte og en stophane. Trykkuplen
placeres over punkturstedet i lysken. Beeltet placeres omkring patienten.
Kuplen giver et mekanisk tryk pa punkturstedet i blodkarret, hvilket forer til
haemostase. Trykket i kuplen kontrolleres af den genanvendelige pumpe
og manometeret. Bajlen og beeltet skaber moditryk til kuplen.
Temperaturintervallet pa etiketten angiver temperaturen for



langtidsopbevaring. Produktet er ikke fremstillet af naturlig gummilatex.
(Figur 1)

FemoStop™ |l Plus bilateral adapter kan bruges sammen med FemoStop
Il Plus femoralt kompressionssystem til at muliggere samtidig kompression
af punktur pa bade venstre og hejre arteria/vena femoralis. FemoStop I
Plus-pumpen har en ngjagtighed af trykket pa + 10 mmHg (i hele
intervallet pa

0-300 mmHg).

Figur 1: FemoStop Il Plus femoralt kompressionssystem

3.0 TILSIGTET FORMAL

FemoStop Il Plus femoralt kompressionssystem er beregnet til at
genoprette normal blodkarhaemostase.



4.0 TILSIGTET KLINISK FORDEL

FemoStop Il Plus femoralt kompressionssystem bruges i diagnostiske og
kirurgiske kardiovaskulaere procedurer til at sikre genoprettelse af femoral
karheemostase.

5.0 INDIKATIONER

FemoStop™ Il Plus femoralt kompressionssystem er indiceret til brug ved
kompression af arteria eller vena femoralis efter karkanylering.

6.0 KONTRAINDIKATIONER

. FemoStop Il Plus bilateral adapter kan bruges ved vaskulsere
adgangssteder med en afstand pa 100 mm i standardkonfiguration og
125-170 mm fra hinanden i den udvidede konfiguration. Vaskuleere
adgangssteder uden for dette omrade er kontraindiceret.

Sveer perifer vaskulaer sygdom pga. risikoen for arterietrombose.
Alvorlig iskaemi i ekstremiteterne.

Hudnekrose og/eller hudinfektion i de overliggende hudlag.
Arterielzesioner over eller nger ligamentum inguinale.

. Manglende mulighed for at udfere tilstraekkelig kompression, f.eks.
pga. samtidige meget store haematomer, staerke smerter eller staerkt
ubehag (trods aneestetika/analgesika).

. Patienten er ikke egnet til kompressionsbehandling af arteria
femoralis pga. edemer i benet, kompression af nervus fermoralis eller
arterieobstruktion.

. Transplanteret arteria eller vena femoralis pga. risikoen for skade.

7.0 Advarsler

. FemoStop Il Plus femoralt kompressionssystem ma ikke anvendes,
hvis emballagen eller den sterile barriere tidligere er blevet abnet eller
beskadiget, eller hvis komponenterne ser ud til at veere beskadigede eller
defekte.



. MA IKKE GENSTERILISERES ELLER GENBRUGES. FemoStop I
Plus-engangssaettet (trykkuppel, stophane, beelte) er kun til engangsbrug.
. Genanvendelse, gensterilisering og ny emballering af FemoStop Il
Plus-engangssaettet kan resultere i infektioner hos patient/bruger eller
produktnedbrydning, der kan fgre til nedsat koncentration af kuplens tryk
og forarsage bladning.

. Tilstreekkelig kompression kan muligvis ikke opnas hos ekstremt
overveegtige patienter (BMI = 40 kg/m?).

. Hvis pumpen tilsluttes forkert, kan der komme luft ind i vaskulaturen,
og dette kan medfere, at patienten kommer til skade eller der. For at
udelukke denne risiko skal det verificeres, at pumpen udelukkende er
tilsluttet FemoStop™ Il Plus femoralt kompressionssystem.

. Frigerelse af trombotisk materiale kan resultere i embolisering,
hvilket kan fere til at patienten kommer til skade eller der.

. Hvis kompressionsperioden er lsengere end 3 timer, skal du
kortvarigt fierne trykket for at mindske mulig overfladisk vaevsskade og
starte proceduren igen med en ny kuppel.

. Hvis der ikke opnas ateriel/vengs haemostase, kan der opsta
signifikante blgdninger, som kan fare til, at patienten kommer til skade
eller dar.

. Nar sheathen fiernes, skal det sikres, at det anvendte tryk er lavt for
at undga karskade eller "mzelkningseffekt". For at forebygge dannelsen af
en trombe i karret, ber en let bledning fra omradet tillades.

. For at forebygge iskaemi i ekstremiteterne ma arterien ikke blokeres
fuldsteendigt i mere end 3 minutter. Kontrollér fodpulsen (dorsalis pedis og
posterior tibia) med jeevne mellemrum for at bekraefte, om der fortsat er
gennemstrgmning i karrene.

. For at mindske risikoen for arteriel/vengs fisteldannelse skal arteriel
haemostase opretholdes, for vene-sheathen fiernes. Serg for, at
ekstremitetsreperfusion er genoprettet, for vene-sheathen fiernes.



. Anvend ikke tryk pa en arteria femoralis-stent pga. risikoen for
skade.

. FemoStop Il Plus bilateral adapter bgr kun anvendes sammen med
FemoStop Il Plus femoralt kompressionssystem til kompression af arteria
eller vena femoralis efter karkanylering.

8.0 FORHOLDSREGLER

. Fjernes sheathen til en intra-aortisk ballonpumpe (IABP) skal
brugsanvisningen til IABP'en fglges pa passende made.

. For at opna en vellykket kompression skal systemet sidde sikkert og
taet omkring patientens hofter far trykket udlgses. Stram ikke baeltet for
fast. Kuplen ma kun hvile pa lysken, ikke trykke pa omradet.

. For at opna en vellykket kompression skal systemet vaere anbragt
korrekt under hele proceduren, sa trykket udeves pa det optimale sted for
karkontrol. Serg for, at kuplen er placeret over det faktiske karpunktursted.
. Det kan veere ngdvendigt at spaende baeltet lidt strammere hos
meget adipgse patienter (BMI = 30 kg/m?) for at gge kompressionen mod
arterien.

. Nar systemet anvendes til adipgse patienter kan fedtvaev forskydes
og dermed give et falsk indtryk af, at der udvikles et heematom.

. Det er muligt at systemet ikke kan bruges pa meget kraftige patienter
eller patienter med meget brede hofter, da beeltet sa kan vaere for kort.
Der kan anvendes et tape/band rundt om maven for at skubbe fedtvaev
veek fra kuplen.

. Maltrykket bar ligge 10-20 mmHg over det systoliske tryk, eller
hgjere om ngdvendigt, for at kontrollere arterieblgdningen. Tryk pa mere
end 200 mmHg kan vzere tegn pa, at det er ngdvendigt at stramme baeltet,
eller at kuplen skal flyttes.



. Det anbefales at overvage trykkuplen i den indledende periode
omhyggeligt, da kuplens elastiske materiale kan straekke sig let i de forste
par minutter. Der kan fremkomme et let fald i trykket. Hvis dette sker, skal
trykket gges til begyndelsestrykket.

. Hvis ventilen anvendes, skal man sikre sig, at den star aben, nar
trykket @ges, eller saenkes ved hjeelp af pumpen.

. Serg for, at betjeningsknappen pa pumpen er lukket, nar trykket
@ges, og aben, nar trykket seenkes.

. Anvendelsen af FemoStop™ Il Plus femoralt kompressionssystem
kan ikke erstatte omhyggelig overvagning af patientens punktursted.
Patienten ber ikke veere uden overvagning under
kompressionsbehandlingen.

. Efter brug kan produktet veere et muligt biologisk risikoprodukt.
Handter og destruer alt sadant udstyr i overensstemmelse med medicinsk
praksis og geeldende lokale og nationale love og bestemmelser.

. Temperaturintervallet pa etiketten angiver den anbefalede
temperatur for opbevaring for brug.

. Personer med kendt allergi i anamnesen over for en eller flere af de
komponenter i denne enhed, der er angivet nedenfor, kan fa en allergisk
reaktion over for enheden. Inden enheden bruges til patienten, skal
patienten radgives om materialerne i enheden, og eventuel allergi i
anamnesen skal dreftes grundigt. Denne enhed indeholder en
ethylenvinylacetat (EVA)-copolymer.

9.0 BEGRANSNINGER

Som ved alle kateterbaserede procedurer er karskade og/eller brud pa
enheden en mulighed. Overhold advarsler og forholdsregler til enhver tid,
nar du bruger denne enhed, og veer forberedt pa ngdvendig indgriben i
henhold til hospitalets retningslinjer.

10.0 KOMPLIKATIONER



Potentielle komplikationer, der er relateret til brugen af dette udstyr, kan
f.eks. omfatte falgende:

. Allergisk reaktion eller overfglsomhed over for enhedens
komponenter

Arteriovengs fistel

Bleerer pa huden, hudafskrabninger

Bla maerker/ekkymoser

Arteria og/eller vena femoralis-trombose

Haematom

Bladning

Hypotension

Infektion

Beteendelse

Iskaemi

Nervebeskadigelse

Pseudoaneurisme

Veevsskade

Vaevsnekrose

11.0INDBERETNING AF BIVIRKNINGER

Brugeren og/eller patienten skal rapportere alle alvorlige haendelser, der
er opstaet i forbindelse med FemoStop Il Plus femoralt
kompressionssystem, til producenten og den kompetente myndighed i det
EU-medlemsland, hvor brugeren og/eller patienten befinder sig.

12.0PATIENTRADGIVNING OG PATIENTOPLYSNINGER
Laegen skal overveje falgende, nar patienterne radgives om denne enhed:
. Droft risikoen for arteria/vena femoralis-komplikationer i forhold til
vaskulaer adgang og/eller brug af lukning af vaskuleer adgang.



. Drgft den risiko, der er forbundet med brugen af en anordning til
lukning af vaskulaer adgang sammenlignet med manuel kompression
og/eller kirurgisk fremleegning.

. Dreft risikoen for allergisk reaktion eller overfalsomhed over for
enhedens komponenter.

13.0BRUGERVEJLEDNING

1. Fer brug undersgges omradet omkring punkturstedet omhyggeligt
for haematomer, og bgjlens korrekte placering kontrolleres. Dette kan
veere svaerere hos kraftige patienter pga. store maengder adipgst vaev i
dette omrade.

2. Mal patientens blodtryk for at bestemme det korrekte indledende
oppumpningstryk.

3. Kontrollér fodpulsen (dorsalis pedis og/eller posterior tibia) for at
bestemme, hvad der er baseline for patientens fodpuls.

4. For sheathen fiernes, hvis det er relevant, skal beeltet placeres under
og omkring patientens hofter, saledes at det er lige hgjt pa begge sider og
er ngjagtigt pa linje med punkturstederne. Kontrollér, at bzeltet ikke er
blevet snoet eller slar folder under patienten (se fig. 2). Treek beeltet
gennem lasene pa den ene side af bgjlen ved at trykke lasen helt i bund.



Figur 2: Anbring baltet
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5. Hvis FemoStop Il Plus bilateral adapter anvendes, skal du felge
nedenstaende trin.

a) Anbring FemoStop Il Plus bilateral adapter pa FemoStop Il Plus
kompressionsbgijlen ved at lase tommelfingerlasen op og lade adapteren
glide ind pa bgjlen. Las ikke FemoStop Il Plus bilateral adapter pa plads.
b)  Palper pa begge sider der, hvor introduceren gar ind i karvaeggen.
c) Hold FemoStop Il Plus kompressionsbgjlen over patienten, og juster
FemoStop Il Plus bilateral adapter, sa den flugter med begge arteriotomi-
/venotomisteder.

BEMAERK: Afstanden mellem arteriotomi-/venotomistederne er muligvis ikke
den samme som afstanden mellem hudpunkturerne.

BEMAERK: Pas pa ikke at forurene de sterile punktursteder.

d) Las FemoStop Il Plus bilateral adapter pa plads ved at skubbe
tommelfingerlasen ned pa indhakket.




Figur 3: Bilateral adapter — afstand
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6.  Traek beeltet gennem lasene pa den ene side af bgjlen ved at trykke
lasene helt i bund.



7. Tag den pneumatiske trykkuppel ud af emballagen. Lad veere med at
fierne beskyttelsespapiret fra den sterile overflade pa kuplen. Fastger
kuplen pa kompressionsbgijlen, og las den ved at dreje den pneumatiske
trykkuppel rundt (mod uret). Serg for, at kuplen er fastlast (fig. 4).

a) Hvis du bruger FemoStop Il Plus bilateral adapter, skal du fastgere
endnu en kuppel og lase ved at dreje kuplen. Lad veere med at fierne
beskyttelsespapiret fra den sterile overflade pa kuplen. Bekreeft, at
afstanden mellem midten af de to pneumatiske trykkupler er den samme
som afstanden mellem arteriotomi-/venotomipunkturstederne.

Figur 4: Fastger den pneumatiske trykkuppel til kompressionsbgjlen
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8.  Fjern beskyttelsesfilmen fra kuplens/kuplernes sterile overflade. Veer
omhyggelig med, at kuplen/kuplerne forbliver steril(e).

9.  Placer kuplens/kuplernes sterile overflade pa punkturstedet/-stederne.
Spaend enhedens remme til det punkt, hvor den ikke flytter sig, mens
sheathen fiernes, hvis det er relevant. Treek introducerne ca. 2 cm eller sa
meget tilbage, som det er ngdvendigt for at undga, at de rerer ved kuplens
kant. Palper indstiksstedet for sheathen/sheathene eller adgangsstedet, hvis
der ikke er nogen sheath, i arteria/vena femoralis, og placer kuplens centrum




superiort og medialt for hudincisionsstederne for at sikre, at kuplen er
placeret over det aktuelle punktursted (fig. 5).

BEMZERK: Arteriepunkturstedets faktiske position varierer i forhold til
indstiksstedet alt efter introducerens vinkel og afstanden fra hud til arterie.

