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PreludeSYNC EVO" English

Radial Compression Device

INSTRUCTIONS FOR USE

PRODUCT DESCRIPTION
The PreludeSYNC EVO™ Radial Compression Device s a sterile, single use disposable device used to assist in gaining and maintaining hemostasis of the radial
and ulnar artery following catheterization procedures.

It has a soft wristband with a secure hook and loop fastener. The band delivers adjustable compression of the puncture site with a large inflatable balloon, and
a check valve for easy inflation and deflation with a specialized connection syringe. A clear curved backer plate provides optimal visualization of the puncture
site and ease of placement.

INDICATIONS FOR USE
The PreludeSYNC EVO is a compression device used to assist in gaining hemostasis of arterial percutaneous access sites.

CONTRAINDICATIONS

- Patients hypersensitive to the materials of the compression device.

- Patients with infection or other serious skin diseases at the site of puncture.

- Pertaining to radial artery catheterization only: patients with an abnormal Allens test, radial pulse, or insufficient dual artery supply.

- Notindicated for femoral artery compression.

CLINICAL BENEFITS

+ ThePreludeSYNC EVO assists in gaining hemostasis of arterial percutaneous access sites.

'WARNINGS

- Priorto inflation of balloon, confirm that air is being injected into the PreludeSYNC EVO and NOT the side port of the sheath or other device.

- Ensurethe band s fastened securely around the wrist without slack.

- Over-inflation of balloon (above 30mL of air) may cause pain, numbness, artery occlusion, or damage to the device.

- Under-inflation of balloon, or failure to secure band without slack around the wrist, may compromise the ability of the device to assist hemostasis of
the artery.

- Arterial pulse distal to the compression device should be monitored to ensure the artery is not completely occluded as arterial damage or thrombosis
may occur.

- Patients should not be left unattended while the PreludeSYNC EVO is in use.

+ Do not leave the PreludeSYNC EVO on for an inappropriately long period of time as tissue damage may occur.

+ Do not expose the PreludeSYNC EVO to organic solvents, as they may cause damage to the device.

CAUTIONS

- Maintain sterile field during application.

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

. Sterileif package is unopened and undamaged.

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

applicable member state.

REUSE PRECAUTION STATEMENT

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

POTENTIAL COMPLICATIONS
Possible complications that may result from use of this device include, but are not limited to: hematoma, recurrent bleeding, local venous thrombosis, nerve
damage, pain or numbness, complex regional pain syndrome, allergic reaction, and artery occlusion.

INSTRUCTIONS FOR USE
Device Placement
1. Ensuresiteis cleanand dry.
NOTE: This device needs to be positioned differently for the following uses
- Radial artery use: Ensure the CURVED section of the clear plate is on the THUMB side of the wrist.
+ Ulnarartery use: Ensure the CURVED section of the clear plate is on the LITTLE FINGER (fifth digit) side of the wrist.

Figure 1.
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Aspirate the sheath, then withdraw the sheath approximately one inch (2-3 cm).

Figure 2.

Place the center of the “crosshairs” over the arteriotomy (location where the sheath entered the artery, approximately 1-2mm proximal to the skin
puncture site).

Figure 3.

Fasten the band securely around the wrist without any slack, but do not overtighten.
Fill the PreludeSYNC EVO syringe (included) with 20mL of air.
NOTE: Nominal air inflation: 15mL
Maximum fill volume: 30mL
Attach and completely engage the PreludeSYNC EVO syringe to the valve/tubing line labeled “AIR" by inserting the syringe tip into valve and rotating
1/4 turn clockwise.
Slowly inflate the balloon with air while simultaneously removing the sheath. Once the sheath is completely removed, continue to inject air into the,
balloon until bleeding has stopped.

Figure 4.

NOTE: While inflating, maintain pressure on the syringe plunger to avoid any inadvertent release of air.

Slowly withdraw air from the balloon until there is oozing from the access site. Once oozing is observed, re-inject up to 4mLs of aif into the balloon until
hemostasis is achieved. If bleeding or hematoma are present, additional air may be injected as needed to achieve patent hemostasis.

Figure 5.

Remove syringe.
NOTE: If bleeding is observed at any time, inject additional air (not exceeding the max fill volume of 30mL) until bleeding stops and patent hemostasis
is achieved.

Optional tubing clip: You may snap the loose tubing into the clip to secure it to the device.

Per hospital protocol, record the patient’s vital signs and ensure adequate distal perfusion is maintained (patent hemostasis). If necessary, adjust air
volume in balloon.

NOTE: Air volume and compression time may differ according to patient's condition, anticoagulant dosage, and size of puncture site.

Optional device/chart stickers are included to facilitate recording the time of inflation and mLs, as well as the time of deflation and mLs removed.

Figure 6.

Device Removal

1.
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At the recommended device removal time, or in accordance with hospital protocol, withdraw approximately 2mL of air from the PreludeSYNC EVO and
observe the access site for bleeding.
NOTE: Maintain pressure on the syringe plunger to avoid any inadvertent release of air when attaching to the device.

Figure 7.
NOTE: If PreludeSYNC EVO syringe is not available during air removal or re-injection, the cap on the tubing line may be removed by twisting and a

standard luer syringe can be attached.
CAUTION: DO NOT remove cap while sheath is still in patient.

If bleeding is present, inject air until bleeding stops and patent is is achieved. Wait i 30 minutes and repeat step 1 of the device
removal instructions, or follow normal hospital protocol.

If no bleeding is present, continue to remove approximately 2mL of air every 15 minutes x3, or until pressure s fully released.

Once the air is removed and hemostasis is confirmed, carefully remove the PreludeSYNC EVO. Place a sterile dressing over site per hospital protocol.
Dispose of the PreludeSYNC EVO according to hospital protocol.
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Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Consult accompanying documents.
Read instructions prior to use.

Single use.

Do not use if package is damaged.

Sterilized using ethylene oxide.

Catalog Number

Lot Number

Use By: YYYY-MM-DD

Do Not Re-sterilize
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&
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Date of Manufacture: YYYY-MM-DD
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Medical Device

Sterile Package

Sterile Package




PreludeSYNC EVO' et

Dispositif de Compression Radiale

MODE D'EMPLOI

DESCRIPTION DU PRODUIT
Le dispositif de compression radiale PreludeSYNC EVO™ est un dispositif stérile & usage unique et jetable, utilisé pour atteindre et maintenir I'hémostase sur 'artére
radiale ou ulnaire 2 la suite de procédures de cathétérisme.

Il se compose d'un bracelet souple doté d'une fermeture sécurisée, munie d'une boucle et d'un crochet. Le bracelet assure une compression réglable sur le site de
la ponction grace & un grand ballonnet gonflable et une valve antiretour permettant un gonflage et un dégonflage aisés a aide d'une seringue a raccord spécialisé.
Une plaque transparente et incurvée située a larriére, offre une visualisation optimale du site de ponction et facilite sa mise en place.

INDICATIONS
Le PreludeSYNC EVO est un dispositif de compression utilisé pour atteindre I'hémostase des sites d'acces percutanés artériels.

CONTRE-INDICATIONS

. Patientsall aux matériaux le dispositif de

.+ Patients présentant une infection ou une autre maladie cutanée grave au niveau du site de ponction.

- Encas de cathétérisme de l'artére radiale uniquement : patient présentant des anomalies de résultat du test dAllen, du pouls radial ou un débit sanguin
insuffisant des deux artéres.

- Nonindiqué pour la compression de l'artére fémorale.

AVANTAGES CLINIQUES
+ LePreludeSYNC EVO permet d'atteindre I'hémostase des sites d'accés percutanés artériels.

AVERTISSEMENTS
Avant de gonfler le ballonnet, vérifier que lair est bien insuffié dans e PreludeSYNC EVO, et PAS dans le port latéral de la gaine ou dans un autre dispositif.
. Sassurer que le bracelet est bien attaché et serré autour du poignet.

- Unsurgonflage du ballonnet (plus de 30 ml d'air) peut entrainer une douleur, une perte de la sensibilité, une occlusion de Iartére, ou endommager e dispositif.

- Un gonflage insuffisant du ballonnet ou une mauvaise mise en place du bracelet sans jeu autour du poignet risquent dempécher le dispositif d‘assurer
Ihémostase de lartére.

- Lepoulsartériel situé distalement par rapport au dispositif de compression doit étre surveillé pour s assurer que lartére nest pas complétement obstruée, afin
déviter tout risque de lésion artérielle ou de thrombose.

- Les patients ne doivent pas rester sans surveillance pendant l'utilisation du PreludeSYNC EVO.

+ Afin déviter tout risque de lésion des tissus, ne pas laisser le PreludeSYNC EVO en place pendant une durée trop longue.

- Ne pas exposer le PreludeSYNC EVO a des solvants organiques, sous peine d'endommager le dispositif.

MISES EN GARDE
Préserver le champ stérile pendant application.

- Cedispositif doit étre utilisé par des cliniciens correctement formés  son utilisation.

. Stérile si lemballage n'a pas été ouvert et endommagé.

- Dans 'Union européenne, tout incident qui survient en relation avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et & autorité compétente de IEtat membre
concemé.

DECLARATION DE MISE EN GARDE RELATIVE A LA REUTILISATION

Destiné a un usage unique. Ne pas réutiliser, ne pas retraiter, ne pas restériliser. La réutilisation, le oula érilisati i i de c

lintégrité structurelle du dispositif et/ou de provoquer une défaillance qui, a son tour, pourrait provoquer une blessure, une maladie, voire le décés du patient. La
le retrai ou la restérili pourraient également générer un risque de contamination du dispositif et/ou provoquer une infection ou une

infection croisée du patient, y compris, sans s'y limiter, la transmission de maladie(s) infectieuse(s) d'un patient a un autre. La contamination du dispositif pourrait

provoquer une blessure, une maladie, voire le décés du patient.