Figur 5: Placer kuplen over punkturstedet
™




10. For den lgse ende af baeltet gennem den abne ende af FemoStop Il
Plus kompressionsbgjlen. Juster bzeltet, sa det ligger fast men behageligt
omkring patienten. Bgjlen skal ligge plant og vinkelret over lysken (fig. 6).
Figur 6: Juster baeltet
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11. Fastger FemoStop Il Plus-pumpen til den pneumatiske trykkuppel
ved hjeelp af den frie ende af forbindelsesslangen. Tjek tilslutningerne for
at sikre, at de slutter taet. Engangsstophanen skal tilsluttes mellem
pumpeslangen og kuplen. Serg for, at stophanen er placeret, sa dens
handtag er tilgeengeligt, og at den er i &ben position, nar trykket eges eller
saenkes ved hjeelp af pumpen. (Figur 7).



Figur 7: Tilslut stophanen

12.  Luk kontrolknappen pa FemoStop Il-pumpen ved at dreje knappen
med uret, og begynd at pumpe op og fiern sheathen, hvis den er tilstede
(fig. 8). Nar arteriesheathen fiernes, skal kuplen pumpes op til 60 eller 80
mmHg. Nar venesheathen fiernes, skal kuplen pumpes op til 20 eller 30
mmHg (fig. 9).



Figur 8: @g trykket

13. Umiddelbart efter at sheathen er fiernet (hvis der var en), fortseettes
trykagningen til 10-20 mmHg over det systoliske tryk eller sa hgjt, som det
er ngdvendigt for at opretholde den indledende haemostase.

14. Oprethold haemostasetrykket i 1-3 minutter.



For at forebygge iskaemi i ekstremiteterne ma arterien ikke blokeres
fuldsteendigt i mere end 3 minutter. Se Advarsler.

15. Seenk FemoStop Il Plus-pumpetrykket ved at abne trykmalerventilen,
indtil fodpulsen kan palperes, ekstremitetsperfusionen er genoprettet, og
haemostasen opretholdes.

16. Hvis der anvendes FemoStop Il Plus bilateral adapter, skal du vente,
indtil trykket er reduceret til under det systoliske tryk, patientens fodpuls er
verificeret, og haemostase kan vedligeholdes pa den ene side, fer du
fierner sheathen pa den anden side, hvis det er relevant. Gentag trin 12-
15. Anvend fglgende trin pa begge pneumtiske trykkupler.

17. Fortsaet vedligeholdelseskompressionen i henhold til hospitalets
vejledninger for patienttype, antikoaguleringsniveau, gennemfart
interventionel procedure og introducerstarrelse.

18. Nar ovennzevnte periode er gaet, saenkes trykket gradvist i trin pa
10-20 mmHg, s& lzenge haemostasen opretholdes. Observer stedet i 2-3
minutter ved hvert trin i temningen. Hvis heemostasen ikke opretholdes,
skal den pneumatiske trykkuppel pumpes op til et tryk, hvor haemostasen
bekreeftes, fodpulsen kan palperes, og ekstremitetsperfusion er
genoprettet. Hvis haemostasen opretholdes, skal du fortseette, indtil den
pneumatiske trykkuppel er helt tamt. FemoStop™ Il Plus femoralt
kompressionssystem muligger visuel overvagning af indstiksstedet og
justering af tryk og position.

19. Lad den fuldsteendigt temte pneumatiske trykkuppel sidde pa plads i
mindst 2-3 minutter, og bekraeft haeemostase. Nar haemostase er
bekraeftet, skal du fortseette med at fierne systemet som beskrevet
nedenfor.

ADVARSEL: Hvis kompressionsperioden er langere end 3 timer,
skal du kortvarigt fijerne trykket for at mindske mulig overfladisk
vavsskade. Ungdigt langvarig kompression og/eller immobilisering
kan gge risikoen for trombose eller embolisering, hvilket kan
medfere, at patienten kommer til skade eller dor.



BEMAERK: Hvis der opstar en betydelig bledning, er det nedvendigt at
oge trykket, sa det er hgjere end det systoliske tryk, og begynde forfra
med proceduren med en ny kuppel.

20. Lesn forsigtigt beeltet pa den ene side af patienten (uden at fierne
det helt fra bgjlen), og flyt FemoStop Il Plus kompressionsbgjlen, sa den
pneumatiske trykkuppel er fri af punkturstedet. Dette gor det nemmere at
se punkturstederne og giver den kontrol, som er ngdvendig, hvis bgjlen
hurtigt skal pa plads igen og stedet skal trykbehandles pa ny.

21. Nar der er etableret fuldsteendig haemostase, skal du fierne
FemoStop™ [l Plus femoralt kompressionssystem fra patienten ved at
koble FemoStop Il Plus-pumpen fra den pneumatiske trykkuppel og fierne
FemoStop Il Plus-kompressionsbgjlen helt fra beltet.

22. Afmonter den/de pneumatiske trykkupler fra FemoStop Il Plus-
kompressionsbgjlen og FemoStop Il Plus bilateral adapter. Kassér beeltet
og den/de pneumatiske trykkupler. Hvis der anvendes FemoStop Il Plus
bilateral adapter, skal du afmontere den bilaterale adapter fra FemoStop |1
Plus kompressionsbgijlen. Renger og opbevar FemoStop Il Plus-
kompressionsbgjlen, FemoStop Il Plus-pumpen og FemoStop Il Plus
bilateral adapter i henhold til afsnit 15.0.



14.0EKSEMPEL PA KOMPRESSIONSTID
Folgende diagram giver et eksempel pa anbefalede tidspunkter for
hzemostase. Folg hospitalets retningslinjer.

Minutter

Systolisk blodtryk

Diastolisk blodtryk

60-80 mmHg, fiern arterie-sheathen
Maks. 20 mmHg suprasystolisk
Folelig fodpuls

-20 mmHg

-20 mmHg

~30 mmHg

0 mmHg

Efter maks. tre minutter: lavere til middel arterielt tryk. Kontroller fodpuls.

PNOORWON=O D>



** Kompressionstidens leengde afhaenger af faktorer, der varierer, som
f.eks. sheath-sterrelse og antikoagulationsstatus.

BEMZERK: Hvis der er en vene-sheath, pumpes ballonen op til 20-30
mmHg og fiernes. For at mindske risikoen for arteriovengs fisteldannelse
ber der opnas vengs haemostase, for arterie-sheathen fiernes.

15.0RENG@RING OG VEDLIGEHOLDELSE

Disse instruktioner er blevet valideret til klarggring af medicinsk udstyr til
genbrug. Brugeren er ansvarlig for at sikre, at klargeringen, som den
faktisk udfgres ved brug af udstyr, materialer og personale pa
klargeringsstedet, giver det @nskede resultat. Dette kraever verificering
ogl/eller validering samt rutinemaessig overvagning af processen.
Begransninger for klargering — Levetiden for de genanvendelige
komponenter er 2 ar eller 30 gange, alt efter hvad der kommer forst.
Folgende oplysninger gzlder for:

. FemoStop™ Il Plus-kompressionsbagijle Katalog/REF 11168

. FemoStop™ Il Plus bilateral adapter (valgfri)

Katalog/REF 11169

FORSIGTIG: Ved renggring af FemoStop Il Plus-kompressionsbagjle skal
du undga at bruge klude eller oplgsninger, der indeholder
blegemiddelbaserede desinfektionsmidler (natriumhypochlorit).
Renggring/desinfektion — Brug handsker, nar FemoStop Il Plus-
kompressionsbgjlen fiernes fra FemoStop Il Plus bilateral adapter, hvis
den er monteret. Tor alle overflader af med en kvaternzer
ammoniumbaseret bakteriedraebende serviet for at fierne synligt snavs.
Hold komponenterne vade i henhold til producentens anvisninger for
kontaktvarighed. Lad komponenterne lufttarre.



Vedligeholdelse/inspektion — Hvis synligt/fast snavs ikke kan fiernes fra
enheden, eller hvis der er visuelle tegn pa slid eller beskadigelse, der
forhindrer sikker brug af enheden, ma du ikke bruge enheden yderligere,
og den skal kasseres i henhold til afsnittet ANVISNINGER VEDR.
BORTSKAFFELSE i denne brugsanvisning.

Foelgende oplysninger gaelder for:
. FemoStop™ |l Plus-pumpe Katalog/REF 11170

FORSIGTIG: Ved rengering af pumpen skal du undga at bruge klude eller
oplgsninger, der indeholder kvaternaere ammoniumforbindelser
(ammoniumchlorider) eller glutaraldehydbaserede desinfektionsmidler.
Renggring/desinfektion — Brug handsker, og ter alle overflader af for at
fierne synligt snavs med en blegemiddelbaseret bakteriedraebende
serviet. Hold komponenten vad i henhold til producentens anvisninger for
kontaktvarighed. Lad komponenten lufttarre.

Vedligeholdelse/inspektion — Undersgg rutinemaessigt maleren for slitage
eller andre skader. Ma ikke anvendes, hvis du ser tegn pa beskadigelse.
Kontrollér jeevnligt kalibreringen af maleren ved at inspicere méalerens
viser ved nultryk og verificere, at viseren er inden for ovalen, der omgiver
nultryksgraderingen pa skiven. Hvis viseren er helt uden for den tilladte
zone, vist i illustrationen nedenfor som det merkt skraverede omrade, bar
enheden ikke bruges.



16.0LEVERING
FemoStop™ Il Plus femoralt kompressionssystem bestar af:

. FemoStop™ |l Plus-engangssaet Katalog/REF 11166
. FemoStop™ Il Plus-pumpe Katalog/REF 11170

. FemoStop™ Il Plus-kompressionsbgijle Katalog/REF 11168

. FemoStop™ |l Plus bilateral adapter (valgfri)

Katalog/REF 11169

Opbevaring — Anbefales opbevaret pa et tert, merkt og keligt sted. Se
enhedens etiket for at fa oplysninger om anbefalede opbevaringsforhold.

Yderligere oplysninger om FemoStop Il Plus-engangssattet:

Denne medicinske enhed til engangsbrug kan ikke genbruges pa en
anden patient, da den ikke er designet til at fungere efter den forste brug.
AEndringer i mekaniske, fysiske og/eller kemiske egenskaber, der sker
under forhold med gentagen brug, rengering og/eller resterilisering, kan
kompromittere designets og/eller materialernes integritet, og dette kan fere



til forurening af enheden pa grund af smalle mellemrum samt nedsat
sikkerhed og/eller ydeevne. Manglende original maerkning kan fore til
forkert brug og udelukke sporbarhed. Manglende original emballage kan
fore til beskadigelse af enheden, tab af sterilitet og risiko for skade pa
patienten og/eller brugeren. Ma ikke resteriliseres.

Steril — Steriliseret ved hjeaelp af elektronbestraling. Enheden ma ikke
anvendes, hvis pakken er aben eller beskadiget.

17.0 ANVISNINGER VEDR. BORTSKAFFELSE

Efter brug kan produktet vaere et muligt biologisk risikoprodukt. Handteres
og bortskaffes i overensstemmelse med hospitalets accepterede praksis
og gaeldende lokal og national lovgivning.

18.0 0OFFENTLIGGQRELSE AF PRODUKTOPLYSNINGER
Abbott har udvist rimelig omhu ved fremstillingen af denne enhed. Abbott
fraskriver sig enhver garanti, savel udtrykkelige som underforstaede
garantier, ifglge lovgivningen eller pa anden vis, herunder alle
underforstaede garantier om salgbarhed eller brugsegnethed, da
handtering og opbevaring af denne enhed, savel som faktorer, der
vedrgrer patienten, diagnosticering, behandling og kirurgiske indgreb,
samt andre forhold, der ligger uden for Abbotts kontrol, har en direkte
indvirkning pa denne enhed og de resultater, der opnas ved brugen af den.
Abbott. kan ikke holdes ansvarlig for felgetab eller driftstab, skader eller
udgifter, der matte opsta som en direkte eller indirekte falge af brugen af
denne enhed. Abbott patager sig ikke og bemyndiger ikke nogen anden
person til pa sine vegne at patage sig andet eller yderligere ansvar i
forbindelse med denne enhed.



Grafiske symboler til maerkning af medicinsk udstyr

Symbol Definition

STERILE R Steriliseret ved straling

RE F Katalognummer

LOT Batchkode

Se brugsanvisningen eller se
elektronisk brugsanvisning

Ma ikke genbruges

Ma ikke resteriliseres

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget. Se
brugsanvisningen

@B =




Definition

Anvendes inden

e

Emballageenhed

~

<
'//l N Ma ikke udszettes for sollys
S
‘ “4‘4
T Opbevares tort
Ikkesteril

[P

Temperaturbegraensning

REMOVE PROTECTIVE LID BEFORE USE |

Fjern beskyttelsesfilmen fer brug




Symbol

Definition

[Femoral Compression System|

Femoralt kompressionssystem

[ Compression Arch|

Kompressionsbgijle

Disposable Set

Seet til engangsbrug

Pump

Pumpe

| Bilateral Adapter |

Bilateral adapter

Fremstillingsdato

]
ul

Producent

EC |REP

Autoriseret repreesentant i EU

ONLY

FORSIGTIG: Ifelge amerikansk
(USA) lovgivning ma denne
enhed kun szelges af en laege
eller efter ordination af en leege.




Symbol

Definition

EC

Importer i EU

UDI

Unik enhedsidentifikator

MD

Medicinsk udstyr

Enkelt sterilt barrieresystem

| UKRP |

Ansvarlig person i Storbritannien




EL: EAAnvikd
AuTég o1 00nyieg Xpriong agopolv To GUCTNHA PNPIaiag CUNTTIEONG
FemoStop™ Il Plus.

MNivakag 1
Ovopaoia Baoiké UDI-DI MéBodog
TTPOIGVTOG ATTO0TEIPWONG
Z0oTnua pnplaiag 8717648CCS003S5 AkTivoBoAia
oupTrieong Séopung
FemoStop™ Il Plus nAekTpoviwv (R)

Autég o1 0dnyieg xpriong (IFU) oupgwva pe Tov Eupwraiké Kavovioud
(EE) 2017/745 &iariBevTal aTov 10T6T0TTO eLabeling Tng Abbott otn
Sieubuvan vascular.elFU.abbott.

1.0 NPOZOXH

To oloTnua pnpiaiag cupTtrieang FemoStop™ Il Plus Ba rpéel va
XPnolyoTTolgiTal HOVO yia TN CUPTTIECT) TNG pNpPIciag apTnpiag i @AEBag
HETE aTT6 KABETNPIAOPS ayyeiou aTrd 10TPS A KATOTTIV EVIOARG 1ATPOU

() ouvaPWY ETTAYYEAUATILV UYEIOG, E§0UTIOdOTNHEVWY 1 UTTO TV
KaBodrynon Twv ev AGyw IATPWV) KATAPTIOPEVOU OTIG dladIKaaieg
OUPTTIEDNG PNpPIaiog apTnpiag i @AEBag.

Mpiv até T Xprion, SiaBaoTe OAeg TIG 0dnyieg TTPOCEKTIKA. Tnpeite OAEG TIG
TTPOEIBOTIOINTEIG KAl TIG TIPOPUAAEEIG TTOU avAPEPOVTAIl OE QUTEG TIG
odnyieg. AlAQOPETIKA, PTTOPET va TIPOKUWOUV ETTITTAOKEG.

2.0 NMEPIFPA®H XYZKEYHZ

To ouoTnua pnpiaiag oupTtrieong FemoStop™ Il Plus atroteAeital armd éva
ETTAVOXPNOIUOTIOINTIUO TOEOEIBEG UTTOTTHPIYHA KAl P AVTAIG pE
HavOUETPO, KABWG Kal £va OET piag Xpriong Trou TrepIAauBavel
pavopeTpikd BOA0, 1pdvTa kal oTpoPIyya. O TeoTIKGG BOA0g ToTToBETE TN
OTO ONUEIO TTAPAKEVTNONG TOU ayyeiou aTn BouBwvikA xwpa. O ipdvrag
TotroBeTeiTal YUpw atré TOoV 0aBevry. O BOAOG aOKei PNXavIKA TTieon Travw



aTTé TO ONMEI0 TTAPAKEVTNONG TOU ayYEIOU WOTE Vo TTPOKOAEi aipdoTaon. H
Triean TTou aokei 0 B6Aog pubpideTal aTrd TNV ETTAVAXPNCIPOTIOINCIUN
avTAia Kal To JavOpETPO. To TOEOEIDEG UTTOTTHPIYHA Kal O IHAVTOG
TTapéxouv avtiBAiyn aTov B6A0. To Upog BepUoKPATiag OTNV ETIKETA
avTITTPOoWTTEVE! TN BEPpOKPATia yia pakpoxpdvia atrobrikeuon. To
TTPOIGV auTO BeV €ival KATAOKEUATHEVO OTTO QUOIKO AATEE aTTO KAOUTOOUK.
(Eikéva 1)

O apgotepdTTAeUpog Tpooappoyéag FemoStop™ Il Plus ptropei va
XpPnoigotroindei pe To oUoTNUa Pnplaiag cupTrieang FemoStop Il Plus woTe
va TTapEXETal N SUVATATNTA TAUTOXPOVNG CUUTTIEONG TWV TTOPAKEVTHOEWY
T600 GTNV apIoTePH 600 Kal aTn degid unpiaia aptnpia/eAéBa. H avtAia
FemoStop Il Plus éxel akpiBeia Trieang + 10 mmHg (oTo TTARpEg UPOG Twv
0-300 mmHg).



Eikéva 1: ZUoTtnua pnplaiag ouptrieong FemoStop Il Plus

3.0 NPOBAEMNOMENOZ zKOMNOZ
To ouoTnua pnpiaiag oupTtrieong FemoStop Il Plus poopideTal yia Tnv
QATTOKATACTACN TNG PUAIOAOYIKAG QINOOTACNG TWV AIHOPOPWY AYYEIWV.

4.0 NPOBAEMNOMENO KAINIKO O®EAOX

To ouoTnua pnpiaiag oupTtrieang FemoStop Il Plus xpnoipoToieital oe
SIayVWOTIKEG Kal ETTEURATIKEG KapSiayyelakég dIadIKATie yia va TTapEXEl TO
6PENOG TNG OTTOKATACTACNG TNG AINGATACNG TWV UNPICIWY ayYEiwy.

5.0 ENAEIZEIZX

To oUoTtnua pnpiaiag oupTrieong FemoStop™ [l Plus evdeikvuTtal yia
XPNON OTN CUPTIiEDT TNG UNplaiag apTnpiag i AEBag PeTd améd
KaBeTnplaoud ayyeiou.



6.0 ANTENAEIZEIZ

. O apgotepdTTAeupog Tpooappoyéag FemoStop Il Plus ptropei va
XPNOIMOTIOINGEI € oNnuEia ayyelakng TTPOOTTEAAONG e ATTOOTACN PETAGU
Toug 100 mm o€ TutTKA Siapdpewan kar 125-170 mm oTnv ekTETAPEVN
Siapdpewon. Ta onueia ayyelaknig TTPooTTEAAONG EKTOG auToU TOU EUPOUG
avTevdEikvuvTal.

. ZoBapn TEPIPEPIKNA QYYEIOKA VOOOG AGYw Tou KIVOUVOU EUPAvIong
aptnpiakng 6pdppwong.

. Kpioiun 1oxaiyia Katw akpwv.

. Nékpwan ri/kai Aoipwgn Tou UTTEPKEINEVOU DEPUOTOG.

. ApTnpiakoi TpaupaTiopoi Tavw até i kovtd oTov BouBwviké
ouvdeapo.

. AvikavéTnTa £TTAPKOUG CUUTTIEONG ETTEISA TT.X. CUVUTIAPXOUV TTOAU
peyaAa aipaTwpata, utrepBoAikdg TTOVOG ) ducopia (Trapd Tn xprion
aAvaIoONTIKWV/AVAAYNTIKWY).

. AobBeveig Trou dev ival KaTEAANAOI yia CUNTTIECN TNG pNpIaiag
apTnpiag Toug Adyw OIBANATOG OTNV KVAPN, CUPTTIEONG PNnpidiou veUpou A
apTNPICKG ATTOPPAGNS.

. Moéoxeupa pnpiaiag aptnpiag f eAEBag eTTeIdr) UTTaPXE! Kivouvog
eupaviong BAGRNG.

7.0 MPOEIAOMNOIHZEIZ

. Mn xpnoigoTrolgite To oUaTpa pnplaiag oupTrieong FemoStop I
Plus €dv n ouokeuagia fj 0 ATTOOTEIPWHEVOG PPAYHOG EXEI TTPONYOUHEVWG
QavoIxTel A €XEl UTTOOTET {NUId, 1) GV Ta eEapTAPATA QaiveTal va gival
KATEOTPOMUEVA 1) EAATTWHATIKG.

. MHN TO EMANAXPHZIMOMOIEITE KAl MHN TO
EMNANAMOZXZTEIPQNETE. To oeT piag xpriong FemoStop Il Plus
(meaTiKdGg BOAOG, OTPOPIYYA, INAVTAG) TTPoOopIdeTal OVO yia Wi xprion.



. H eTmavaypnoipoToinon, n ETavaTooTeipwon Kal n €k VEou
ouoKeuaoia Tou o€T piag xpriong FemoStop Il Plus ptropei va éxouv wg
aTTOTEAETHA TNV EUPAVION AOIPWEEWY OTOV AoBeVr/XPRaTN i TV
UTTORABUION TNG TTOIGTNTAG TOU TTPOIGVTOG, HE ATTOTEAETHA HEIWUEVN
OUYKEVTPWON TNG TTEONG TTOU aokei 0 BGA0g Kal TTpAKANGN alpoppayiag.
. MTropei va pnv eTmTeuxOei €TTAPKAG CUNTTIEDN O€ voonpd
Taxuoapkoug aabeveig (Aciktng Magag Lwuatog = 40 kg/m?).

. NavBaopévn ouvdean TnG avtAiog YTTopei va 0dnyAoel oTnv
€loaywyn aépa aTo ayyelakd dikTuo, TToU PTTOPET va 0dnyroEl o€
Tpaupatioud r Bavato Tou acBevougs. MNa va aropeuxBei autdg o
Kivduvog, BeBaiwBeite 6T N avTAia gival ouvdedepévn pévo oTo oloTnua
unpiaiag oupTieong FemoStop™ Il Plus.

. H ameAeubépwaon BpopBwTiKoU UAIKOU PTTOPET Vo TTPOKOAETE! EUBOAR
Kai mlavo emakdAoubo Tpaupatiopd ) Bdvaro Tou aoBevolg.

. Edv 10 Xpovikd SidoTnua cupTrieang ival peyaAuTepo améd 3 wpeg,
aTreAEUBEPWATE yIa Aiyo TNV TTiEDT, YIa VO PEIWOETE TNV TOAVOTHTA
BAGBNG TwV ETTIPAVEIAKWYV I0TWV, Kal §EKIVAOTE Eavd Tn dladikaoia Pe vEO
B6A0.

. Edv dev emteuyBei aipdoTaon TG aptnpiag/pAéBag, givar mbavo va
ePPaviaTei cofapr aigoppayia n otroia UTTopei va 0dnyrnael oe
TpaupaTiouo r) Bavarto Tou aoBevoug.

. Evw agaipeite 10 Bnkdpi, BeBaiwbeite 6TI N aokoUPevn TTiEoN
diatnpeital o€ XapnAd emiTeda, WOTE va amotpatei BAABN oTo ayyeio A
ouoTONIKA cupTriean Twv ayyeiwv (milking). MpoTipdral n dnuioupyia
eAa@PIGG alpoppayiag oTnv TEPIOXH, WOTE VO OTTOKAEIOTEN N €i0050G
Bpdupou aTo ayyeio.

. Mo va atroTpaTei I0XaIpia Tou okéAoug, n apTnpia dev TTPETTEN va
TTapapével aTTOAUTA @Paypévn Yia TIEPICOOTEPO OTTO 3 AETTTA. EAEyXETE
TTEPIODIKA TOUG TTAAPOUG TWV TTOBIWV (paxiaia apTnpia Kal oTriodia



Kvnpigia aptnpia) yia va eTRERAIWOETE €AV N por} TTAPAPEVE! i} OXI OTA
ayyeia.

. Mo va eEAaXIOTOTTOIROETE TOV KivOUVO OXNUATIONOU
apTNPIOPAERWSOUG oUPIyYiou, TIPETTEI va SiATNPEITal N apTnPIaKh
aIpéoTOOoN TIPIV ATTd TNV aQaipeon Tou @AERIKOU BnkapioU. Mpiv amd Tnv
agaipeon Tou PAeRIkoU Bnkapiol, BeBalwBeiTe OTI EXel ETTAVEABEI N
ETTAVAINETWON TOU AKPOU.

. Mnv aoKeiTe TTiEoN O€ OTEVT pNPICiag apTnpiag, KABWG UTTAPXEI
Kivduvog va epgavioTei BAGRN.

. O apgotepdTTAgupog TTpocappoyéag FemoStop Il Plus 8a mpémel va
XpnoiyoTroigital yévo padi e 1o ouoTnua pnplaiag cupTrieong FemoStop
Il Plus yia Tn oupTrieon Tng pnpiciag aptnpiag i @AEBag petéd amod
KaBeTnplaoud ayysiou.

8.0 NMPO®YAAZEIZ

. ‘Otav agaipeite T0 ONKApI yia evdoaopTikr avtAia ue ptraioévi (IABP),
TNPEiTE DEGVTWG TIG OBNYIEG XPAONG TNG EVOOAOPTIKAG AVTAING.

. MNa va emTeuxBei n gupTriean, To cUCTNUA TIPETTEN VA £XEI EPAPUOOEI
Kal oTepewBEi yUpw atmd Ta IoXia Tou acBevoug Trpiv acknBei TTieon. Mn
o@iyyeTe UTTEPBOAIKA TOV IHGVTA. O BOAOG TTPETTEI ATTAG VO AKOUUTIGEI OTN
BouBwViIKr XWpa, XWPIG Vo aoKei TTieon.

. MNa va emTeuxBei cupTiean, To cUOTNUA TIPETTEI VO TOTTOBETEITAL
owaTta oTn Sidpkela TG Siadikaaiag £T01, WOTE N THECT VA AOKEITAI OTO
BéATiIoTO Onpeio eAéyxou Tou ayyeiou. BeBaiwBeite 6T 0 BOAOG gival
TOTTOBETNPEVOG TTAVW ATTO TO TIPAYHATIKG ONUEIO TTAPAKEVTNONG TOU
ayyeiou.

. 2 1d10iTepa TTaxUoapkoug aoBeveig (Asiktng Madag Zwparog = 30
kg/m?), uTropei va XpeiaoTei va OQIEETe TOV IHAVTA Aiyo TTapaTIavw Yia va
EVIOXUOETE T GUUTTIEDT TTPOG TA KATW.



. ‘Otav 10 oUCTNUA XPNOIPOTIOIEITAI O€ TTAXUOAPKOUG A0BEVEIG, O
NITTWBNG 10T6G €ival TIBAVO va PHETATOTTIOTET KAl va dWOEl ETPAAPEVN
EVTUTTWOTN OTI £XEI AVOTITUXBET QIJATWHA.

. H T01108£TNON TOU GUOTANATOG EVOEXOPEVWG DEV EVOEIKVUTAI YIa
peyaAdowpoug aaBeveig i yia aoBeveig pe TTOAU @apdid 1o)ia, Kabwg o
1avTag UTTopEi va gival TToAU pIKpdG. Ma va aTropakpuveei o eTmITTAéov
NITTWOdNG 10T6G atTd Tov 860, UTTOpEi Va XPNoIJoTroINdei évag KOIAIaKOG
pavTag/Tavia.