COMPLICATIONS POTENTIELLES
Les complications possibles liées a ['utilisation de ce dispositif comprennent, mais sans s'y limiter : hé i récurrents, thrombose veineuse locale,
Iésion nerveuse, douleur ou perte de sensibilité, syndrome douloureux régional complexe, réaction allergique et occlusion de Fartére.

MODE D’EMPLOI
Positionnement du dispositif
1. Veérifier que le site est propre et sec.
REMARQUE : ce dispositif doit étre positionné différemment pour les utilisations suivantes :
- Utilisation sur 'artére radiale : Sassurer que la partie INCURVEE de la plaque transparente se trouve du c6té POUCE du poignet.
- Utilisation sur Iartére ulnaire : sassurer que la partie INCURVEE de la plaque transparente se trouve du c6té AURICULAIRE (petit doigt)
du poignet.

Figure 1
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Aspirer la gaine, puis retirer la gaine sur environ un pouce (2 4 3 cm).

Figure 2.

Placer le centre du « réticule » au-dessus de lartériotomie (endroit ol la gaine a pénétré Iartére, a un emplacement proximal de 14 2 mm par rapport au
site de ponction surla peau).

Figure 3.

Bien serrer le bracelet autour du poignet sans laisser de jeu, mais ne pas serer excessivement.
Remplir la seringue PreludeSYNC EVO (incluse) de 20 ml d'air.
REMARQUE : Gonflage nominal a [air : 15 ml

Volume de remplissage maximal : 30 ml

Connecter et enclencher complétement la seringue PreludeSYNC EVO dans la valve/tubulure étiquetée « AIR » en insérant lextrémité de la seringue dans la
valve puis en la faisant tourner d'un quart de tour dans le sens horaire.

Gonfler lentement le ballonnet avec de lair tout en retirant simultanément la gaine. Une fois la gaine complétement retirée, continuer & injecter de lair dans
le ballonnet jusqu’a ce que le saignement cesse.

Figure 4.

REMARQUE : pendant le gonflage, maintenir la pression sur le piston de la seringue afin d'éviter toute libération d'air accidentelle.

Aspirer lentement lair du ballonnet jusqua ce qu'un suintement apparaisse sur le site d‘acces. Lorsqu'un suintement apparat, réinjecter jusqu'a 4 ml dair
dans e ballonnet jusqu'a obtenir I'hé Si un sai ou des hé sont présents, de Iair additionnel peut étre injecté selon les besoins pour
obtenir une hémostase durable.

Figure 5.

Retirer la seringue.
REMARQUE : en cas d'apparition d'un saignement, quel que soit le moment, injecter un supplément d‘air (sans dépasser le volume maximal de remplissage
de 30 ml), jusqua cessation du saignement et obtention d'une hémostase durable.

Pince pour tubulure en option : la tubulure lache peut étre insérée dans la pince pour la fixer au dispositif.

Conformément au protocole de 'hopital, enregistrer les signes vitaux du patient et vérifier qu'une perfusion distale adéquate soit préservée (hémostase
durable). Si nécessaire, ajuster le volume d'air dans le ballonnet.

REMARQUE : le volume d'air et la durée de compression peuvent varier en fonction de Iétat du patient, du dosage d‘anticoagulants et de la taille du site
de ponction.

Des adhésifs destinés au dispositif/tableau, et dont l'utilisation est facultative, sont inclus pour faciliter lenregistrement de la durée de gonflage et du nombre
de ml, ainsi que la durée du dégonflage et le nombre de ml retirés.

Figure 6.

Retrait du dispositif

1.
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Aumoment auquel il est recommandé de procéder au retrait, ou conformément au protocole de 'hdpital, retirer environ 2 mi d'air du dispositif PreludeSYNC
EVO et vérifier que le site d'acces soit exempt de tout saignement.
REMARQUE : maintenir la pression surle piston de la seringue pour éviter toute libération involontaire d'air lors du raccordement de la seringue.

Figure 7.

REMARQUE : i la seringue PreludeSYNC EVO n'est pas disponible durant le retrait d'air ou la réinjection, le bouchon sur la tubulure peut étre 6té en le faisant
tourner et une seringue Luer peut étre raccordée.
MISE EN GARDE : NE PAS dter le bouchon pendant que la gaine se trouve toujours dans le patient.

En cas de saignement, injecter de I'aif jusqu'a ce que le saignement cesse et qu'une hémostase durable soit atteinte. Attendre environ 30 minutes et
recommencer [étape 1 des instructions relatives au retrait du dispositif ou respecter le protocole normal de 'hopital.

En 'absence de saignement, continuer  etirer environ 2 ml d'air toutes les 15 minutes. Répéter Iopération 3 fois ou jusqu'au relachement total de la pression.
Lorsque I'air est retiré et que I'hémostase est confirmée, retirer soigneusement le dispositif PreludeSYNC EVO. Appliquer un pansement stérile sur le site,
conformément au protocole de I'hdpital. Mettre au rebut la seringue PreludeSYNC EVO conformément au protocole de I'opital.
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Mise en garde : [a législation fédérale des Etats-Unis stipule que ce produit ne doit étre vendu que par ou sur ordonnance
d'un médecin.

Consulter les documents connexes.
Lire les instructions avant toute utilisation.

Usage unique.

Ne pas utiliser si Femballage est endommagé.

Stérilisé a l'oxyde d'éthyléne.

Numéro de référence

Numéro de lot

Date limite dutilisation : AAAA-MM-JJ

Ne pas restériliser
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Date de fabrication : AAAA-MM-1J
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Emballage stérile




PreludeSYNC EVO" talan

Dispositivo di Compressione Radiale

ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
| di itivo di dial EVO™é un dit il favorireil i i il I i dell'arteria
radiale e ulnare in seguito a procedure di cateterismo.

Ha un polsino morbido con una chiusura di sicurezza in velcro. Il dispositivo a bracciale offre una compressione regolabile del sito di puntura con un grande
palloncino gonfiabile e una valvola di sfogo per gonfiarlo e sgonfiarlo facilmente con un‘apposita siringa di collegamento. Una placca di sostegno curva trasparente
fornisce una visualizzazione ottimale del sito di puntura e facilita il posizionamento.

INDICAZIONI PER L'USO
EVO & un dispositivo di usato per favorire il raggiungimento dellemostasi dei siti di accesso arteriosi percutanei.

CONTROINDICAZIONI

- Pazienti con ipersensibilita ai materiali del dispositivo di compressione.

- Pazienti con infezioni o altre dermopatie gravi in corrispondenza del sito di puntura.

- Esclusivamente per cateterismo dellarteria radiale: pazienti con un test di Allen o polso radiale anomalo o duplice apporto arterioso insufficiente.
- Nonindicato per la compressione dellarteria femorale.

BENEFICI CLINICI

+ PreludeSYNC EVO favorisce il raggiungimento dell'emostasi dei siti di accesso arteriosi percutanei.

AVVERTENZE

- Prima digonfiare il palloncino, accertarsi che I'aria venga iniettata nel PreludeSYNC EVO e NON nella porta laterale della guaina o altro dispositivo.

. Assicurarsi che il bracciale sia fissato correttamente attorno al polso senza gioco.

- llgonfiaggio eccessivo del palloncino (oltre 30 ml di aria) pus provocare dolore, intorpidimento, occlusione arteriosa e pud danneggiare il dispositivo.

- Senon si gonfia del palloncino a sufficienza o se il bracciale non & ben fissato attorno al polso si pud c: la capacita di
dellemostasi dellarteria.

- llpolsoarterioso distale al dispositivo di compressione deve essere monitorato per assicurarsi che l'arteria non sia completamente occlusa poiché potrebbero
verificarsi danni arteriosi o trombosi.

. | pazienti non devono essere lasciati senza supervisione mentre PreludeSYNC EVO & in uso.
Non lasciare PreludeSYNC EVO in posizione per un periodo di tempo pit: lungo del dovuto poiché potrebbe verificarsi un danno ai tessuti.

+ Non esporre PreludeSYNC EVO a solventi organici, poiché potrebbero causare danni al dispositivo.

PRECAUZIONI
Mantenere il campo sterile durante I'applicazione.

- Questodispositivo deve essere usato da medici specialisti che abbiano ricevuto una formazione adeguata sul suo impiego.

- Sterile se la confezione non & stata aperta e non & danneggiata.

- Nell'Ue, qualsiasi incidente grave occorso in relazione al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e allautorita competente dello Stato membro
pertinente.

DICHIARAZIONE PRECAUZIONALE PER IL RIUTILIZZO

Esclusuvameme monopaziente. Non riutilizzare, ritrattare o risteril 1l riutilizzo, il i ola i possono lintegrita strutturale
p e/o causame il che, a sua volta, potrebbe provocare lesioni, malattie o la morte del paziente. Il iutilizzo, il itrattamento o la
i possono anche un rischio di inazione del dispositivo e/o causare infezioni o infezioni incrociate del paziente inclusa, ma non

limitata a, la trasmissione di malattie infettive da un paziente allaltro. La contaminazione del dispositivo pu provocare lesioni, malattie o la morte del paziente.

POTENZIALI COMPLICAZIONI
Le possibili complicazioni derivanti dalluso di questo dispositivo includono, senza limitazione: ematoma, sanguinamento recidivo, trombosi venosa locale, danni ai
nervi, dolore o intorpidimento, sindrome dolorosa regionale complessa, reazione allergica e occlusione arteriosa.

ISTRUZIONI PER L'USO
ionamento del dispositivo

1. Assicurarsi che il sito sia pulito e asciutto.
NOTA: & necessario posizionare questo dispositivo in modo diverso per i seguenti utilizzi:
- Utilizzo per arteria radiale: assicurarsi che la sezione CURVA della placca trasparente si trovi dal lato del polso in cui si trova il POLLICE.
+ Utilizzo per arteria ulnare: assicurarsi che la sezione CURVA della placca trasparente si trovi dal lato del polso in cui i trova il MIGNOLO (quinto dito).