. H oTtoxeudpevn Triean didykwaong Tpémel va gival 10-20 mmHg mavw
atrd TN CUCTOAIKN TTIESN ) TIEPICOOTEPO, AV XPEIATTEI, YIa va eAeyXDei n
aptnplakr aigoppayia. Tipég Trieong Trou utrepPaivouv Ta 200 mmHg
JTTOPEi VO UTTOdEIKVUOUV TV avAaykn yia aUo@IyEn Tou Ipavta
£TTAVATOTIONETNON TOU BOAOU.

. MapakoAouBeite TTPOoEKTIKG TNV TTiEON TOU BAAOU OTO APXIKO
S1doTnUa XPAONG, KaBWG To EAAOTIKG UAIKO Tou BOAOU PTTOPET va TEVTWOET
eAa@Pa oTa TTPWTA AeTITA. EVOEXETON VO TTAPATNPACETE EAAPPE TITWON TNG
Trieang. Edv oupBei autd, SioyKWwaTe §ava péxpl TNV apXIKA TIUA TTieong.

. Edv xpnoiyotroioete Tn oTpd@lyya, BeBaiwbeite 6T auTr BpiokeTal
o€ avoIxTr) BEon OTAV AUEAVETE 1) JEILIVETE TNV TTiECT WE TNV avTAia.

. BeBaiwbeite 6T To KoupTri EAEyxOU TNG avTAiag eival KAEIOTO dTav
QUEAVETE TNV TTIEON KAl AVOIXTO OTAV PEIVETE TNV TTEON.

. H xpAion Tou cuoTApaTtog pnpiaiag oupTrieong FemoStop™ Il Plus
Sev TTPOOPICETAl YIO UTTOKATAOTAGCT TNG TTPOCEKTIKAG TTapakoAolBnong Tou
onpeiou TTapakévTnong Tou aaBevoug. O aaBeviig dev TIPETTEN va agrjveTal
QVeTTIBAETITOG OTN SIGPKEIX TNG CUNTTIEDNG.

. MeTd Tn xprion Tou, TO TIPOIGV QUTS PTTOPET va OTTOTEAEDEI BUVNTIKO
BloAoyiko Kiviuvo. KaTtd Tov XEIpIoUO Kal TNV aTdppiyn OAwY Twv
TTOPOHOIWY GUOKEUWY, TIPETTEI VA TNPEITAI N ATTODEKTH 1ATPIKA TTPOKTIKN
Kai o1 IoXUOVTEG TOTTIKOI, KPATIKOi VOHOI KAl KAVOVIOHOI.



. To eUpog BepuoKpasiag TNV ETIKETA AVTITTPOCWTTEUEI TN
OUVIOTWHEVN BEpPOKPacia aTTOBAKEUTNG TIPIV aTTd TN Xpron.

. Ta dTopa e yvwoTo 10TOPIKG aAAePYiag a€ OTTOIOSATIOTE aTTd Ta
£EQPTAPATA AUTAG TNG OCUCKEUNG TTOU aVAPEPOVTAI TTAPAKATW EVOEXETAI VO
ep@avioouv aAAepYIKA avTidpaan o€ auTryv Tn ouokeun. Mpiv atmd T
Xxprion aTtov aoBevr), 0 aoBevig Ba TTPETTEl va evnuePwOEi yia Ta UAIKG TToU
TTEPIEXOVTAI OTN CUOKEUN Kal va AngOsi TTAPES 10TOPIKG aAAepyIwV. AuTh
N CUOKEeUN TTEPIEXEI Eva oUPTTOAUpEPEG alBuAeviou-o&ikou Bivuliou (EVA).

9.0 MEPIOPIZMOI

‘Omrwg oupBaivel pe kGBe diadikacia TTou BaacifeTal oTOV KABETNPIOOUO,
utrdpyel mMBavoTnTa BAGBNG Tou ayyeiou ri/kal Bpauong TNG CUOKEUNG.
TnpeiTe TTAVTa TIG TTPOEIBOTIOINTEIG KOl TIG TIPOPUAGEEIG 6TV
XPNOIUOTIOIEITE AUTHAV Tr) GUCKEUN KaI VO €I0TE TTPOETOINACHEVOI YIa
avaykaia eTéppacn oUp@wva Pe To TIPWTOKOAAO TOU EpyaaTnpiou.

10.0 ANEMIOYMHTA ZYMBANTA

O1 mBavEG aveTTIBUPNTEG EVEPYEIEG TTOU OXETI(OVTal UE TN XPrON AUTAG TG
OUOKEUNG PTTOPET va TrEPIAaUBAEVOUY eVIEIKTIKA TIG EEAG:

. AMepyIkn avTidpaon fj uTrepeualodnaoia oTa egapTAPATA TNG
OUOKEUNG

ApTnpio@AeBuIdeg oupiyyio

ZXNHATIOPOG PUOCAISWY 0TO BépPal/ekdopd SEpPaTog
MWAWTTEG / EKXUPWOEIG

OpoéuBwaon unpiaiag apTnpiag f/kar AERag

AlpdTwpa

Aipoppayia

Ymoétaon

Noipwén

DAeypovn

loxaipia



BA&BN veupwv
Weudoaveupuoua
TpaupaTiopdg 1I0ToU
loTikr vékpwon

11.0 ANA®OPA ANEMIOYMHTQN XYMBANTQN

O xproTng fi/kal 0 aoBevig Ba TTPETTEl va avapépel kKBe coBapd
TTEPIOTATIKG TO OTT0I0 £X€I CUPPEI O€ OXEoN HE TO CUCTNUA PNpPICiag
ouptrieang FemoStop Il Plus oTov KAtaokeuaoTh Kail oTnv apuédia apxn
Tou KpaToug péhoug TG EE aTo otroio BpiokeTal o xprioTng ry/kai o
aoBevng.

12.0ZYMBOYAEYZH AZOENQN KAI NAHPO®OPIEZ
AZOENOYZ

O 1aTpoi TTou GUPPBOUAEUOUV QTBEVEIG OXETIKG UE TN CUOKEUR auTh Ba
TIPETTEI vVa €GETATOUV Ta €ENG:

. Na gudnTticouv Toug KIVEUVOUG TwV ETTITTAOKWY OTN pnpiaia
apTnpia/PABa oe ox£an Ye TNV ayyelokn TTPoaTTéAacn A/kal Tn xprion
oUYKAEIONG OTNV AyYEIQK TTPOCTTEAQTT.

. Na gudnticouv Toug KIvBUVOUG TToU OXETICovVTal UE TN XPAON TNG
OUOKEUNG OUYKAEIONG OTNV AyYEIAKT TTPOOTIEAAC OE OUYKPIoN WE TN
OUMTTIEDN ME TO XEPI /KAl TN XEIPOUPYIKA TOWN.

. Na ougnTricouv Toug KIVOUVOUG aAAEPYIKAG avTidpaong i
UTTEPEUIOONTIAG OTA EGAPTANATA TNG CUOKEURG.



13.00AHTIEX XPHZHZ

1. Tpiv atmé Tn Xprion, €EETACTE TTPOOEKTIKG TNV TTEPIOXH OTO OnuEio
TTAPAKEVTNONG YIO TUXOV TTPOUTIAPXOVTA alpaTwHaTa Kol BEBalwBeiTe OTI
TO TOGOEIBEG UTTOOTHPIYHA £XEI TOTTOOETNOEI CWOTA. H ToTToBETNON PTTOPET
va givail o dUoKoAn o€ 1o PeyaAdowuoug aoBeveig Adyw Tou eTTITTAoV
ANITTWB0UG 1I0TOU OTN CUYKEKPIPEVN TTEPIOXH.

2. ZNUEILOTE TNV TPEXOUTA TTIECT QiNATOG TOU aoBevoUg yia va
TTpoodiopiceTe TNV KATAAANAN apxIKr Triean dIdykwong.

3. EAéy&re TOV 0QUYHO Twv TTodIWV (paxiaio TTedI kai/f) oTTiabia KvApn)
yia va TTPOCdIOPITETE TTOI0G £ival 0 GPUYHOG TTOBIWV avapopds yia ToV
aoBevn.

4. Mpiv apaipéoeTe To ONKAPI, KATE TIEPITITWON, TOTTOBETAOTE TOV INAVTA
KATW f YUpw atmd Ta 1oXia Tou acBevoug £T01, WOTE O INAVTAG va TpaBIETal
TTPOG Ta TTAVW £&igou Kal oTIg dU0 TTAEUPEG Kal va eUBUYpappiCeTal
amroAuTa pe Ta onpeia TTapakévinong. BeBaiwOeite 611 0 1pdvTag dev €xel
ouoTpaei i SITAwBEi (BA. Eikdva 2). MepdoTe ToV IpavTa péoa oo Tig
aoPAAEIEG OTO €va GKPO TOU TOEOEIBOUG UTTOOTNPIYHATOG GUUTTIE(OVTAG
EVTEAWG TOV POXAO.

Eikéva 2: ToroBéTnon Tou IpavTa
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5. Ed&v xpnolgoTroigital o aupotepdTTAsupog TTpooappoyéag FemoStop
Il Plus, akohouBroTe Ta TrapakdTw Bripata.

a) TomoBeTroTe Tov apgoTepdTTAEUpO TTIpocappoyéa FemoStop Il Plus
010 TOg0EIBEG UTTOOTHPIYHa oupTrieong FemoStop Il Plus ammaogaAifovrag
TNV ao@AAEIa avTiXEIPa Kal OUPOVTAG TOV OTO OWHA Tou TogoeIdSoUg
UTTOOTNPIYMOTOG. MNV ao@aAifeTe TOV QUPOTEPOTTAEUPO TIPOCAPHOYED
FemoStop Il Plus oTn 6¢on Tou.

b)  WnAagioTe kai TIG dUO TTAEUPEG OTTOU O EICAYWYEAG EICEPXETAI OTO
TOiXWHa Tou ayyeiou.

c) KpatioTe o TogoeIdég uTTooTAPIYNa oupTrieong FemoStop Il Plus
TTavw a1 ToV a0BEVHA KOl TTPOTAPPOTTE TOV AUPOTEPOTTAEUPO
Trpogappoyéa FemoStop Il Plus woTte va euBuypappioTei Kal pe Ta dUo
onpeia apTnPIoTourG/AEBOTONNG.

ZHMEIQZH: Aut n amdéoTaon PETagy Twv onueiwv
apTnploTopng/@AeBoTouAG PTTOPEi va pnv gival idia ye Tnv amméoTacn
HETAEU TWV TTAPAKEVTHCEWY SEPUATOG.

ZHMEIQZH: Mpoaoégte va unv £TmpoAuvBolv Ta aTTooTEIPWHEVA ONUEia
TTapaKEVTNONG.

d) Aoc@ahioTe Tov apgoTtepdTTAEUpO TTpooapuoyéa FemoStop Il Plus
aTn B€0n ToU TMECOVTAG TNV AOPAAEIQ AVTIXEIPA TTPOG TA KATW OTNV
EYKOTIN.



Eikéva 3: ATTéoTaoNn GUPOTEPOTTAEUPOU TTPOCAPHOYEQ
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6. MepdoTe Tov IndvTa péoa aTrd TIG ATPAAEIEG OTO £va AKPO TOU
T0&0€1500UG UTTOOTNPIYPATOG GUMTTIECOVTAG EVTEAWG TOUG HOXAOUG.



7. AQaipéaTe TOV HOAVOPETPIKO TTIETTIKG BOA0 atrd TN guokeuaaia. Mnv
QAQOAIPEITE TO TIPOCTATEUTIKO KAAUPHA OTTO TNV OTTOOTEIPWHEVN ETTIPAVEI
Tou B6Aou. ZuvdéaTe Tov OGN0 OTO TOEOEIDEG UTTOOTHPIYHA CUUTTIEONG KAl
ACPANIOTE TTEPIOTPEPOVTAG TOV JAVOMETPIKS TTIECTIKO BOAO
(apioTepdaTpopa). BeBaiwbeite 611 0 BOA0G éxel aogpalioel oTn BEon Tou
(Eikéva 4).

a) Edv xpnoipotroieite Tov appotepdTTAeupo TTpocappoyéa FemoStop I
Plus, ouvdéoTe évav delTeEPO BAAO Kal a0PaAiOTE TIEPIOTPEPOVTAG TOV
B6A0. MnV a@aIpeiTe TO TTPOOTATEUTIKO KAAUMHA aTTd TNV ATTOOTEIPWHEVN
emipaveia Tou B6Aou. EmReRaIioTe 6TI N aTrOaTaON YETAEU TOU KEVTPOU
Twv dU0 POAVOUETPIKWV TTECTIKWY BOAWV gival idia pe TNV atréoTacn
HETAEU TV ONUEIWY TTAPAKEVTNONG APTNPIOTOUNG/PAEBOTOUNAG.

Eikéva 4: MpoodpTnon TOU HOVOMETPIKOU TTIECTIKOU B6Aou oTO
TOZOE15£G UTTOTTIPIYHA GUUTTIEGNG
“\
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8.  AQaIpEOTE TO TTPOCTATEUTIKO KAAUPUA OTTO TNV OTTOOTEIPWHEVN
£TMPAvela Tou BOAou/Twv BOAwv. MpooégTe va SiatnpAcETe TN OTEIPOTNTA
Tou B6Aou/Twv BOAWYV.

9. AKOUWTIAOTE TNV OTTOOTEIPWHEVN ETTIPAVEIR TOU BOAOU/TWY BOAWV
oTO/0TA ONUEio/oNUEia TTAPAKEVTNONG. ZPIETE TOUG INAVTEG TNG CUOKEUNG




g€ ONUEIO TTOU VOl NV PETAKIVEITAI KATE TNV a@aipean Tou Bnkapiol, kartd
TrepiTTwaon. TpaBRgTe TIG UTTOBOXEG TOu ElI0aywyEéa Katd 2 cm A T600 WOoTE
va aTropakpuvBoUv até 1o xeilog Tou B6Aou. WnAagioTe To onueio
£10680U TOU BnKapIoy, 1) TO onpeio TTPooTTEAaoNg edv dev UTTAPXE! BNKApI,
TN pnplaia apTnpeia/@A¢Ba Kal TOTTOBETAOTE TO KEVTPO Tou BAAoU TTavw
Kal EVOIGPEDT OTIG TOPEG DEPUATOG WOTE va dlaoPaNioeTe 6T 0 BOAOG £xel
TOoToBeTNOEi O0TO ONUeio TTapakévinong (Eikéva 5).

ZHMEIQZH: H ouykekpiyévn 6€0n Tou onueiou apTNPIaKAG TTaPaKEVTNONG
o€ ox€on E TNV Topr Tou déppaTog Ba Siapépel avahoya pe T ywvia
£10aywyng Tou Bnkapioy eloaywyéa Kal TNV atréaTaon aTé To dEpPa PEXPI
NV aptnpia.
Eikéva 5: ToroBéTnon Tou 86Aou TTdvw OTO ONHEIO TTAPAKEVTNONG

\

10. MepdoTe 1O XaAapd GKPO Tou IPdvTa péoa aTrd TO AVOIXTO GKPO TOU
To&0e160UG uTTOOTNPiYpaTOG oUpTTiEang FemoStop Il Plus. MpocapuéoTte
TOV INAVTa O€ HIa EYKOTT) WOTE VA £QapUOlel AveTa yUpw aTTd TOV a0BEVH.
To T0E0€IBEG UTTOOTAPIYHA TTPETTEN VO givail ETTITTESO Kal KABETO TIPOG TN
BouBwvikr xwpa (Eikéva 6).



Eik6va 6: PUBuION TOU IpAvTa
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11.  ZuvdéoTe Tnv avtAia FemoStop Il Plus oTov pavoueTpIKG TTETTIKO
B6A0 XpNOIHOTTOIVTAG TO EAEUOEPO GKPO TOU CUVETIKOU CWARVA.
EAéyETe TIg ouvdéoeig yia va BeBaiwbeite 6T epapudlouv otépea. H
oTPOPIyYa Hiag xprong Ba TpéTrel va ouvdeBei peTagl Tou cwAnva Tng
avTAiag kai Tou 86Aou. BeBaiwBeite 611 N aTpdPIyYa €ival TOTTOBETNHEVN
£101 WOTE va £xeTe TTPdoBaan otn AaBr TNG Kal AT gival o€ avoIxTr Béon
OTaV QUEAVETE 1 PEIWVETE TNV TTIECT XPNOIMOTTOIWVTAG TNV avTAia. (Eikéva
7).



Eikéva 7: ZUvdeon TNG oTPOPIyyag
~

12.  KAeioTe To koupTri eAéyxou TnG avtAiag FemoStop Il TepioTpépovTag
TO KOUTTi SeGIG0TPOPA KAl APXiOTE VO SIOYKWVETE KAl VO AQAIPEITE TO
Onkapi, eav utrapxel (Eikéva 8). Otav agaipeite To aptnpiakd Bnkapr,
SloykwaoTe Tov B6Ao oTa 60 A 80 mmHg. Otav agaipeite To PABIKSO
Bnkdpi, dioykwoTe Tov B6A0 oTa 20 rj 30 mmHg (Eikéva 9).



Eikéva 8: Ab¢non mieong

13.  MoAig apaipeBei To apTnpiakd Bnkdpl (€Gv UTTAPXE!), OUVEXIOTE Va
augavere TV Tieon €wg Ta 10-20 mmHg Tavw atd Tn oUCTOAIKN TTiEaN
TTAPATTAvVW, av XPEeIGdeTal, yia va dIatnproeTe TNV apxIKn aiydéoTacn.

14. AlatnproTe TNV TTieon ainéoTaong yia 1-3 AeTTé Trepitou.



H apTnpia dev TPETTEI VO TTAPAPEVET OTTOAUTA PPAYUEVN VIO TTEPICOOTEPO
até 3 AeTTTé TTPOKEINEVOU va aTroTpaTei Toavh Ioxaipia Tou okéAoug.
Avartpégte oTig MPoEIBOTTOINCEIG.

15. MewoTe Tnv Trieon Tng avtAiag FemoStop Il Plus avoiyovtag tn
BaABida Tou PETPNTA TTiEONG PEXPI VO UTTAPXEI N SUvVaTETNTA YnAdenaong
TOU OQUYHOU TWV TTOdIWY, VO aTTOKATAGTABEI N aIdTWwon Tou dkpou Kal
va diatnpnBei n aipdéoTaon.

16. Edv xpnoipoTroleite Tov ap@oTepOTIAEUpO TTpocappoyéa FemoStop I
Plus, Trepipévete péxpl va pelwdei n Triean Katw amd Tn cuoToAIKN TIPK, va
emPeRaiwBdEei 0 OPUYPOS TWV TTOBIWV TOU acBevoUg Kal N aIuéaTacn va
diatnpeital akdya oTNV TTPWTN TTAEUPA, TTPIV aQaIpECETE TO BnKdapI aTmd
TNV GAAN TTAEUpd, Katd TrepiTrTwon. EavaAdBete Ta BApara 12 — 15.
AkoAoubrjoTe Ta TTapakdTw BApaTa Kal oToug dU0 HOVOHETPIKOUG
TTETTIKOUG B6A0UG.

17. EEakoAouBAOTE va AOKEITE TNV TTETN GUVTAPNONG CUPPWVA PE TIG
KATEUBUVTAPIEG 0BNYiEG TOU EpyaaTnpiou, TTou opifovTal yia Tov TUTTO Tou
a0BevoUg, To eTTITTESO AVTITINKTIKOU, TNV TTapePBaTikr diadikacia TTou
e@appoéeTal kal 1o péyeBog Tou Bnkapiol og YOAAIKG oUaTa PETPNONG.
18.  MOAIG TTapéABEI N TTapaTTavw XPOVIKH JIGPKEIQ, HEIWOTE GTASIOKA
Tnv Trieon o€ BApata Twv 10-20 mmHg, epdoov diarnpeital N aipéoTaon.
MapatnproTe To anpeio yia 2—3 AeTrTa og KGBe Pripa amodidykwong. Eav
n aiyéoTacn dev dlaTnENBEi, DIOYKWOTE §aVA TOV HAVOUETPIKO TTIECTIKO
B6Ao o€ pia Triean 61rou emBeRaiwveTal n aigdoTacn, eival duvaTth n
WnAdenon Tou GQUYPOU TwV TTOBIWV Kal aTToKabioTaTal n aipdTwon Tou
dkpou. Edv n auipdaTacn diatnpeital, ouvexioTe HEXPI va atrodioyKwOei
TEAEIWG O HAVONETPIKOG TTECTIKOG BOA0G. To cUOTNUA PNpIaiag oUpTTiEaNg
FemoStop™ |l Plus Ba guvexioel va eTITPETTEI TNV OPATOTNTA TOU ONUEIOU
TOMAG TOu dEPUATOG Kal TNV TTPOCAPHOYT TNG THEONG KAl TNG TOTTOBETNONG.
19. AQAOTE TOV JAVOUETPIKO TTIECTIKO BOAO EVTEAWG ATTODIOYKWHEVO OTN
B¢on Tou yia TOUAGXIOTOV 2-3 AETTTG Kal EMBERAIWTTE TNV AIPNOCTACT).



MoAig emBeBaiwBei n ciudaTaCN, TTPOXWPHOTE TNV APAIPECT TOU
OUCTAHATOG OTTWG TTEPIYPAPETAI TTAPAKETW.

MPOEIAOMNOIHZH: Edv To Xpovik6 S1doTna CUUTTiEONG Eival
HEYaAUTEPO a1 3 WPEG, aTTEAEUBEPWOTE Yia Aiyo TNV TriEoT, YIa Vo
HEIWOETE TNV TOAVOTNTA BAGBRNG TWV ETMIPAVEIOKWYV I0TWV. H
uTrEPPBOAIKA TTAPATETAPEV CUNTTIESN R/KOI OKIVNTOTTOINGN PTTOPEi Va
augnoel Tov Kivduvo yia eppavion 8péupwong i pBoAng, Tou
HTTOpEi Vo 08NYNOEl € TPAUPATIONO 1} BdvaTo Tou aoBevoUc.
ZHMEIQZH: Edv eppavioTei coBapr aipoppayia, Ba XpelaoTei va
QUEATETE TNV TTiEON TTAVW ATTO TNV TIPF CUCTOAIKAG TTiEONG Kal va
gexivioeTe Tn Siadikaagia atd TNV apxr HE Eévav véo B6Ao.

20. XoAapwaoTe TTPOCEKTIKA TOV INAVTa OTN pia TTAEUpd Tou acBevoug
(Xwpig va Tov a@aIpEoETe TEAEIWG ATTO TO TOEOEIBEG UTTOOTHPIYHA) KAl
HETOKIVAOTE TO TO§OEIDEG UTTOOTHPIYUA cupTrieang FemoStop Il Plus ét1oi
WOTE O TIVEUPATIKOG TTIECTIKOG BOAOG va aTropakpuveOei ammd 1o onpeio
Trapakévinang. AutA n kivnon Ba oag emTpéwel va BAETTETE KOAUTEPQ TOl
onpeia Kal va EXETE TOV EAEYXO TTOU OTTQITEITAI YIO VO ETTAVATOTIOBETAOETE
Kal VO ETTAVOCUUTTIECETE TA ONUEIQ, AV XPEIQOTE.

21.  MOAig dnuioupynBei TAAPNG auigdoTaacn, agaipéaTe To GUCTNHA
unpiaiag oupTrieong FemoStop™ [l Plus amé Tov agBevr) amroouvdéovtag
TNV avtAia FemoStop Il Plus até tov pavopeTpikd TreaTiké 66A0 kai
aAPAIPWVTAG EVTEAWG TO TOGOEIDEG UTTOOTHPIYHA aupTrieang FemoStop Il
Plus a6 Tov iyavra.

22. ATOOUVBEOTE TOV HAVOUETPIKS TTECTIKG BAAO OTTO TO TOGOEIDEG
uTTooTAPIYMG oupTrieong FemoStop I Plus Kai Tov ap@oTepoTTAEupo
Trpooappoyéa FemoStop Il Plus. ATroppiyTe Tov IH@vTa Kal Toug
HavopeTpIKoUg TTIECTIKOUG BOAoug. Edv xpnaoipoTroieite Tov
ap@oTepOTTAEUpO TTPocappoyéa FemoStop Il Plus, amoouvdéaTe Tov
AUPOTEPOTTAEUPO TTPOTAPHOYEX ATTO TO TOEOEIBEG UTTOOTHPIYNG CUUTTIEONG
FemoStop Il Plus. KaBapioTe kal amrofnkeUoTe To TOZOEIDEG UTTOOTHPIYHA
ouptieang FemoStop Il Plus, Tnv avtAia FemoStop Il Plus kai Tov



appotepdTTAEUpO TTpogappoyéa FemoStop Il Plus oUpgwva pe Tnv
evotnTa 15.0.



14.0NAPAAEIFMA XPONOY ZYMNIEZHZ
To TTapakaTw dIdypappa TTapEXE! Eva TTAPAdEIYUA CUVICTWHEVWV XPOVWV
yia aipdoTtaon. AKOAOUBAOTE TIG KATEUBUVTAPIEG 0dNYiEG TOU EPYOTTNPIOU.

Nemrtédl

ZUOTOAIKA apTnpIaKr TTiEan

AlaoTOAIKA apTnpIaKn TTiEon

60-80 mmHg, A@aipéoTe To apTNPIOKS BNKAPI
Méy. 20 mmHg utrepoucTOAIKA

WnAaenTdg opuypdS TTOSIWV

-20 mmHg

-20 mmHg

~30 mmHg

0 mmHg

NoghrON=ODP>



* MeTd o116 Tpict AETITE TO APYOTEPO: PEIWOTE GTN PEDT) APTNPICKK TTiEDT.
EAéyETE TO OQUYHO TWV TTOBILV.

** H didpkela oupTrieong e€apTatal ammod didPopoug TTaPAyovTES, OTIWG TO
HéyeBog Tou BnkapIoy Kal TNV KATAOTACT TOU GVTITINKTIKOU.

ZHMEIQZH: Edv utrdipxel @AeBIkS Bnkdpl, SloykwaTe To B6Ao oTO
emiedo Twyv 20-30 mmHg kai agaipéoTe. [a va eEAaYIOTOTIOINCETE TOV
Kivduvo oxnuaTiopoU apTnpIo@AEBWdOUG auplyyiou, TIPETTEI VO ETTITEUXOET
PAEBIKA aipdaTOON TIPIV ATTO TNV APAIPEST TOU apTnpIakoU Bnkapiol

15.0 KAOAPIZMOZ KAI ZYNTHPHZH

AuTEG 01 08NYieg EXOUV ETTIKUPWOET yia TNV TTPOETOINACIT EVOG
1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG yia eTTavaypnaigotroinon. Mapapével otnv
appodIdTNTA TOU UTTEUBUVOU TNG ETTEGEPYaTiag va dlacpaAioel 6TI n
£TTeGEPYATia, OTTWG TTPAYHATIKG DIEVEPYRONKE e TN XPrian EOTTAICHOU,
UNIKWV Kal TTpOCWTTIKOU OTO EPYACTHPIO ETTESEPYATIAG, ETTITUYXAVEI TO
€mOupNTS amotéAeopa. Auté atraitei TNV eTaAnBeuon f/kal TNV
ETMKUPWON, KABWG KaI TNV TAKTIKA TTapakoAouBnaon tng d1adikaciag.
MNeplopiopoi oTnv emegepyaoia — H didpkeia {wiig Twv
ETTAVOXPNOINOTIOINCINWY eEapTnudTwy gival 2 €Tn 1) 30 XpAoeig, 6TTol0
atd Ta dUo oUPBEl TTPWTO.

O1 ak6Aoubeg TTAnpo@opieg IoXUOUV Yia Ta £§1G:

. TogoeIdég utTrooTrplyda oupTtrieang FemoStop™ Il Plus
KardAoyog/REF 11168

. ApgotepéAcupog TTpocapuoyéag FemoStop™ Il Plus
(MpoaipeTikdg) KardAoyog/REF 11169

MPOZOXH: Katd Tov kabapiopd Tou TogoeIdoUG UTTOaTNPIYHATOG
ouptrieang FemoStop Il Plus, ammo@uyeTe Tn XpAoN TTaviwy 1 SIGAUPATWY
TToU TrEPIAAPBAVOUV aTToAUPavTIKG pE Baon Tn XAwpivn (UTTOXAWPIWSESG
VATpIO).