Figura 1.

2. Aspirare la guaina, quindi ritirarla di circa 2-3 cm (un pollice).

Figura 2.
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Rimozione del dispositivo

1.

Posizionare il centro del “mirino” sopra Farteriotomia (punto in cui la guaina & entrata nellarteria, circa 1-2 mm prossimale al sito di punzione cutaneo).

Figura 3.

Fissare correttamente il bracciale attorno al polso senza gioco ma non stringere eccessivamente.
Riempire la siringa PreludeSYNC EVO (inclusa) con 20 ml di aria.
NOTA: Gonfiaggio aria nominale: 15 ml

Volume di riempimento massimo: 30 ml

Collegare e innestare la sifinga PreludeSYNC EVO alla inea dei tubi con “AlR" inserendo la punta della siringa nella
valvola e ruotando di 1/4 di giro in senso orario.

Gonfiare lentamente il palloncino con 'aria rimuovendo contemporaneamente la guaina. Una volta rimossa completamente la guaina, continuare ad iniettare
aria nel palloncino fino all‘arresto del sanguinamento.

Figura 4.

NOTA: durante il gonfiaggio, mantenere la pressione sullo stantuffo della siringa per evitare un eventuale rilascio accidentale i aria.

Aspirare lentamente I'aria dal palloncino fino a quando si verifica gemizio dal sito di accesso. Una volta osservato il gemizio, iniettare nuovamente 4 ml di
aria nel palloncino fino al raggiungimento dellemostasi. Se & presente sanguinamento o un ematoma, & possibile iniettare altra aria secondo necessita per
ottenere unemostasi adeguata.

Figura 5.

Rimuovere la sifinga.
NOTA: se, in qualsiasi momento, si osserva sanguinamento, iniettare altra aria (senza superare il volume di riempimento massimo di 30 ml) finché il
sanguinamento non si arresta e si raggiunge lemostasi.

Fermaglio per tubi opzionale: & possbile chiudere l tubo scallegato nel fermagllo per fissarlo al dispositivo.

Secondo il protocollo ospedaliero, registrare i parametr vitali del p di perfusione distale (Patent Hemostasis). Se
necessario, regolare il volume di aria nel palloncino.

A: il volume di aria e il tempo di compressione possono variare in base alle condizioni del paziente, al dosaggio di anticoagulanti e alle dimensioni del
sito di puntura.

Sonoinclusi degli adesivi dispositivo/cartella clinica opzionali per facilitare la ione dellora del gonfiaggio e degli mi, nonché dellora dell
e degli ml rimossi.

Figura 6.

Alforario raccomandato di rimozione del dispositivo o in conformita al protocollo ospedaliero, rimuovere circa 2 ml di aria da PreludeSYNC EVO e verificare
che il sito di accesso non sanguini.
NOTA: mantenere la pressione sullo stantuffo della siringa per evitare un eventuale rilascio accidentale di aria quando si collega al dispositivo.

Figura 7.

NOTA: se la sifinga EVO non & di
ed & possibile collegare una siringa Luer standard.
ATTENZIONE: NON rimuovere il tappo mentre la guaina & ancora nel paziente.

la rimozione o la reiniezione di aria, il tappo del sistema di tubi pub essere rimosso ruotandolo

Se & presente sanguinamento, iniettare aria fino allarresto del i jungi i. Attendere circa 30 minuti e ripetere il

passaggio 1 delle istruzioni di rimozione del dispositivo o seguire il normale prolocoHo ospedaliero.

Se non & presente sanguinamento, continuare a rimuovere circa 2 ml di aria ogni 15 minuti per 3 volte o fino alla rimozione completa della pressione.

Una volta aspirata I'aria e confermata 'emostasi, rimuovere con cautela il PreludeSYNC EVO. Applicare una medicazione sterile sul sito secondo il protocollo
Smaltire i EVO secondo il protocoll
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Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti autorizza la vendita di questo dispositivo solo a medici o su prescrizione
medica.

Consultare la documentazione allegata.
Leggere le istruzioni prima dell'uso.

Monouso.

Non utilizzare se la confezione & danneggiata.

Sterilizzato con ossido di etilene.

Numero di catalogo

Numero di lotto

Data di scadenza: AAAA-MM-GG

Non risterilizzare
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Data di fabbricazione: AAAA-MM-GG
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Dispositivo medico

Sterile Package

Confezione sterile




PreludeSYNC EVO' e

Radial-Kompressionsgerat

GEBRAUCHSANWEISUNG

PRODUKTBESCHREIBUNG
Das EVO™ Radial i ist ein steriles at, das als H|I15m|l(e| vsrwendel werden kann, um eine Hamostase (Blutstillung) in der
Arteria radialis (Speichenarterie) und Arteria ulnaris ( ) nach einem und zu erhalten.

Es besteht aus einer weichen Manschette mit einem sicheren Klettverschluss. Mit einem groBen aufblasbaren Ballon und einem Absperrventil mit einer Spritze zum
leichten Aufpumpen und Luftablassen sorgt das Band fir eine einstellbare Kompression der Einstichstelle. Eine durchsichtige gebogene Grundplatte erméglicht
eine optimale Sicht auf die Einstichstelle und erleichtert die Platzierung.

ANWENDUNGSHINWEISE
Das EVO ist ein das als Hilfsmittel verwendet wird, um eine arterieller p Zugénge und
aufrechtzuerhalten.

KONTRAINDIKATIONEN
Bei Patienten, die auf des reagieren.
Bei Patienten mit oder anderen sl an der Einstichstelle.
Nur eine Katheterisierung der Arteria radialis betreffend: Patienten mit einem abnormalen Allens-Test, Radialis-Puls oder unzureichender zweifacher
Arterienversorgung.

Nicht angezeigt bei Kompression der Oberschenkelarterien.

KLINISCHE VORTEILE
. Das PreludeSYNC EVO wird als Hilfsmittel verwendet, um eine Hamostase arterieller perkutaner Zugange herbeizufiihren und aufrechtzuerhalten.

'WARNUNGEN

. Stellen Sie vor dem Aufpumpen des Ballons sicher, dass die Luft in das PreludeSYNC EVO und NICHT
in den Seitenanschluss der Einfiihrschleuse oder anderer Gerite injiziert wird.

- Stellen Sie sicher, dass das Band fest um das Handgelenk geschlossen ist.

- Ein bermaBiges Aufpumpen des Ballons (mehr als 30 ml Luft) kann i Arteri oder eine Beschdigung des Gerates
verursachen.

- Die Fahigkeit des Gertes, zu einer Hamostase der Arterie beizutragen, kann beeintrichtigt werden, wenn der Ballon nicht vollstandig aufgepumpt ist oder
das Band nicht fest genug am Handgelenk anliegt.

- Derarterielle Puls distal des Kompressionsgerats muss Gberwacht werden, um sicherzustellen, dass die Arterie nicht vollstandig verschlossen wurde, da
hierdurch Verletzungen der Arterie oder eine Thrombose verursacht werden kénnen.

- Patienten diirfen wahrend einer des EVO nicht ichtigt bleiben.

- Das PreludeSYNC EVO nicht ibermiiBig lange anwenden, da dabe Gewiebeschidigungen auftreten kénnen.

. Das EVO keinen aussetzen, da diese das Gerat beschadigen kénnen.

ACHTUNG

- Wahrend der Anwendung eine sterile Umgebung aufrechterhalten.

- Dieses Gerat darf nur durch Mediziner mit entsprechender Schulung in der Nutzung dieses Gerts verwendet werden.

- Inhaltist steril, wenn die Verpackung ungesffnet und unbeschadigt ist.

- Innerhalb der EU - Alle schwerwiegenden Zwischenfalle, die im mit dem Gerét sind, miissen dem Hersteller und der zustandigen

Behsrde im jeweiligen Mitgliedstaat gemeldet werden.

1l ZUR
Zur Verwendung bei nur einem Patienten. Nicht wi oder erneut . Eine

oder Resterilisation beeintréchtigt u. U. die strukturelle Integritit des Gerats bzw. kann ein Versagen des Gerits verursachen, was wiederum
2uVerletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren kann. Ei kann das Risiko der

s Gerats in sich bergen und/oder eine Infektion dies Patienten bz, Kreuzinfektion zur Folge haben, u. . die Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem
Patienten auf den anderen. Eine Kontamination des Geréits kann zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Mégliche Komplikationen, die sich durch die Nutzung des Geréits ergeben kénnen, sind unter anderem: Hamatome (Blutergisse), wiederkehrende Blutungen,
lokale , Nerven Schmerzen oder Taubheitsgefiihl, komplexe regionale Scl allergische und
Arterienverschliisse.




GEBRAUCHSANWEISUNG
Platzierung des Gerits

1.

10.
.

Stellen Sie sicher, dass der Bereich sauber und trocken ist.
HINWEIS: Dieses Gerat muss fir folgende Nutzungen unterschiedlich angewandt werden:
- Nutzung an der Arteria radialis: Stellen Sie sicher, dass der GEBOGENE Bereich der durchsichtigen Platte auf der DAUMEN-Seite des
Handgelenks liegt.
- Nutzung an der Arteria ulnaris: Stellen Sie sicher, dass der GEBOGENE Bereich der durchsichtigen Platte auf der Seite des KLEINEN FINGERS
(fanften Fingers) des Handgelenks liegt.

Abbildung 1

Aspirieren Sie die Eil und ziehen Sie die Ei ungefahr 2-3 cm (einen Zoll) heraus.

Abbildung 2

Platzieren Sie die Mitte des Fadenkreuzes tiber der Arteriotomie-Stelle (dem Ort, an dem die Einfiihrschleuse in die Arterie eintritt, ungefahr 1-2 mm proximal
der Stelle, an der die Haut durchstoRen wurde).