KaBapiopdg/ATroAUpavon — Me Ta xépia oag, oTa oTroia popaTe yavTia,
a@aIpéoTe To TOEOEIBEG UTTOOTHPIYPA cupTrieong FemoStop Il Plus armd



ToV ap@oTEPOTTAEUpO TTpocapuoyéa FemoStop Il Plus, edv givai
OUVOESEUEVOG. ZKOUTTIOTE OAEG TIG ETTIQAVEIEG VIO VO APAIPETETE TIG OPATEG
aKaBapaieg, XPNOIPOTIOIWVTAG éva HIKPOBIOKTOVO JavTnAdk pe Baon 1o
TETAPTOTAYEG APUWVIO. AIGTNPNAOTE TO EEAPTANATA UYPA CUNPWVA HE TIG
odnyieg TOU KATAOKEUAOTH KATA TN dIGpKEIa TNG ETTAPNG. AQAOTE Tal
£EQPTAPATA VA OTEYVWOOUV PUOIOAOYIKA.

Zuvtipnon/EmBewpnon — Edv o1 opatég/oTepeég akabapaieg dev
HTTOPOUV Va a@aipeBoly artrd TN CUCKEURA 1 €AV UTTAPXOUV OTTTIKG anuadia
®BopAag iy ¢nuIGG TTou uTTOdiouV TNV ACPAAr XPAON TNG CUOKEUNG, UNV
XPNOILOTIOIEITE TIEPAITEPW TN CUCKEUH KAl ATTOPPIYTE TN CUPPWVA PE TNV
evotnTa OAHIIEX AMOPPIWHE autwy Twy 0dnyiwv XpRong.

O1 ak6Aoubeg TAnpogopicg IoXUOUV yia Ta £€Ng:
. AvTtAia FemoStop™ Il Plus KatdAoyog/REF 11170

MPOZOXH: Katd Tov kabapiopd Tng avTAiag, aTToQUYETE TN XPron TTavIwyV
1 SIGAUPATWY TTOU TTEPIEXOUV EVWOEIG TETAPTOTAYOUG OUHWVIoU
(XAwpIoUXO apPWVIO) i} aTTOAUPAVTIKG e BAon Tn YAOUTapaASEGdN.
KaBapiopdg/AmroAlpavan — Me Ta xépia 0ag, oTa oTroia popaTe yavTia,
OKOUTTIOTE OAEG TIG ETTIPAVEIEG VIO VO APAIPECETE TIG OPATEG AKABAPTIEG,
XPNOIUOTTOIVTAG £Va HIKPOBIOKTOVO HaVTNAGKI pE Bdan Tn xAwpivn.
AlatnproTe To £§GPTNHA UYPS TUPPWVA E TIG OBNYIEG TOU KATOOKEUOOTH
Kard Tn SIdipKeIa TNG ETTAPAG. AQrOTE TO EGAPTNHA VA OTEYVWOEI
PUGCIOAOYIKG.

Zuvtipnon/Emeewpnon — ETBewpeite TAKTIKA TOV PETPNTH Yia @Bopa 1
GAAN Znuid. Mnv Tov XpNOIPoTIoIETE £Gv UTTAPXOUV anuddia BAGRNG.
EAéyxeTe TEPIODIKG TN BaBUOVOUNGN TOU PETPNTH ETTIBEWPWVTAG TOV
O€ikTn TOU PETPNTH O€ PUNJEVIKA TTiEan Kal BeRaiwvovTtag 6Tl 0 BEIKTNG
BpiokeTal eviog Tou oBAA TTou TrepIBAAAEI TN SlaBdduion pndeviknig TTieong
oTov emAoyéa. Edv o eiktng BpiokeTal evieAdwg £gw ammod Tn wvn avoxng,
n oTToia QAiVETAI OTNV TTAPAKATW EIKOVA WG N TTEPIOXF) TKOUPAG
ATTOXPWONG, N CUCKEUN OEV TTPETTEI VO XPNOIPOTIOINOEI.



16.0TPOMOZ AIAGEZHZ
To oUoTnua pnplaiag oupTrieang FemoStop™ Il Plus atroTeAeital amo:

. 2T piag xpriong FemoStop™ |l Plus KardAoyog/REF 11166

. AvTAia FemoStop™ |l Plus KatdAoyog/REF 11170

. Togoedég utrooTrplyda oupTrieang FemoStop™ Il Plus
KardAoyog/REF 11168

. ApgotepdAcupog TTpocapuoyéag FemoStop™ Il Plus
(MpoaipeTikdg) KardAoyog/REF 11169

ATtrobnkeuon — ZuvioTdtal va QuAdooeTal o€ ENpod, OKOTEIVO Kal Spoaepd
XWPO. AEITE TNV ETIKETA TNG CUOKEUNG YIO OUVIOTWHEVEG OUVORKES
aTToBrKEUONG.

MNpo6oBeTeg TTANPOYOPIES YIa To OET piag Xpriong FemoStop Il Plus:
AuUTO TO 10TPOTEXVOAOYIKOG TTPOIOV HiaG Xpriong dev UTTOpE va
eTTavaypnoidoTroinBei ae GAAov aoBevr], kaBuwg dev €xel oXedIAOTE! yia va



AeiToupyei OTIWG TTPORAETTETAI PETE TV TTPWTN XProN. ANayEg oTa
HNXaVIKA, QUOIKG /KAl XNUIKA XOPAKTNPIOTIKA TTOU TTpayHOTOTIOIoUVTal
uTr6 ouvBnKkeg eTTavaAapBavopevng xprong, kabapiopol f/kal
ETTAVATIOOTEIPWONG PTTOPET va BE0OUV O€ KivOUVO TNV OKEPAIOTNTA TOU
OoxedIAOPOU r/Kal TwV UNIKWY, 0dNywvTag o€ JOAUVON AGyw OTEVWV KEVWV
f/Kal XWwpwv, KaBwg Kal og pelwpévn acpaieia f/kal amdédoaon Tng
OUOKeEUNG. H atrouaia apxIkng £mMoRpavong UTTopei va 0dnyfoel og Kakr
xpnon kai va e€aheipel Tnv IxvnAaoiydétnta. H atrouadia TG apxIknig
oguokeuaaiag PTropei va odnynasl o€ BAGBN TG CUTKEUNG, OTTWAEIX
oTEIPATNTAG Kal KivOUVO TPaUpaTIoHoU Tou acBevoug fi/kal Tou XproTn.
Mnv TO ETTAVATTIOOTEIPWVETE.

ATrooTEIpwWUEVO — ATIOOTEIPWVETAI PE XPrioN akTivoBoAiag déaung
nAekTpoviwv. Mn XpnoiyoTTolEiTe €8V N cuoKeuaaia éxel avolyBei i UTTOOTEI
gnuié.

17.000AHTIEZ ANOPPIWYHZ

MeTd Tn xprion Tou, To TIPOIGV aUTS PTTOPET va ATTOTEAEDEI BUVNTIKO
BioAoyikd kivduvo. H atréppiyn Kai 0 XEIPIOPOG TTPETTEI va EKTEAOUVTAL
oUPQWVA PE TIG OTTODEKTEG IOTPIKEG TTPAKTIKEG KAl TNV I0XUOUCA TOTTIKH,
€BVIKN KAl OJOOTTIOVDIOKK VOUOBETia Kal TOUG KAvoVIGHOoUG.

18.0 AHMOZIOMNOIHZH NAHPO®OPIQN MPOIONTOZ

H Abbott €xe1 emdeigel e0Aoyn TTPOCOXN OTNV KATAOKEUR AQUTAG TNG
ouokeung. H Abbott egaipei OAeG TIG eyyunoeIg, pNTEG i O1WTINPEG, dia TNG
AgIToupyiag Tou vOpou 1| ue GAAov TPATTO, GUNTTEPIAAUBAVOUEVWY,
EVOEIKTIKA, TUXOV OIWTTNPWY EYYUROEWY EUTTOPEUCIUOTNTAG TNG
KataAANASTNTOG, dedopévou 6Tl 0 XEIPIOPAG Kal N aTToBAKEUDN AUTAG TNG
OUOKEUNG, KABWG Kal TTapAyoVvTEG TTOU OXETICOVTAI UE TOV BOBEVH, TN
Sidlyvwon, Tn BepaTreia, TIG XEIPOUPYIKEG ETTEPRATEIG Kal GAAa BEPATA EKTOG
Tou eAéyxou Tng Abbott eTnpeddouv dueca auTrAv TN CUCKEUN Kal T
ammoTeAéCpaTA TTOU TTPOKUTITOUV aTTé TN Xprion Tng. H Abbott dev @épel
Kapia euBUvVN yia TUXOV Tuxaia A eTTakOAoUBn aTTwAEIa, {nuid r) datrdvn



TTOU TIPOKUTITEI GUEDT ) EUPECT aTTd TN XPAON QUTAG TNG OUOKEUAG. H
Abbott dev avaiapBdvel Tnv euduvn, oUTe £§oucIodOTEN TPITOUG VA
avaAdBouv ek pépoug TnG oTroladATIOTE AAAN 1) TTPOCBETN UTTOXPEWON 1)
€UBUVN O€ OXEON PE TNV £V AGYW CUOKEUR.

Fpa@ikd cUPBOAA yIO TNV ETMICAMAVON 1ATPOTEXVOAOYIKWV
TPOIOVTWV

ZuppoAo Opioudg

ATrooTeipwuévo pe xprion
STERILE R akTIvoBoAiag

R E F Ap1Bp6g kataAdyou

L 0 T Ap1Bu6g TTapTidag

ZupBouAeuTeiTE TIG 0dNYieg
XPAong i GUPBOUAEUTEITE TIG
NAEKTPOVIKEG 0BNYiEg Xpriong

® Na pnv emavaypnoipoTroleital
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Mepiopiopoi Beppokpaaiog

E REMOVE PROTECTIVE LID BEFORE USE |

AQaIpETTE TO TIPOCTATEUTIKO
K&GAuPpa TTpIV aTré TN Xprion

[Femoral Compression System|

Z00ThHa pnplaiag oupTrieong

[ Compression Arch|

TogoeIdég UTTOOTHPIYHA
oupTTiEong

Disposable Set

ZeT piag xprong

Pump

AvtAia

| Bilateral Adapter |
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PT: Portugués
Estas Instrugdes de Utilizagdo dizem respeito ao Sistema de Compresséo
Femoral FemoStop™ Il Plus.

Tabela 1

Nome do IUD-ID basica Método de

produto esterilizagao
Sistema de 8717648CCS003S5 Radiagéo por feixe de
Compresséo electrdes (R)
Femoral
FemoStop™ Il
Plus

Estas Instrugdes de Utilizagdo de acordo com o Regulamento Europeu
(UE) 2017/745 podem ser encontradas no web site Abbott eLabeling em
vascular.elFU.abbott.

1.0 CUIDADO

O Sistema de Compressao Femoral FemoStop™ Il Plus deve ser utilizado
apenas para a compressao da artéria ou da veia femoral apés a
canulagéo do vaso por/sob indicagdo de médicos (ou profissionais de
saude associados, autorizados por ou sob orientagdo desses médicos)
com formagao em procedimentos de compressao da artéria ou veia
femoral.

Leia atentamente todas as instrugcdes antes da utilizagéo. Observe todos
os avisos e precaugdes mencionados nestas instrugdes. Se néo o fizer,
podera resultar em complicagdes.

2.0 DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O Sistema de Compressédo Femoral FemoStop™ Il Plus é composto por
um arco e bomba reutilizaveis com um mandémetro e um conjunto
descartavel que inclui um compressor pneumatico, uma correia e uma
torneira de interrupgédo. O compressor pneumatico é colocado sobre o



ponto de pungao do vaso na virilha. A correia é colocada em redor do
paciente. O compressor aplica uma pressdo mecanica sobre o ponto de
pungéo do vaso para induzir hemostase. A pressdo do compressor é
controlada pela bomba reutilizavel e pelo manémetro. O arco e a correia
proporcionam contrapressdo para o compressor. O intervalo de
temperatura na etiqueta representa a temperatura para o armazenamento
de longo prazo. Este produto ndo é fabricado com latex de borracha
natural. (Figura 1)

O Adaptador Bilateral FemoStop™ Il Plus pode ser utilizado com o
Sistema de Compressédo Femoral FemoStop Il Plus para permitir a
compressao simultdnea de pungdes na artéria/veia femoral esquerda e
direita. A bomba FemoStop Il Plus tem uma exactiddo de pressédo de + 10
mmHg (em todo o intervalo de

0-300 mmHg).



Figura 1: Sistema de Compressdo Femoral FemoStop Il Plus

3.0 FINALIDADE PREVISTA
O Sistema de Compressédo Femoral FemoStop Il Plus destina-se a
restaurar a hemostase normal dos vasos sanguineos.

4.0 BENEFICIO CLINICO PREVISTO

O Sistema de Compresséo Femoral FemoStop Il Plus é utilizado em
procedimentos de diagnéstico e de intervengédo cardiovasculares para
fornecer o beneficio de restaurar a hemostase dos vasos femorais.

5.0 INDICAQOES

O Sistema de Compressédo Femoral FemoStop™ Il Plus ¢ indicado para
utilizagcéo na compressao da artéria ou veia femoral apos a canulagéo do
vaso.



6.0 CONTRA-INDICAQOES

. O Adaptador Bilateral FemoStop Il Plus pode ser utilizado em locais
de acesso vascular com uma distancia de 100 mm na configuragdo
padréo e de 125-170 mm na configuragéo estendida. Os locais de acesso
vascular fora deste intervalo s&o contra-indicados.

. Doenga vascular periférica grave, devido ao risco de trombose
arterial.

. Isquemia critica do membro.

. Necrose e/ou infecgdo da epiderme.

. Lesdes arteriais acima ou perto do ligamento inguinal.

. A incapacidade de aplicar uma compressdo adequada devido, por
exemplo, a hematomas muito extensos e dor ou mal-estar excessivos
coexistentes (apesar da administrag&o de anestésicos/analgésicos).

. Pacientes com contra-indicagé@o para a compressao da artéria
femoral, devido a edema nos seus membros inferiores, compresséo do
nervo femoral ou obstrugéo arterial.

. Enxerto da artéria femoral ou enxerto da veia, devido ao risco de
lesdes.

7.0 ADVERTENCIAS

. Nao utilize o Sistema de Compressao Femoral FemoStop Il Plus se
a embalagem ou a barreira estéril tiver sido aberta anteriormente, se
estiver danificada ou se os componentes parecerem estar danificados ou
defeituosos.

. NAO REUTILIZAR NEM REESTERILIZAR. O Conjunto Descartavel
FemoStop Il Plus (compressor pneumatico, torneira de interrupgéo,
correia) destina-se apenas a uma Unica utilizagéo.

. A reutilizagdo, reesterilizagdo e re-acondicionamento do Conjunto
Descartavel FemoStop Il Plus pode causar infecgdes no
paciente/utilizador ou deterioragao do produto, o que pode conduzir, por



exemplo, a uma concentragao reduzida da press@o no compressor,
susceptivel de originar hemorragias.

. Podera nao ser possivel obter uma compressao adequada em
pacientes com obesidade marbida (indice de massa corporal = 40 kg/m?).
. Uma ligagéo incorrecta da bomba podera introduzir ar na
vasculatura, podendo resultar em lesées ou na morte do paciente. Para
evitar este risco, certifique-se de que a bomba apenas ¢ ligada ao
Sistema de Compresséo Femoral FemoStop™ Il Plus.

. A libertagdo de material trombético pode resultar em embolizagao, o
que podera provocar lesdes ou a morte do paciente.

. Se o periodo de compressao for superior a 3 horas, alivie
brevemente a presséo para diminuir possiveis danos superficiais nos
tecidos e inicie o procedimento novamente com um novo compressor.

. Se hemostase arterial/venosa nao é atingida, podera ocorrer
hemorragia significativa, o que pode resultar em lesdes ou morte do
paciente.

. Ao remover a bainha, certifique-se de que a presséo aplicada é
baixa, para evitar que ocorram lesdes no vaso ou que se produza um
efeito de "ordenha". E preferivel permitir uma ligeira hemorragia no local,
para evitar a introdugdo de um trombo no vaso.

. Para evitar isquemia do membro, ndo deixe a artéria totalmente
bloqueada durante mais de 3 minutos. Verifique o pulso podal (dorsalis
pedis e tibial posterior) periodicamente para confirmar se o fluxo se
mantém ou ndo nos vasos.

. Para minimizar o risco de formagao de fistula arterial/venosa, deve ser
mantida a hemostase arterial antes da remogao da bainha venosa.
Certifique-se de que a reperfusdo do membro foi restabelecida antes da
remogao da bainha venosa.

. Néo aplique presséo a um stent arterial femoral, devido ao risco de
lesdes.



. O Adaptador Bilateral FemoStop Il Plus deve ser utilizado apenas
em conjunto com o Sistema de Compressao Femoral FemoStop Il Plus
para a compressé&o da artéria ou da veia femoral apés uma canulagédo do
vaso.

8.0 PRECAUCOES

. Ao remover a bainha da bomba de baldo intra-adrtico (IABP), as
Instrugbes de Utilizagdo da IABP devem ser criteriosamente seguidas.

. Para uma compress&o bem sucedida, o sistema deve estar bem
assente e fixo ao redor das ancas do paciente antes de ser aplicada
pressdo. Nao aperte demasiado a correia. O compressor deve apenas
pousar, e ndo fazer pressao, sobre a area da virilha.

. Para uma compress&o bem sucedida, o sistema deve manter-se
correctamente posicionado ao longo do procedimento, de modo que a
pressdo seja aplicada ao ponto ideal de controlo do vaso. Certifique-se de
que o compressor esta posicionado sobre o ponto exacto de pungéo do
vaso.

. Em pacientes muito obesos (indice de massa corporal 2 30 kg/m?),
podera ser necessario apertar um pouco mais a correia para aumentar a
compressao descendente.

. Ao utilizar o sistema em pacientes obesos, o tecido adiposo podera
ser deslocado, dando a falsa impresséo de um hematoma em
desenvolvimento.

. A colocagéo do sistema pode ndo ser adequada em pacientes
grandes ou em pacientes com ancas muito largas, dado que a correia
podera ser demasiado curta. Pode ser utilizada uma cinta/faixa abdominal
para desviar tecido adiposo do compressor.



. A presséo de insuflagdo visada deve ser 10-20 mmHg acima da
presséo sistolica, ou superior se necessario para controlar a hemorragia
arterial. As pressdes superiores a 200 mmHg podem indicar a
necessidade de apertar a correia ou reposicionar 0 compressor.

. Recomenda-se uma monitorizagéo cuidadosa da pressdo do
compressor durante o periodo inicial de utilizagdo, uma vez que o material
elastico do compressor pode alargar ligeiramente durante os primeiros
minutos. Podera verificar uma ligeira quebra da presséo. Se tal ocorrer,
volte a insuflar até a presséo inicial.

. Se utilizar a torneira de interrupgéo, assegure-se de que esta na
posicédo aberta ao aumentar ou diminuir a pressdo com a bomba.

. Certifique-se de que o botdo de controlo da bomba esta fechado ao
aumentar a pressao e aberto ao diminuir a pressao.

. A utilizagéo do Sistema de Compressédo Femoral FemoStop™ ||
Plus nédo se destina a substituir a monitorizagéo cuidadosa do ponto de
puncéo do paciente. O paciente ndo deve ser deixado sem supervisao
durante o periodo de compresséao.

. Ap6s a utilizagao, este produto pode constituir uma potencial
ameaca bioldgica. Manuseie e elimine todos estes dispositivos de acordo
com as praticas médicas aceites, bem como as leis e regulamentos locais
e federais aplicaveis.

. O intervalo de temperatura na etiqueta representa a temperatura de
armazenamento recomendada antes da utilizagao.

. As pessoas com histérico conhecido de alergias a qualquer um dos
componentes deste dispositivo listados abaixo podem sofrer uma reacgao
alérgica a este dispositivo. Antes da utilizagdo no paciente, este deve ser
aconselhado sobre os materiais contidos no dispositivo e é necessario
avaliar todos os antecedentes alérgicos do paciente. Este dispositivo
contém um copolimero de etil vinil acetato (EVA).



9.0 LIMITAGOES

Tal como em qualquer procedimento baseado em cateter, existe a
possibilidade de danos nos vasos e/ou quebra do dispositivo. Observe
sempre as Adverténcias e precaugdes quando utilizar este dispositivo e
esteja preparado para as intervengdes necessarias de acordo com o
protocolo da instituigao.

10.0EVENTOS ADVERSOS

Os potenciais eventos adversos associados a utilizagdo deste dispositivo
podem incluir, entre outros, os seguintes:

. Reacgéo alérgica ou hipersensibilidade aos componentes do
dispositivo

. Fistula arteriovenosa

Bolhas na pele/abrasdo da pele

Aparecimento de nédoas negras/equimoses

Trombose da artéria e/ou veia femoral

Hematoma

Hemorragia/sangramento

Hipotensao

Infecgdo

Inflamagao

Isquémia

Lesbes nervosas

Pseudoaneurisma

Leséo tecidular

Necrose do tecido



11.0 COMUNICACAO DE EVENTOS ADVERSOS

O utilizador e/ou paciente deverdo comunicar qualquer incidente grave,
que ocorra em associagao ao Sistema de Compressao Femoral
FemoStop Il Plus, ao fabricante e & autoridade competente do Estado-
membro Europeu em que o utilizador e/ou paciente residem.

12.0 ACONSELHAMENTO DOS PACIENTES E
INFORMAQGES DO PACIENTE

Os médicos devem ter as informagdes seguintes em consideragéo ao
aconselhar os pacientes acerca deste dispositivo:

. Discutir os riscos de complicagdes da artéria/veia femoral em
relagdo ao acesso vascular e/ou a utilizagdo de encerramento do acesso
vascular.

. Discutir os riscos associados a utilizagéo do dispositivo de
encerramento do acesso vascular em comparagdo a compressdo manual
e/ou ao corte cirurgico.

. Discutir os riscos de reac¢éo alérgica ou hipersensibilidade aos
componentes do dispositivo.

13.0INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Antes da utilizagdo, examine a area do ponto de pungéo
cuidadosamente para verificar se existem hematomas anteriores e para
assegurar a colocagéo correcta do arco. Isto pode ser mais dificil em
pacientes maiores devido a tecido adiposo excessivo nesta regigo.

2. Anote a pressdo arterial actual do paciente, para determinar uma
presséo de insuflagdo inicial correcta.

3.  Verifique o(s) pulso(s) podal(ais) (dorsalis pedis e tibial posterior)
para determinar quais sao o(s) pulso(s) podal(ais) iniciais do paciente.

4.  Antes de remover a bainha, se aplicavel, coloque a correia por baixo
e em redor das ancas do paciente, para que esteja elevada de forma igual
de ambos os lados e directamente alinhada com os pontos de pungéo.



Verifique se a correia ndo esta torcida ou dobrada debaixo do paciente
(ver a Figura 2). Passe a correia pelos tirantes de uma extremidade do
arco, comprimindo totalmente a alavanca.

Figura 2: Coloque a correia

.
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5.  Se o Adaptador Bilateral FemoStop Il Plus estiver a ser utilizado,
siga os passos seguintes.

a) Coloque o Adaptador Bilateral FemoStop Il Plus no Arco de
Compressdo FemoStop Il Plus desbloqueando a patilha e deslizando
sobre o corpo do arco. Nao bloqueie o Adaptador Bilateral FemoStop I
Plus na posigéo correcta.

b)  Palpe ambos os lados onde o introdutor ¢ inserido na parede do
vaso.

c) Mantenha o Arco de Compressdo FemoStop Il Plus sobre o paciente
e ajuste o Adaptador Bilateral FemoStop Il Plus para o alinhar com ambos
os locais de arteriotomia/venotomia.

NOTA: Esta distancia entre os locais de arteriotomia/venotomia pode nao
ser a mesma que a distancia entre as pungdes na pele.

NOTA: Tenha cuidado para ndo contaminar os pontos de pungédo
estéreis.




d) Bloqueie o Adaptador Bilateral FemoStop Il Plus na posigao correcta
empurrando a patilha para baixo na ranhura.
Figura 3: Distancia do Adaptador Bilateral
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6. Passe a correia pelos tirantes de uma extremidade do arco,
comprimindo totalmente as alavancas.

7. Remova o compressor pneumatico da embalagem. Nao remova a
pelicula protectora da superficie esterilizada do compressor. Ligue o
compressor ao arco de compressao e engate rodando o compressor



pneumatico (no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio). Certifique-
se de que o compressor esta trancado na posigado correcta (Figura 4).

a) Se estiver a utilizar o Adaptador Bilateral FemoStop Il Plus, ligue um
segundo compressor e engate rodando o compressor. Ndo remova a
pelicula protectora da superficie esterilizada do compressor. Confirme se
a distancia entre o centro dos dois compressores pneumaticos € a mesma
que a distancia entre os pontos de pungao da arteriotomia/venotomia.
Figura 4: Ligar o Compressor Pneumatico ao Arco de Compressao
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8. Retire a tampa protectora da superficie esterilizada do(s)
compressor(es). Tenha cuidado para manter a esterilizagdo do(s)
compressor(es).

9.  Coloque a superficie esterilizada do(s) compressor(es) sobre o(s)
local(is) de pungao. Aperte as correias do dispositivo até ao ponto em que
ja ndo se desloquem enquanto a bainha é removida, se aplicavel.
Recolha os cubos do introdutor cerca de 2 cm ou apenas o suficiente para
passar o bordo do compressor. Palpe o local de entrada da(s) bainha(s)
ou o local de acesso se néo estiver presente nenhuma bainha e coloque o
centro do compressor acima e no meio das incisées na pele, para



assegurar que o compressor fica posicionado sobre o ponto exacto da
puncao (Figura 5).

NOTA: A posigao especifica do ponto de pungéo arterial relativamente a
incisdo na pele varia consoante o angulo de insergéo da bainha
introdutora e a distancia da pele a artéria.

Figura 5: Colocar o Compressor sobre o Ponto de Pungao
™

10. Passe a extremidade solta da correia pela extremidade aberta do
Arco de Compressao FemoStop Il Plus. Ajuste a correia para que fique
bem assente mas confortavel em redor do paciente. O arco deve ficar
nivelado e enquadrado na area da virilha (Figura 6).



Figura 6: Ajustar a Correia
-

-

11. Ligue a bomba FemoStop Il Plus o compressor pneumatico
utilizando a extremidade livre da tubagem de ligagéo. Verifique as
ligagbes para assegurar uma boa fixagdo. A torneira de interrupgao
descartavel deve ser ligada entre a tubagem da bomba e o compressor.
Certifique-se de que a torneira de interrupgao esta posicionada de modo a
que sua pega esteja acessivel e que esta na posigéo aberta quando
aumentar ou diminuir a pressdo utilizando a bomba. (Figura 7).



Figura 7: Ligar a Torneira de Interrupgao
~

12. Feche o botéo de controlo da Bomba FemoStop Il rodando o botéo
no sentido dos ponteiros do relégio e comece a insuflar e remova a
bainha, se presente (Figura 8). Quando retirar a bainha arterial, insufle o
compressor até 60 ou 80 mmHg. Quando retirar a bainha venosa, insufle
o compressor até 20 ou 30 mmHg (Figura 9).



Figura 8: Aumentar a pressao




13.  Assim que a bainha tiver sido removida (se estiver presente uma),
continue a aumentar a pressao até 10-20 mmHg acima da pressao
sistolica, ou superior se for necessario para manter a hemostase inicial.
14. Mantenha a presséo de hemostase durante aproximadamente 1-3
minutos.