Abbildung 3

Befestigen Sie das Band eng um das Handgelenk, aber ziehen Sie nicht zu fest an.
Fillen Sie die PreludeSYNC EVO-Spritze (enthalten) mit 20 ml Luft.
HINWEIS: Nennwert des Aufpumpvolumens: 15 ml

Maximales Fiillvolumen: 30 ml

Befestigen Sie die PreludeSYNC EVO-Spritze an dem Venti mit der LUFT* indem Sie die Spri in das Ventil einfiihren und eine
1/4-Umdrehung im Uhrzeigersinn drehen.

Befiillen Sie den Ballon langsam mit Luft, wahrend Sie gleichzeiti die Einfiihrschleuse entfernen. Sobald Sie die Einfiihrschleuse vollsténdig entfernt haben,
injizieren Sie weiter Luft in den Ballon, bis die Blutung gestillt ist.

Abbildung 4

HINWEIS: Halten Sie wihrend des den Druck auf dem Spri aufrecht, um unbeabsichtigtes Ausstromen von Luft zu verhindern.

Ziehen Sie langsam Luft aus dem Ballon, bis ein Blutstrépfchen aus der Einstichstelle austritt. Sobald ein Blutstrpfchen beobachtet wird, injizieren Sie
wiederum bis zu 4 ml Luft in den Ballon, bis eine Hamostase eintritt. Bei Blutung oder Hamatom kann die zur Erzielung einer durchblutungsgewahrleistenden
Hamostase zusatzlich benstigte Menge Luft injiziert werden.

Abbildung 5

Entfernen Sie die Spritze.

HINWEIS: Falls zu irgendeinem Zeitpunkt eine Blutung beobachtet wird, injizieren Sie zusitzliche Lult (dabe\ nicht das maximale Fiillvolumen von 30 ml

{iberschreiten), bis die Blutung gestilltist und eine

Optionale Schlauchklemme: Sie knnen den losen Schlauch in die Klemme einrasten, um ihn am Geritau befesngen

Zeichnen Sie gemau Krankenhausprotokoll die Vitalwerte des Patienten auf und stellen Sle slcher, dass eine ausreichende distale Durchblutung
Passen Sie, falls i im Ballon an.

HINWEIS: Luftvolumen und Kompressionsdauer kénnen je nach Zustand des Patienten, Anti Dosis und GroBe der Ei

sein.

Optionale Geréte-/Grafik-Aufkleber sind enthalten, um sowohl die Erfassung des Zeitpunkts des Aufpumpens und der applizierten Milliliter zu erleichtern als
auch den Zeitpunkt des Luftablassens und der entfernten Milllter.

Abbildung 6
Entfernung des Geriits
1. Ziehen Sie nach der eit zum Ei des Gerats oder gemald etwa 2 ml Luft vom PreludeSYNC EVO ab und beobachten
Sie, ob es an der Stelle Blutungen gibt.
HINWEIS: Halten Sie den Druck auf dem Spritzenkolben aufrecht, um beim Anbringen an das Gerét ichti smen von Luft zu
Abbildung 7

w

HINWEIS: Wenn die PreludeSYNC EVO Spritze wahrend des Entfernens oder erneuten Injizierens von Luft nicht zur Verfiigung steht, kann die Kappe auf dem
Schlauch durch Drehen entfernt werden, und es kann eine Standard-Luer-Spritze befestigt werden.
ACHTUNG: Entfernen Sie die Kappe NICHT, solange sich die Schleuse noch im Patienten befindet.

Falls eine Blutung auftritt, injizieren Sie Luft, bis die Blutung gestillt ist und eine i Ha ielt wurde. Warten Sie etwa 30
Minuten und wiederholen Sie Schritt 1 der Anweisungen zum Entfernen des Gerits oder befolgen Sie das Krankenhausprotokoll.

Falls keine Blutung auftritt, ziehen Sie 3-mal im Abstand von 15 Minuten circa 2 ml Luft ab, oder bis der Druck ganz nachlasst.

Sobald die Luft und die bestatigt wurde, entfernen Sie das PreludeSYNC EVO vorsichtig. Bringen Sie gemaB dem
Krankenhausprotokoll einen sterilen Verband an der Stelle an. Entsorgen Sie das EVO geméf
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Vorsicht: Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Gerat nur von einem Arzt oder auf eine arztliche Anordnung

hin verkauft werden.

beachten. Vor der g die Gebrauc

lesen.

Einweggebrauch

Nicht verwenden, wenn Packung beschadigt ist.

Sterilisiert mit Ethylenoxid.

Katalognummer

Chargennummer

Verfallsdatum: JJJJ-MM-TT

Nicht erneut sterilisieren

Herstellungsdatum JJJJ-MM-TT

5@

Medizinisches Gerat

Sterile Package

Sterile Verpackung




PreludeSYNC EVO" Spanish

Dispositivo de Compresion Radial

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
El dispositivo de compresion radial PreludeSYNC EVO™ es un dispositivo estéril desechable de un solo uso disefiado para conseguir y mantener la hemostasia de la arteria
radial y ulnar después de procedimientos de cateterismo.

Tiene una mufiequera flexible con un cierre seguro de velcro. La banda ofrece compresion regulable del lugar de puncién con un balén inflable grande y una vélvula
de retencion que facilita el inflado y desinflado con una jeringa de conexién especializada. La placa de soporte curvada transparente permite una visualizacién
6ptima del lugar de puncién y una facil colocacion del catéter.

INDICACIONES DE USO
PreludeSYNC EVO es un dispositivo de compresion utilizado para ayudar a conseguir la hemostasia de los sitios de acceso arterial percutaneo.

CONTRAINDICACIONES
Pacientes con hipersensibilidad a los materiales del dispositivo de compresion.
- Pacientes con infecciones u otras enfermedades graves de la piel en el lugar de puncién.
- Soloen el caso de cateterismo de la arteria radial: pacientes con una prueba de Allen o un pulso radial anormal o con un suministro arterial dual insuficiente.
. Estedispositivo no esta indicado para la compresion de la arteria femoral.

BENEFICIOS CLINICOS

+ PreludeSYNC EVO ayuda a conseguir la hemostasia de los sitios de acceso arterial percutaneo.

ADVERTENCIAS
Antes de inflar el balén, confirme que el aire se esta inyectando en el dispositivo PreludeSYNC EVO y NO en el puertolateral de la cubierta o en otro dispositivo.

. Asegurese de sujetar la banda alrededor de la mufieca con firmeza para que no quede floja.

- Elinflado excesivo del balén (més de 30 ml de aire) puede ocasionar dolor, entumecimiento, oclusién arterial o podria dafiar el dispositivo.

- Elinflado insuficiente del balén o la sujecién incorrecta de la banda alrededor de la mufieca pueden afectar la capacidad del dispositivo de asistir la hemostasia
de la arteria.

- Elpulso arterial distal al dispositivo de compresién deberé controlarse para asegurarse de que la arteria no esta completamente ocluida, ya que podria
producirse un dafio arterial o una trombosis.

. Los pacientes no deberan quedar desatendidos mientras el dispositivo PreludeSYNC EVO esté en uso.

- No deje el dispositivo PreludeSYNC EVO colocado durante periodos de tiempo demasiado extensos, ya que pueden producirse dafios en los tejidos.

+ Noexponga el dispositivo PreludeSYNC EVO a solventes orgénicos, ya que podrian dafiarlo.

PRECAUCIONES
Mantener el campo estéril durante la aplicacién.

- Estedispositivo deberd ser utilizado por personal clinico con la formacién adecuada para el uso del dispositivo.

. Dispositivo estéril siempre que el embalaje no se haya abierto ni esté deteriorado.

- EnlaUE todo incidente grave que haya ocurrido en relacién con el dispositivo debe informarse al fabricante y a la autoridad competente del estado miembro

correspondiente.

AAVISO DE PRECAUCION SOBRE LA REUTILIZACION

Para usar solo una vez. No volver a utilizar, procesar ni esterilizar. De ser asi, podria verse comprometida la integridad estructural del
dispositivo o podria ocurrir una falla que, a su vez, podria provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. Volver a utilizar,
procesar o esterilizar el dispositivo también podria producir riesgos de contaminacién del dispositivo y ocasionar infeccién o infecciones
cruzadas en el paciente, incluidas, entre otras posibilidades, la transmisién de enfermedades contagiosas de un paciente a otro.
La contaminacién del dispositivo puede causar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

POSIBLES COMPLICACIONES
Las posibles complicaciones que podrian resultar del uso de este dispositivo incluyen, entre otras, hematoma, hemorragia, trombosis venosa local, dafio a nervios,
dolor o entumecimiento, sindrome de dolor regional complejo, reaccién alérgica y oclusién arterial.

INSTRUCCIONES DE USO
Colocacién del dispositivo
1. Asegirese de que lazona esté limpia y seca.
NOTA: La ubicacion de este dispositivo difiere segin los siguientes usos:
+ Usoen arteria radial: Asegirese de que la seccion CURVADA de la placa transparente se encuentre sobre el lado del PULGAR de la mufieca.
+ Uso en arteria ulnar: Asegurese de que la seccion CURVADA de la placa transparente se encuentre sobre el lado del DEDO MENIQUE (quinto

dedo) de la muieca.

Figura 1.
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Aspire la vaina. A ion, retire la vaina una pulgada (2-3 cm).

Figura 2.

Coloque el centro del "punto de mira" sobre la arteriotomia (seccion de la arteria donde se inserta la vaina, aproximadamente 1-2 mm proximal al lugar de
puncion de la piel).

Figura 3.

Ajuste la banda con firmeza alrededor e la murieca para que no quede floja, sin apretar excesivamente.
Llene la jeringa PreludeSYNC EVO (incluida) con 20 ml de aire.
NOTA: Inflado nominal de aire: 15ml

Volumen maximo de llenado: 30 ml

Acople y ajuste totalmente la jeringa PreludeSYNC EVO a la valvula/tubo indicado con la palabra “AIR" (aire). Para ello, coloque la punta de la jeringa en la
vlvula y gire 1/4 de vuelta en sentido horario.

Infle lentamente el bal6n con aire y, simultaneamente, retire la cubierta. Una vez retirada la cubierta por completo, contintie inyectando aire en el balén hasta
que se detenga el sangrado.

Figura 4.

NOTA: Durante el inflado, siga presionando el émbolo de la jeringa para evitar la liberacion involuntaria de aire.

Extraiga lentamente el aire del bal6n hasta que se produzca el exudado del sitio de acceso. Una vez que se observe el exudado, vuelva a inyectar hasta
4ml de aire en el balén hasta lograr la hemostasia. Si se produce sangrado o hematoma, puede inyectarse aire adicional segun se necesite para lograr la
hemostasia patente.

Figura 5.

Extraiga la jeringa.
NOTA: i en algin momento se observa sangrado, inyecte més aire (sin superar el volumen méximo de llenado de 30 mi) hasta que se detenga el sangrado
y se logre la hemostasia patente.

Clip opcional para el tubo: Puede encajar el tubo suelto en el clip para sujetarlo al dispositivo.

Segun el protocolo del hospital, registre los signos vitales del paciente y asegurese de que se mantiene una perfusion distal adecuada (hemostasia patente). En
caso necesario, ajuste el volumen de aire del balon.

NOTA: El volumen de aire y el tiempo de compresion necesarios pueden variar segan el estado del paciente, la dosis de anticoagulante y el tamafio del
lugar de puncion.

Se incluyen etiquetas autoadhesivas opcionales con cuadros para el dispositivo a fin de facilitar el registro del horario de inflado y los miliitros, asi como el
horario de desinflado y los miliitros extraidos.

Figura 6.

Extraccién del dispositivo

1.

w

Cuando llegue la hora recomendada de extraccion del dispositivo, o de acuerdo con el protocolo del hospital, extraiga aproximadamente 2 ml de aire del
dispositivo PreludeSYNC EVO y observe el sitio de acceso en caso que sangrara.
NOTA: Mantenga la presi6n sobre el émbolo de la jeringa para evitar la liberacion involuntaria del aire cuando se conecta al dispositivo.

Figura 7.

NOTA: Si la jeringa PreludeSYNC EVO no esta disponible cuando se extraiga el aire o se vuelva a inyectar, se puede quitar la tapa del tubo girandolay se puede
colocar una jeringa luer estandar.
PRECAUCION: NO retire la tapa mientras la vaina atin se encuentre en el paciente.

En caso de sangrado, inyecte aire hasta detener el sangrado y lograr la hemostasia patente. Espere aproximadamente 30 minutos y repita el paso 1 de las
instrucciones de extraccin del dispositivo o siga el protocolo normal del hospital.

Sino hay sangrado, contintie para extraer aproximadamente 2 ml de aire cada 15 minutos, tres veces o hasta liberar la presion por completo.

Una vez extraido el aire y confirmada la hemostasia, retire el dispositivo PreludeSYNC EVO con mucho cuidado. Aplique un vendaje estéril sobre el sitio segin
el protocolo del hospital. Deseche el dispositivo PreludeSYNC EVO de acuerdo con el protocolo del hospital.
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Precaucién: La legislacién federal de los Estados Unidos solo autoriza la venta de este dispositivo a través de un médico o
por orden de este.

Consultar los documentos adjuntos.
Leer las instrucciones antes de usar el producto,

Para un solo uso.

No utilizar si el envase esta danado.

Esterilizado con oxido de etileno.

Namero de catdlogo

Numero de lote

Fecha de vencimiento: DD-MM-AAAA

No volver a esterilizar
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Fecha de fabricacion: DD-MM-AAAA
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Dispositivo médico

Sterile Package

Paquete estéril




PreludeSYNC EVO" Portuguese

Dispositivo de Compressdo Radial

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

DESCRIGAO DO PRODUTO
0 Dispositivo de Compressao Radial PreludeSYNC EVO™ consiste num dispositivo esterilizado e descartavel, de utilizagao Gnica, usado para ajudar a conseguir e a
manter a heméstase da artéria radial e da artéria ulnar apés procedimentos de cateterizagao.

Possui uma faixa suave com uma tira de velcro para uma fixagao segura. A pulseira proporciona compresso ajustével do local da pungao com um balso insuflvel
grande, e uma valvula de verificagao para facilitar a insuflagao e a desinsuflagao com uma seringa de ligagao especializada. Uma placa de apoio curvada transparente
proporciona a visualizagao ideal do local da puncao e facilita a colocagao.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO
0 PreludeSYNC EVO é um dispositivo de compressao utilizado para ajudar a obter a heméstase em locais de acesso arterial por via percutanea.

CONTRAINDICA({)ES

. Pacientes hij iveis aos materiais do dispositivo d a

- Pacientes com infecdo ou outras doencas de pele graves no local da pungao.

- Apenas no que respeita a cateterizagao da artéria radial: pacientes submetidos a um teste de Allen com resultados anormais, pulso radial ou fornecimento
arterial insuficiente.

. Naoindicado para compressao arterial femoral.

BENEFICIOS CLINICOS

- OPreludeSYNC EVO ajuda a obter a heméstase em locais de acesso arterial por via percutanea.

ADVERTENCIAS

- Antesdeinsuflar o balao, verifique se o ar estd a ser injetado para o PreludeSYNC EVO e NAO para a porta lateral da bainha ou de outro dispositivo.

. Certifique-se de que a pulseira esta devidamente colocada no pulso, sem folgas.

.+ Ainsuflagao excessiva do balo (superior a 30 ml de ar) podera provocar dor, dorméncia, oclusio arterial ou danos no dispositivo.

- Ainsuflagio insuficiente do balo, ou a nao colocagao da pulseira sem folgas  volta do pulso, podera comprometer a capacidade do dispositivo de auxiliar
aheméstase da artéria.

- O pulso arterial distal ao dispositivo de compressao deve ser monitorizado para garantir que a artéria nao esta totalmente obstruida, a fim de evitar lesdes
na artéria ou trombose.

- Os pacientes ndo devem ser deixados sem supervisio enquanto o PreludeSYNC EVO estiver a ser utilizado.

- Nao deixe o PreludeSYNC EVO colocado durante um periodo de tempo demasiado longo, uma vez que poderao ocorrer lesGes nos tecidos.

- Naoexponha o PreludeSYNC EVO a solventes organicos, pois poderao danificar o dispositivo.

CUIDADOS

- Mantenha o campo esterilizado durante a aplicagéo.

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

- Esterilizado se a embalagem néo estiver aberta e no apresentar danos.

- NaUE- qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relaao ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do estado-

membro aplicével.

DECLARAGAO DE PRECAUCAO DE REUTILIZAGAO

Apenas para uso num dnico paciente. Nao reutilize, nao reprocesse nem volte a esterilizar. Uma reutilizagéo, reprocessamento ou nova esterilizagao podera
comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou conduzir a falha do dispositivo que, por sua vez, poderé resultar em danos fisicos, doenca ou na morte
do paciente. Uma reutilizagao, reprocessamento ou nova esterilizagéo podera também criar um risco de contaminagao do dispositivo e/ou provocar uma infegio
cruzada ou uma infegio do paciente, incluindo, mas nao s6, a transmissio de doena(s) infeciosa(s) de um paciente para outro. A contaminagao do dispositivo
podera provocar danos fisicos, doenga ou amorte do paciente.

POTENCIAIS COMPLICAGOES
As potenciais complicagoes que podem resultar da utilizagéo deste dispositivo incluem, entre outros: hematoma, hemorragia recorrente, trombose venosa local,
lesio nos nervos, dor ou dorméncia, sindrome de dor regional complexa, reagao alérgica e ocluso arterial.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Colocagao do dispositivo
1. Certifique-se de que o local esta limpo e seco.
NOTA: O dispositivo deve ser posicionado de forma diferente nas seguintes utilizacées:
- Utilizagéo na artéria radial: Certifique-se de que a secgio CURVADA da placa transparente esté do lado do POLEGAR do pulso.
- Utilizaio na artéria ulnar: Certifique-se de que a secgao CURVADA da placa transparente esta do lado do DEDO MINDINHO (5.2 dedo) do pulso.

Figura 1.
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1.

Aspire a bainha e, em seguida, remova a bainha cerca de uma polegada (2-3 cm).

Figura 2.

Coloque o centro das reticulas por cima da arteriotomia (local onde a bainha penetrou a artéria, cerca de 1-2 mm de forma proximal ao local da pungéo da
pele).

Figura 3.

Aperte devidamente a pulseira no pulso sem qualquer folga, mas nao aperte em demasia.
Encha a seringa PreludeSYNC EVO (incluida) com 20 mi de ar.
NOTA: Insuflagao de ar nominal: 15 ml

Volume de enchimento méximo: 30 m

Coloque e fixe aseringa EVO 2 linha de tubagem/valvula com a etiqueta “AR" introduzindo a ponta da seringa na vlvula e rodando
1/4 no sentido dos ponteiros do relégio.

Lentamente, proceda a insuflaéo do balao com ar enquanto remove, em simultaneo, a bainha. Depois de remover totalmente a bainha, continue a injetar
ar no balao até a hemorragia parar.

Figura 4.

NOTA: Durante a insuflagao, mantenha a presso no émbolo da seringa para evitar qualquer libertagao de ar inadvertidamente.

Retire lentamente ar do baldo até detetar gotejo a partir do local de acesso. Depois de detetar gotejo, volte a injetar até 4 ml de ar no baldo até conseguir a
hemostase. Em caso de presenca de hemorragia ou hematoma, pode ser injetado ar adicional conforme necessario para obter heméstase patente.

Figura 5.