Para evitar isquemia do membro, ndo deixe a artéria totalmente
bloqueada durante mais de 3 minutos. Consulte Adverténcias.

15. Diminua a pressdo da Bomba FemoStop Il Plus abrindo a vélvula do
mandmetro de pressado até que os pulsos podais sejam palpaveis, a
perfusdo do membro seja restaurada e a hemostase seja mantida.

16. Se o Adaptador Bilateral FemoStop Il Plus estiver a ser utilizado,
aguarde até que a pressao tenha descido abaixo da presséo sistélica, a
pulsagdo podal do paciente tenha sido confirmada e a hemdstase se
mantenha no primeiro lado, antes de retirar a bainha do outro lado, se
aplicavel. Repita os passos 12 a 15. Execute os passos seguintes em
ambos os compressores pneumaticos.

17. Mantenha a pressdo de manutengao de acordo com as directrizes
da instituigao especificadas para o tipo de paciente, o nivel de
anticoagulante, o procedimento de intervengéo efectuado e o tamanho
French da bainha utilizado.

18.  Uma vez decorrido o tempo acima, reduza gradualmente a pressao
em passos de 10-20 mmHg, desde que a hemostase seja mantida.
observe o local durante 2-3 minutos em cada etapa de esvaziamento. Se
a hemostase néo for mantida, volte a insuflar o compressor pneumatico
até uma pressdo na qual a hemostase seja confirmada, os pulsos podais
sejam palpaveis e a perfusdo do membro seja restaurada. Se a
hemostasia for mantida, continue até que o compressor pneumatico
esteja completamente esvaziado. O Sistema de Compressao Femoral
FemoStop™ Il Plus ainda permite a visualizagdo do local de incisdo na
pele e o ajuste da pressao e posigao.



19. Deixe o compressor pneumatico completamente esvaziado na sua
posigédo durante, pelo menos, 2-3 minutos e confirme a hemostase.
Quando a hemostase for confirmada, prossiga para retirar o sistema
conforme descrito a seguir.

ADVERTENCIA: Se o periodo de compressao for superior a 3 horas,
alivie brevemente a pressao para diminuir possiveis danos
superficiais nos tecidos. Uma compressao e/ou imobilizagao
demasiado prolongadas podem aumentar o risco de trombose ou
embolizagdo, o que podera provocar lesées ou a morte do paciente.
NOTA: Se ocorrer hemorragia significativa, a pressao tera de ser
aumentada acima da pressao sistélica e o procedimento tera de ser
reiniciado com um novo compressor.

20. Desaperte cuidadosamente a correia num lado do paciente (sem a
remover completamente do arco) e mova o Arco de Compresséo
FemoStop Il Plus de modo a que o compressor pneumatico fique fora do
ponto de pungao. Isto permitird uma melhor visibilidade dos locais e
continuara a proporcionar o controlo necessario para um rapido
reposicionamento e recompressao dos locais, se for necessario.

21. Uma vez estabelecida a hemostase completa, remova o Sistema de
Compresséo Femoral FemoStop™ Il Plus do paciente desligando a
Bomba FemoStop Il Plus do compressor pneumatico e removendo
completamente o Arco de Compressédo FemoStop Il Plus da correia.

22. Desligue o(s) compressor(es) pneumaticos do Arco de Compressao
FemoStop Il Plus e do Adaptador Bilateral FemoStop Il Plus. Elimine a
correia e o(s) compressor(es) pneumaticos. Se utilizar o Adaptador
Bilateral FemoStop Il Plus, desligue o adaptador bilateral do Arco de
Compresséo FemoStop Il Plus. Limpe e armazene o Arco de Compresséo
FemoStop Il Plus, a Bomba FemoStop Il Plus e o Adaptador Bilateral
FemoStop Il Plus de acordo com a Secgéo 15.0.



14.0EXEMPLO DE TEMPO DE COMPRESSAO
O grafico seguinte fornece um exemplo dos tempos de hemostase
recomendados. Siga as orientagdes da instituigdo.

Minutos

PS sistdlica

PS diastolica

60-80 mmHg, Retirar a bainha arterial
Max. 20 mmHg supra-sistélica
Pulsagéao podal palpavel

-20 mmHg

-20 mmHg

~30 mmHg

0 mmHg

NoohrON=ODP>



* Ap6s um maximo de trés minutos: descer para a pressao arterial média.
Verificar a pulsagao podal.
** A duragdo da compressao depende de varios factores que podem
variar como, por exemplo, o tamanho da bainha e o estado de
anticoagulagéo.

NOTA: Se existir uma bainha venosa, insufle o compressor para 20-
30 mmHg e retire. Para minimizar o risco de formagao de fistula
arterial/venosa, deve ser estabelecida a hemostase venosa antes da
remogao da bainha arterial

15.0LIMPEZA E MANUTENCAO

Estas instrugdes foram validadas como sendo capazes de preparar um
dispositivo médico para fins de reutilizacao. E da responsabilidade do
utilizador garantir que o processamento, conforme efectivamente
realizado utilizando o equipamento, materiais e pessoal na instituicédo de
reprocessamento) obtém o resultado pretendido. Isto exige a verificagao
e/ou validagao e a monitorizagao de rotina do processo.

Limitagdes no Prc 1ento — A vida util dos componentes
reutilizaveis é de 2 anos ou 30 utilizagdes, conforme o que ocorrer
primeiro.

As informagées seguintes aplicam-se a:

. Arco de Compressao FemoStop™ Il Plus

Catalogo/REF 11168

. Adaptador Bilateral FemoStop™ Il Plus (Opcional)

Catalogo/REF 11169

ATENGCAO: Evite utilizar panos ou solugdes que incluam desinfectantes a
base de lixivia (hipoclorito de sédio) durante a limpeza do Arco de
Compressao FemoStop Il Plus.




Limpeza/Desinfecgdo — Com as méos enluvadas, retire o Arco de
Compresséo FemoStop Il Plus do Adaptador Bilateral FemoStop Il Plus,
se ligado. Limpe todas as superficies para remover residuos visiveis
utilizando um toalhete germicida a base de aménio quaternario. Mantenha
os componentes molhados de acordo com as instrugdes do fabricante
durante o contacto. Deixe os componentes secar ao ar.
Manutencéo/Inspecgéo — Se néo for possivel remover residuos
visiveis/sélidos do dispositivo ou se existirem sinais visuais de desgaste
ou de danos que impegam o dispositivo de ser utilizado em seguranga,
deixe de utilizar o dispositivo e elimine-o de acordo com a secgédo
INSTRUGCOES PARA ELIMINAGAO destas Instrugdes de Utilizagao.

As informagées seguintes aplicam-se a:
. Bomba FemoStop™ Il Plus Catalogo/REF 11170

ATENGCAO: Evite utilizar panos ou solugdes que incluam compostos de
amadnio quaternario (cloretos de aménio) ou desinfetantes a base de
glutaraldeido durante a limpeza da bomba.

Limpeza/Desinfecgdo — Com as mé&os enluvadas, limpe todas as
superficies para remover os residuos visiveis utilizando um toalhete
germicida a base de lixivia. Mantenha o componente molhado de acordo
com as instrugdes do fabricante durante o contacto. Deixe o componente
secar ao ar.

Manutengéo/Inspecgéo — Inspeccione rotineiramente o manémetro quanto
a existéncia de desgaste ou outros danos. Nao utilize se vir sinais de
danos. Verifique periodicamente a calibragdo do manémetro
inspeccionando o ponteiro do manémetro na pressao zero e verificando
se o ponteiro esta dentro do oval em redor da graduagédo de presséo zero
no mostrador. Se o ponteiro estiver totalmente fora da zona de toleréncia,
apresentada na ilustragdo abaixo como a area sombreada, o dispositivo
nao deve ser utilizado.



16.0APRESENTA(;I:\O
O Sistema de Compressédo Femoral FemoStop™ Il Plus consiste em:

. Conjunto Descartavel FemoStop™ Il Plus

Catalogo/REF 11166

. Bomba FemoStop™ Il Plus Catalogo/REF 11170

. Arco de Compressado FemoStop™ Il Plus Catalogo/REF 11168

. Adaptador Bilateral FemoStop™ Il Plus (Opcional)

Catalogo/REF 11169

Armazenamento — O armazenamento é recomendado num local seco,
escuro e fresco. Consulte a etiqueta do dispositivo para ver as condigdes
de armazenamento recomendadas.

Informagdes adicionais para o Conjunto Descartavel FemoStop Il
Plus:

Este dispositivo médico de utilizagao unica ndo pode ser reutilizado noutro
paciente, uma vez que ndo foi concebido para funcionar como pretendido



apos a primeira utilizagdo. Alteragdes nas caracteristicas mecanicas,
fisicas e/ou quimicas introduzidas em condigdes de utilizagao repetida, a
limpeza e/ou reesterilizagdo podem comprometer a integridade do design
e/ou dos materiais, resultando em contaminagdo devido a aberturas e/ou
espacos estreitos e a diminuigdo da seguranca e/ou do desempenho do
dispositivo. A auséncia da etiquetagem original pode resultar em uso
indevido e eliminar o controlo. A auséncia da embalagem original pode
causar danos no dispositivo, perda da esterilizagao e risco de lesdes no
paciente e/ou utilizador. Nao reesterilize.

Estéril — Esterilizado por radiagao por feixe de electrdes. Nao utilize se a
embalagem estiver aberta ou danificada.

17.0INSTRU(}6ES PARA ELIMINA(}AO
Apos a utilizagdo, este produto pode constituir uma potencial ameaca

biolégica. Manuseie e elimine de acordo com a pratica médica aceite e
leis e regulamentos locais, estatais e federais aplicaveis.



18.0DIVULGACAO DE INFORMAGCOES DO PRODUTO

A Abbott tomou as precaugdes razoaveis no fabrico deste dispositivo. A
Abbott exclui todas as garantias, explicitas ou implicitas, de acordo com a
lei ou de qualquer outra natureza, incluindo mas néo se limitando a
quaisquer garantias implicitas de comercializagdo ou adequagdo a um
determinado objectivo, uma vez que o manuseamento e armazenamento
deste dispositivo, bem como factores relacionados com o paciente,
diagnéstico, tratamento, procedimentos cirlirgicos e outros assuntos fora
do controlo da Abbott, afectam directamente este dispositivo e os
resultados obtidos da sua utilizagédo. A Abbott ndo sera responsavel por
qualquer perda, dano ou despesa incidentais ou consequentes,
resultantes directa ou indirectamente da utilizagéo deste dispositivo. A
Abbott ndo assume nem autoriza qualquer outra pessoa a assumir em seu
nome qualquer responsabilidade ou encargo adicional relacionados com
este produto.



Simbolos graficos para etiquetagem de dispositivos

médicos

Simbolo

Definigao

STERILE

Esterilizado por irradiagéo

REF

Numero de catalogo

Numero de lote

Consulte as instrugdes de
utilizag&do ou consulte as
instrucdes de utilizagdo
eletronicas

Néo reutilizar

Néo reesterilizar

@B

N&o utilize se a embalagem
estiver danificada e consulte as
instrucdes de utilizagao




Simbolo

Definigao

Prazo de validade

@’I}G

Unidade de embalagem

<

A
N

)

Manter afastado da luz solar

.
.

LS

.

Manter seco

Né&o estéril

~p

Limites de temperatura




Simbolo

Definigao

E REMOVE PROTECTIVE LID BEFORE USE |

Retirar a tampa protectora antes
de usar

| Femoral Compression System |

Sistema de Compressédo Femoral

[ Compression Arch|

Arco de Compressao

Disposable Set

Conjunto Descartavel

Pump

Bomba

[ Bilateral Adapter |

Adaptador Bilateral

Data de fabrico

]
ul

Fabricante

EC |REP

Representante autorizado na
Uni&o Europeia

ONLY

ATENGAO: A lei federal (EUA)
restringe a venda deste dispositivo
a médicos ou por indicagdo de um
médico.




Simbolo

Definigao

EC

Importador na Comunidade
Europeia

UDI

Identificador unico do dispositivo

MD

Dispositivo médico

Sistema de barreira estéril Gnica

|UKRP]

Responsavel no Reino Unido
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Abbott Medical
3200 Lakeside Drive
Santa Clara, CA 95054 USA

Abbott Medical UK Limited
Elder House

Central Boulevard

Blythe Valley Business Park
Solihull B90 8AJ

United Kingdom

CUSTOMER SERVICE
TEL: (800) 227-9902
FAX: (800) 601-8874
Outside USA

TEL: +1 951-914-4669
Outside USA

FAX: +1 951-914-2531
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Abbott Vascular Netherlands
BV

Argonstraat 1, 6422 PH
Heerlen

The Netherlands

TEL: +32-(0) 45-5435700

| EC [ReP|

Abbott Vascular International
BVBA

Park Lane, Culliganlaan 2B
1831 Diegem, BELGIUM

TEL: +322714 14 11

FAX: +322714 1412
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Reference Abbott website for patent markings: www.abbott.com/patents
™ |ndicates a trademark of the Abbott group of companies.
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	After use, this product may be a potential biohazard. Handle and dispose of in accordance with accepted medical practice and applicable local, state, and federal laws and regulations.
	Efter brug kan produktet være et muligt biologisk risikoprodukt. Håndteres og bortskaffes i overensstemmelse med hospitalets accepterede praksis og gældende lokal og national lovgivning.
	Μετά τη χρήση του, το προϊόν αυτό μπορεί να αποτελέσει δυνητικό βιολογικό κίνδυνο. Η απόρριψη και ο χειρισμός πρέπει να εκτελούνται σύμφωνα με τις αποδεκτές ιατρικές πρακτικές και την ισχύουσα τοπική, εθνική και ομοσπονδιακή νομοθεσία και τους κανονισ...
	Após a utilização, este produto pode constituir uma potencial ameaça biológica. Manuseie e elimine de acordo com a prática médica aceite e leis e regulamentos locais, estatais e federais aplicáveis.