Retire a seringa.
NOTA: Se ocorrer hemorragia a qualquer momento, injete ar adicional (sem ultrapassar o volume de enchimento max. de 30 ml) até a hemorragia parar e
conseguir a heméstase patente.

Clipe de tubagem opcional: Pode encaixar a tubagem solta no clipe para fixé-la ao dispositivo.

De acordo com o protocolo hospitalar, registe os sinais vitais do paciente e certifique-se de que ¢ mantida uma perfusio distal adequada (heméstase patente).
Se necessirio, ajuste o volume de ar no balao.

NOTA: O volume de ar e o tempo de compressio podem variar de acordo com o estado do paciente, a dosagem de anticoagulantes e o tamanho do local
da pungio.

Estao incluidos autocolantes opcionais para o dispositivo/grafico a fim de facilitar o registo da hora de inflagéo e os m
desinsuflaao e os mililtros removidos.

ros, assim como a hora da

Figura 6.

Remogéo do dispositivo
1.

B

No momento de remogéo do dispositivo recomendado, ou de acordo com o protocolo hospitalar, retire cerca de 2 ml de ar do PreludeSYNC EVO e verifique
se ocorre hemorragia no local de acesso.
NOTA: Mantenha a presso no émbolo da seringa para evitar qualquer libertagao de ar inadvertidamente aquando da fixagao do dispositivo.

Figura 7.

NOTA: Se a seringa PreludeSYNC EVO nao estiver disponivel durante a remogao do ar ou a nova injegéo, a tampa na linha de tubagem pode ser removida
rodando e pode ser fixada uma seringa luer padrao.
ATENGAO: NAO remover a tampa enquanto a bainha ainda estiver no paciente.

Se a hemorragia persistir, injete ar até a hemorragia parar e conseguir a heméstase patente. Aguarde aproximadamente 30 minutos e repita o passo 1 das
instrugdes de remogao do dispositivo, ou siga o protocolo hospitalar.

No caso de nao existir i, continue e remova aproxi 2ml de ara cada 15 minutos x3 ou até a pressio ser totalmente libertada.

Depois de remover o ar e confirmar a hemdstase, remova cuidadosamente o PreludeSYNC EVO. Coloque um penso esterilizado no local de acordo com o
protocolo hospitalar. Elimine o PreludeSYNC EVO de acordo com o protocolo hospitalar.
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Atengao: A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por ou segundo a prescrigao de um clinico.

Consulte os documentos anexos.
Leia as instrugdes antes da utilizagao.

Utilizagéo Gnica.

Nao utilize caso a embalagem esteja danificada.

Esterilizado com 6xido de etileno.

Namero de catdlogo

Numero de lote

Prazo de validade: AAAA-MM-DD

Nao reesterilize
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Embalagem esterilizada




Prel u d eSYN C EVQW Portuguese-Brazil

Dispositivo de Compressdo Radial

INSTRUCOES DE USO

DEsch;Ao DO PRODUTO

de radial EVO™ é um di estéril descartavel de uso Unico usado para auxiliar na obtencéo e na manutengao da
hemostas\a daartéria radial e ulnar ap6s procedimentos de cateterizagao.

Ele consiste de uma pulseira maledvel com um fecho seguro tipo velcro. A faxa proporciona compresszo ajustével do localda pungao com um baldo inflavel grande
e uma valvula de retengo para inflar e desinflar facil omuma ializada para conexdo com o dispositivo. Uma placa de suporte curva
transparente proporciona visualizagéo ideal do local da puncéo e facilidade em seu posicionamento.

INDICAGOES DE USO
O PreludeSYNC EVO é um dispositivo de compressio usado para auxiliar na obtengao da hemostasia de locais de acesso percutaneos arteriais.
coNTRAlNchA(oEs

Pacientes hij iveis aos materiais do dispositivo d &
- Pacientes com infecgao ou outras doenas de pele graves no local da pungao.
. Aplicavel somente & cateterizagao da artéria radial: pacientes com teste de Allen anormal, pulso radial anormal ou suprimento arterial duplo insuficiente.
. Naoindicado para compresso da artéria femoral.

BENEFICIOS CLINICOS

. OPreludeSYNC EVO auxilia na obtengao da hemostasia de locais de acesso percutaneos arteriais.

ADVERTENCIAS
Antes de inflar o balao, confirme se o ar esté sendo injetado no PreludeSYNC EVO e NAO na porta lateral da bainha ou em outro dispositivo.

. Certifique-se de que a pulseira esteja presa firmemente e sem folga em volta do pulso.

- Inflar excessivamente o balao (acima de 30 mL de ar) pode provocar dor, dorméncia, oclusao arterial ou dano ao dispositivo.

- Nao inflar suficientemente o balao ou fixar a pulseira com folga em volta do pulso pode comprometer a capacidade do dispositivo de auxiliar na hemostasia
da artéria.

. Apulsacdo arterial distal ao dispositivo de c 30 deve ser moni para garantir que a artéria ndo esteja completamente ocluida, pois isso pode
causar dano arterial ou trombose arterial.

. Ospacientes nao deverdo ser deixados sem supervisao enquanto o PreludeSYNC EVO estiver em uso.

- Nao deixe o PreludeSYNC EVO ligado por um periodo demasiadamente longo, visto que podem ocorrer lesdes ao tecido.

- Nao exponha o PreludeSYNC EVO a solventes organicos, visto que eles podem causar danos ao dispositivo.

nsm;m
Mantenha um campo estéril durante a aplicagao.

. Estedispositivo deve ser utilizado por médicos com treinamento adequado para uso do dispositivo.

. Estéril se a embalagem no estiver aberta nem danificada.

- Para UE: qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagao ao dispositivo deve ser icado ao fabricante e & autoridad do estado-

membro aplicével.

DECLARAGAO DE PRECAUGAO RELATIVA A REUTILIZAGAO

Apenas para uso em um Gnico paciente. Néo reutilize, reprocesse ou ilize. A reutilizagao, reproc: ilizagso podem a

integridade estrutural do dispositivo e/ou fazer com que o dispositivo no funcione, o que, por sua vez, pode Tesultar m lesao, doenga ou morte do paciente. A
repr ou izagao também podem gerar risco de contaminagao do dispositivo e/ou causar infecgao ou infecgio cruzada do paciente,

incluindo, entre outras, a transmisséo de doenga(s) infecciosa(s) de um paciente para outro. A contaminagao do dispositivo pode levar a lesao, doenga ou morte

do paciente.

POSSIVEIS COMPLICAGOES
Algumas possiveis complicagées que podem ocorrer devido ao uso deste dispostivo incluem: hematoma, hemorragia recorrente, trombose venosa local, dano
nervoso, dor ou dorméncia, sindrome dolorosa regional complexa, reagao alérgica e ocluso arterial.

INSTRUCOES DE USO
Colocagao do dispositivo
1. Certifique-se de que o local esteja limpo e seco.
NOTA: Este dispositivo precisa ser posicionado de forma diferente de acordo com os seguintes usos:
+ Usonaartéria radial: Certifique-se de que a seao CURVA da placa transparente esteja no lado do POLEGAR do pulso.
+ Usonaartéria ulnar: Certifique-se de que a segao CURVA da placa transparente esteja no lado do DEDO MINIMO (quinto digito) do pulso.

Figura 1.

2. Aspireabainha e, em seguida, retraia-a aproximadamente 2-3 cm (uma polegada).

Figura 2.



Coloque o centro do“alvo sobre a arteriotomia (local no qual a bainha entrou na artéria, aproximadamente 1-2 mm no sentido proximal em relagao o local
da pungio na pele).

Figura 3.
4. Prendaa pulseira de forma firme e sem folga em volta do pulso, mas sem apertar demais.
5. Enchaaseringa do PreludeSYNC EVO (lnclulda) com 20 mL dear.
NOTA: Insuflagéo de ar nominal:
Volume de enchimento méximo: 30 mL
6. Conecte e encaixe completamente a seringa do PreludeSYNC EVO ao conector tubular/vélvula com a indicagéo "AIR" inserindo a ponta da seringa na valvula
e girando uma volta de 1/4 no sentido horario.
7. Infle lentamente o balio com ar e, a0 mesmo tempo, v retirando a bainha. Aps a remogao completa da bainha, continue injetando ar no balio até o
sangramento parar.
Figura 4.
NOTA: Ao inflar, mantenha pressio no émbolo da seringa para evitar liberagao acidental de ar.
8. Retireoarlentamente do balio até que haja escorrimento no local do acesso. Quando for observado o escorrimento, reinjete até 4 mL de ar no balao até obter
a No caso de ia ou hematoma, pode ser injetado ar adicional conforme necessério para alcancar a hemostasia patente.
Figura 5.
9. Removaa seringa.
NOTA: Se for observado sangramento em qualquer momento, injete mais ar (ndo excedendo o volume méximo de enchimento de 30 mL) até que o
sangramento pare e a hemostase patente seja alcancada.
10, Grampo de tubo opcional: Vocé pode prender os tubos soltos no grampo para fixé-los ao dispositivo.
1. Deacordo com o protocolo do hospital, registre os sinais vitais do paciente e certifique-se de manter perfuséo distal adequada (com hemostasia patente). Se
necessirio, ajuste o volume de ar no baldo.
NOTA: O volume de ar e o tempo de compresséo podem diferir de acordo com a condigao do paciente, dose de anticoagulante e tamanho do local da pungao.
12, Etiquetas opcionais de dispositivo/grafico estao incluidas para facilitar o registro do tempo de insuflagéo e o volume, bem como o tempo de desinsuflaao
&0 volume removido.
Figura 6.
Remogéo do dispositivo
1. No tempo recomendado de remogao do dispositivo, ou de acordo com o protocolo do hospital, retire aproxi 2mL de ar do PreludeSYNC EVO e
observe se ha sangramento no local de acesso.
NOTA: Mantenha pressio no émbolo da seringa para evitar liberagao acidental de ar ao fixa-la no dispositivo.
Figura 7.
NOTA: Se a seringa PreludeSYNC EVO nao estiver disponivel durante a remogao ou reinjegéo de ar, a tampa na linha de tubo pode ser removida por toréo e
uma seringa luer padrao pode ser conectada.
ATENGAO: NAO remova a tampa enquanto a bainha ainda estiver no paciente.
2. Sehouver sangramento, injete ar até o sangramento parar e a hemostase patente seja alcancada. Aguarde aproximadamente 30 minutos e repita o passo 1
das instrugdes de remogao do dispositivo, ou siga o protocolo normal do hospital.
3. Sendo houver sangramento, continue aremogao de aproximadamente 2 mL de ar a cada 15 mmutos trés vezes ou até a pressao ser totalmente liberada.
4. Quandooarfor remova EVO. Coloque um curativo esterilizado sobre o local de acordo

com o protocolo do hospual. Descarte o PreludeSYNC EVO de acordo com o protocolo do hospital.
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Cuidado: Leis federais dos EUA determinam que este dispositivo s6 pode ser vendido por médicos ou sob prescrigdo médica.

Consulte os documentos anexos.
Leia as instrugdes antes do uso.

Uso nico.

Nao use se a embalagem estiver danificada.

Esterilizado por 6xido de etileno.

Namero de catdlogo

Numero do lote

Usar até: AAAA-MM-DD

Nao reesterilizar
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PreludeSYNC EVO’ e

Radiaal Tourniquet

GEBRUIKSINSTRUCTIES

PRODUCTBESCHRUVING
Het PreludeSYNC EVO™ radiaal tourniquet is een steriel wegwerpapparaat voor eenmalig gebruik dat wordt gebruikt voor het bereiken en behouden van hemostase
in de radiale en ulnaire slagader na katheterisatieprocedures.

Het heeft een zachte polsband met een veilige iittenbandsluiting. Het tourniquet levert van deii met een grote opblaasbare
ballon en een controleventiel voor eenvoudig opblazen en legen met een gespecialiseerde verbindingsspuit. Een doorzichtige, van een curve voorziene
ondersteuningsplaat biedt optimale visualisatie van de insteekplaats en zorgt voor makkelijke plaatsing.

INDICATIES VOOR GEBRUIK
De PreludeSYNC EVO is een tourniquet dat wordt gebruikt om hemostase te bereiken van arteriéle percutane insteeklocaties.

CONTRA-INDICATIES

. Patiénten die overgevoelig zijn voor de materialen waaruit het tourniquet bestaat.

- Patiénten met infecties of andere ernstige huidaandoeningen op de insteekplaats.

- Alleen met betrekking tot katheterisatie van de radiale slagader: patiénten met een abnormale Allens-test, radiale polsslag of onvoldoende bloedtoevoer
via de twee slagaders.

. Nietgeindiceerd voor compressie van de femorale slagader.

KLINISCHE VOORDELEN

+ DePreludeSYNC EVO helpt om hemostase te bereiken van arteriéle percutane insteeklocaties.

'WAARSCHUWINGEN

- Controleer voordat u de ballon opblaast dat de lucht in de PreludeSYNC EVO wordt geinjecteerd en NIET in de zijpoort van de schede of een ander instrument.

- Zorgervoor dat de band stevig rond de pols zit, zonder speling.

- Hettesterk opblazen van de ballon (meer dan 30 mi lucht) kan pijn, gevoelloosheid, arteriéle occlusie of schade aan het instrument veroorzaken.

- Het onvoldoende opblazen van de ballon of het niet zonder speling rond de pols aanbrengen van de band, kan ervoor zorgen dat het instrument niet kan
helpen hemostase van de slagader te bereiken.

- Dehartslag in de slagader aan de distale zijde van de tourniquet moet worden bewaakt om te controleren of de slagader niet volledig is afgesloten, aangezien
volledige afsluiting arteriéle schade of trombose kan veroorzaken.

- Patiénten mogen tijdens het gebruik van de PreludeSYNC EVO niet alleen worden gelaten.

- Houd de PreludeSYNC EVO niet te lang op zijn plaats, aangezien er weefselschade kan optreden.

- Stel de PreludeSYNC EVO niet bloot aan organische oplosmiddelen, aangezien deze schade aan het instrument kunnen opleveren.

'VOORZORGEN

- Handhaaf een steriel veld tijdens gebruik.

- Ditinstrument mag alleen worden gebruikt door Klinische medici die voldoende training hebben gehad in het gebruik van het instrument.

- Hetinstrument s steriel zolang de verpakking niet geopend of beschadigd is.

- Inde EU moet elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan in verband met het instrument worden gemeld bij de fabrikant en de gerechtigde autoriteit

van de betreffende lidstaat.

'VOORZORGSVERKLARING HERGEBRUIK

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

MOGELIJKE COMPLICATIES
Mogelijke complicaties voortkomend uit het gebruik van dit instrument zijn onder meer: h bloeding, neuze trombose, schade
aan zenuwen, pijn of gevoelloosheid, complex regionaal pijnsyndroom, allergische reactie en arteriéle occlusie.

GEBRUIKSINSTRUCTIES
Plaatsing van het instrument
1. Zorg ervoor dat de locatie schoon en droog is.
OPMERKING: In welke positie u dit instrument moet plaatsen is afhankelijk van wat u wilt doen:
+ Gebruik op de radiale slagader: Zorg ervoor dat de GEKROMDE sectie van de doorzichtige plaat zich aan de DUIMzijde van de pols
bevindt.
+ Gebruik op de ulnaire slagader: Zorg ervoor dat de GEKROMDE sectie van de doorzichtige plaat zich aan de PINKzijde (vijfde vinger)
van de pols bevindt.

Afbeelding 1.



Aspireer de schede en trek de schede dan ongeveer 2-3 cm terug.

Afbeelding 2.

3. Plaats het midden van het dradenkruis boven de arteriotomie (locatie waar de schede de slagader is binnengegaan, ongeveer 1-2 mm proximaal van de
insteekplaats op de huid).

Afbeelding 3.

4. Bevestig de band stevig rond de pols, zonder speling, maar niet te stevig.

5. Vul de PreludeSYNC EVO-spuit (bijgeleverd) met 20 ml lucht.

OPMERKING: Nominale hoeveelheid lucht voor opblazen: 15 ml
Maximale inhoud: 30 ml

6. Bevestig de PreludeSYNC EVO-spuit stevig aan de klep/buis die met 'AIR' is gemarkeerd. Steek hiervoor de tip van de spuit in de klep en draai de spuit een
kwartslag rechtsom.

7. Blaas de ballon langzaam op terwijl u tegelijkertijd de schede verwijdert. BIijf zodra de schede helemaal is verwijderd lucht in de ballon spuiten tot het
bloeden stopt.

Afbeelding 4.
OPMERKING: Houd tijdens het opblazen druk op de zuiger van de spuit om te voorkomen dat er per ongeluk lucht ontsnapt.

8. Verwijder langzaam lucht uit de ballon tot er bloed sijpelt uit de i ie. Zodra ijpeling is dient u maximaal 4 ml lucht in de
ballon te spuiten tot hemostase wordt bereikt. Bij aanwezigheid van bloeding of hematoom, kan naar behoefte meer lucht worden geinjecteerd om goede
hemostase te bereiken.

Afbeelding 5.

9. Verwijder e injectiespuit.

OPMERKING: Als er op enig moment bloeding wordt gezien, dient u meer lucht te injecteren (ervoor zorgend dat het maximaal volume van 30 ml niet wordt
overschreden) tot het bloeden stopt en er goede hemostase is bereikt.

10, Optionele buisklem: U kunt de losse buis in de klem Kiikken om deze aan het apparaat vast te zetten.

1. Legde vitale functies van de patiént vast /an het dater istale p rdt (“patent

is" ofwel goede Pas zo nodig de id lucht n de ballon aan.
: Het ende ijd kunnen variéren afhankelijk van de conditie van de patiént, de gebruikte dosering antistollingsmiddel
en de grootte van de insteekplaats.

12 Erword I stickers voor het kaart van de patiént bi Dit maakt het makkelijker zaken als de tijd van opblazen, het aantal ml, de tijd
van legen en het aantal verwijderde ml te registreren.

Afbeelding 6.
Verwijdering van het apparaat
1. Verwijder op het i ijdstip voor het apparaat, of volgens het protocol van het ziekenhuis, ongeveer 2 mi lucht uit de PreludeSYNC EVO en

w

observeer of u bloeding ziet bij de insteeklocatie.
: Houd bij iging aan het

druk op de zuiger van de spuit om te voorkomen dat er per ongeluk lucht ontsnapt.

Afbeelding 7.

: Als d EVO-spuit niet beschikbaar is tijdens het verwijderen van lucht of tijdens het opnieuw inbrengen, kunt u de dop van de
slang verwijderen loor desetedraaien, Vervolgens kunt u een standaard Luer-injectiespuit bevestigen.
LET OP: Verwijder de dop NIET terwijl de schede zich nog in de patiént bevindt.

Als er sprake is van bloeding, dient u lucht te injecteren tot het bloeden stopt en er goede hemostase is bereikt. Wacht ongeveer 30 minuten en herhaal stap.
1 van de verwijderingsinstructies of volg het normale protocol van het ziekenhuis.

Als ugeen bloeding ziet, verwijdert u ongeveer elke 15 minuten 2 m! lucht. Doe dit 3x of tot de druk volledig weg s.

Zodra de lucht is verwijderd en hemostase is bevestigd, kunt u de PreludeSYNC EVO voorzichtig verwijderen. Breng een steriel verband aan op de
insteeklocatie volgens het protocol van het ziekenhuis. Voer de PreludeSYNC EVO af volgens het protocol van het ziekenhuis.
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Let op: Onder de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit instrument alleen worden verkocht door of op
voorschrift van een arts.

Raadpleeg de begeleidende documentatie.
Lees de instructies voor gebruik.

Voor eenmalig gebruik.

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.

Gesteriliseerd met ethyleenoxide.

Catalogusnummer

Partijnummer

Gebruiken voor: JJJJ-MM-DD

Niet opnieuw steriliseren
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Sterile Package

Steriel pakket




PreludeSYNC EVO" Sedsh

Radiell Kompressionsanordning

BRUKSANVISNING

PRODUKTBESKRIVNING
EVO™ radiell i &r en steril anordning for engangsbruk som anvands for att hjslpa tll att erhalla och uppratthalla hemostas frén
den radiella och ulnara artren efter kateteriseringsprocedurer.

Produkten har ett mjukt handledsstod med ett sakert krok- och Sglefste. Bandet tillster justerbar i med en stor sbar ballong
och en backventil for enkel uppblasning och témning med en injektionsspruta. En genomskinlig bsjd supponplana ger optimal visualisering av insticksstallet och
méjliggér enkel placering.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

EVO dren som anvéinds for att underlitta uppnende av hemostas i arteriella perkutana dtkomstplatser.
KONTRAINDIKATIONER

- Patienter som &r hyperkansliga for det material som kompressionsanordningen ar gjord av.

- Patienter med infektion eller annan allvarlig hudsjukdom vid insticksstallet.

- Endast for kateterisering v radiell artar: patienter med ett onormalt Allens test, radiell puls eller otillrécklig dubbel artarforssrjning.

- Inteindikerat for kompression av larbensartar.

KLINISKA FORDELAR

- PreludeSYNC EVO underlittar uppnaende av hemostas i arteriella perkutana atkomstplatser.

'VARNINGAR

- Bekrfta att luft injiceras in i PreludeSYNC EVO och INTE i hylsans sidoport eller nagon annan anordning innan ballongen fylls.

. Sakerstall att bandet ér ordentligt sakrat runt handleden utan slack.

. Overfylining av ballongen (mer &n 30 ml luft) kan orsaka smérta, domningar, artarocklusion eller skador pa anordningen.

- Underfylining av ballongen eller underlatenhet att sikra bandet runt handleden utan slack, kan aventyra anordningens kapacitet att underlitta uppnende
av hemostas i artaren.

- Den arteriella pulsen distalt i kompressionsanordningen bér vervakas for att sakerstalla att artéren inte ar helt tilltappt, eftersom arteriella skador eller
trombos kan intraffa.

+ Patienter bor nte lamnas utan tlsyn medan PreludeSYNC EVO ar i bruk.

- Limnainte PreludeSYNC EVO p under olampligt linga detkan leda till

. Exponera inte PreludeSYNC EVO fér organiska i eftersom de kan ka skad a

FORSIKTIGHETSATGARDER
- Upprétthall sterilt falt under anvindning.

- Dennaanordning bér anvéndas av sjukvardspersonal med adekvat utbildning i anordningens anvéndning.
- Innehallet & sterilt vid o6ppnad och oskadad férpackning.
- Inom EU méste alla allvarliga incidenter som intraffat med avseende p& ingen rapporteras till ti och behérig i tillamplig

medlemsstat.

FORSIKTIGHETSATGARDER VID ATERANVANDNING

Enbart avsedd for anvandning p4 en enda patient. Far j & eller il i ing eller
kan skada anordningens strukturella integritet och/eller leda till fel pa anordningen, vilket i sin tur kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.
eller ilisering kan ocksa skapa en risk for att anordningen kontamineras och/eller orsaka patientinfektion eller

korsinfektioner, inklusive, men inte begrénsat till, verforing av smittsamma sjukdomar frén en patient till en annan. Kontaminering av anordningen kan leda till
att patienten skadas, insjuknar eller avlider.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER
Potentiella komplikationer som kan uppsta som féljd av anvandning av denna anordning inkluderar, men &r inte begransat till, hematom, dterkommande blédning,
lokal venés trombos, nervskador, smarta eller domningar, komplext regionalt smartsyndrom, allergisk reaktion och artarocklusion.

BRUKSANVISNING
Anordningens placering
1. Sakerstall att stallet 4r rent och torrt.
OBS! Denna anordning behéver placeras pa olika siitt beroende p4 anvandningsomrade:
+ Anvindning pé radiell artar: Sakerstll att den BOJDA delen av den genomskinliga plattan &r p4 TUMMENS sida av handleden.
+ Anvindning p ulnar artar: Sakerstall att den BOJDA delen av den genomskinliga plattan ar p LILLFINGRETS (femte fingret) sida av handleden.

Bild 1.

2. Aspirera hylsan och dra sedan tillbaka hylsan cirka 2-3 cm.

Bild 2.



3. Placera mitten av "harkorset” dver arteriotomin (stéllet dér hylsan gick in i artren, cirka 1-2 mm proximalt om insticksstallet pa huden.

Bild 3.

>

Fast bandet sakert runt handleden utan slack, men spann inte for hart.
Fyll PreludeSYNC EVO-sprutan (medféljer) med 20 ml luft.
0BS! Nominell luftfylining: 15 ml

Maximal fyllnadsvolym: 30 ml

w

6. Fast och siitt in PreludeSYNC EVO-sprutan helt i ventilen/slangen som det star "AIR" (Luft) pa genom att fora in sprutans spets | ventilen och vrida 1/4 varv

Fyll ballongen sakta med luft samtidigt som du avligsnar hylsan. Nar hylsan har avligsnats helt fortsitter du att injicera in luft i ballongen tills blodningen
stannar.

~

Bild 4.

OBS! Hall kvar trycket pa sprutkolven under fyllning for att undvika oavsiktligt luftutslapp.

8. Sug sakta ut luft fran ballongen tills den sipprar ut fran atkomststallet. Nar sippring observerats fortsétter du att injicera upp till 4 ml luft i ballongen tills
hemostas har uppnétts. Om blddning eller hematom observeras kan ytterligare luft injiceras om det krévs for att uppna “patent hemostasis”.

Bild 5.

9. Tabortsprutan.
0BS! Om blédning eventuellt observeras injicerar du ytterligare luft (utan att dverskrida den maximala fyllnadsvolymen pa 30 m) tills blodningen stannar
och “patent hemostasis” uppnas.

10, Valfri slangklamma: Du kan trycka den 16sa slangen in i klamman for att fasta den pa anordningen.

1. Anteckna patientens vitala tecken och sikerstll att adekvat distal perfusion uppratthalls (‘patent hemostasis") i enlighet med sjukhusets rutiner. Justera
luftvolymen i ballongen om nédvandigt.
0BS! Luftvolym och kompressionstid kan variera beroende pé patientens tillstand, antikoagulerande dos och insticksstéllets storlek.

2. Valfria klistermarken for anordning/tabell ingér for att underlatta regi: a i och milliliter, samt tomnis iden och uttagna milliliter.
Bild 6.

Borttagning av anordningen
e

tiden for av ingen eller enligt sjukhusets protokoll drar du ut 2 ml luft frén PreludeSYNC EVO och observerar
om det finns nagon blédning vid atkomststalet.
OBS! Hall kvar trycket pa sprutkolven for att undvika oavsiktligt luftutslpp vid anslutning av anordningen.

Bild 7.

0BS! Om PreludeSYNC EVO-sprutan inte finns tillganglig vid borttagning av luft eller &terinjicering kan locket pé slangen tas bort genom vridning och en
vanlig luerspruta kan anslutas.
FORSIKTIGHET: TA INTE bort locket nar hylsan fortfarande sitter i patienten.

2. Om blédning férekommer injicerar du luft tills blodningen stannar och “patent hemostasis” uppnas. Vanta cirka 30 minuter och upprepa steg 1 av
instruktionerna for borttagning av anordningen eller f6l] sjukhusets normala protokoll.

3. Omingen blddning férekommer fortsatter du att dra ut 2 m! luft var 15:e minut x 3, eller tills hela trycket har slappts ut.

4. Nar luften har dragits ut och hemostas har bekraftats bor du avlagsna PreludeSYNC EVO forsiktigt. Lagg pé ett sterilt forband ver stallet enligt sjukhusets
protokoll. Kassera PreludeSYNC EVO enligt sjukhusets protokoll.
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PreludeSYNC EVO" poreomn

Radialiskompresjonsenhet

BRUKSANVISNING

PRODUKTBESKRIVELSE
EVO™ radiali

er en steril enhet til engangsbruk som brukes for & bidra til & oppna og opprettholde hemostase i spolebens- og

etter
Den har et mykt armband med et sikkert borrelasfeste. Bandet gir justerbar jon av punksj med en stor, asbar ballong og en
som gjor det enkelt  blase den opp og tomme den med en En iktig, buet bakplate sorger for optimal visualisering av

punksjonsstedet og enkel plassering.

INDIKASJONER FOR BRUK
PreludeSYNC EVO er en kompresjonsenhet som brukes for & bidra til § oppna hemostase pa arterielle, perkutane tilgangssteder.

KONTRAINDIKASJONER

- Pasienter med overfolsomhet for materialene i

- Pasienter med infeksjon eller andre alvorlige hudsykdommer pa punksjonsstedet.

- Gjelder bare kateterisering av radialisarterien: pasienter med unormal Allens test, radialispuls eller utilstrekkelig dobbelt arteriell forsyning.
- Ikke beregnet pa kompresjon av femoralisarterien.

KLINISKE FORDELER
- PreludeSYNC EVO bidrar il 4 oppna hemostase pa arterielle perkutane tilgangssteder.

ADVARSLER

- For ballongen blases opp, ma du kontrollere at luften injiseres i PreludeSYNC EVO og IKKE i sideporten pa hylsen eller noen annen enhet.

- Kontroller at bandet er festet godt rundt handleddet uten slakk.

- Overfylling av ballongen (mer enn 30 ml luft) kan fore til smerter, nummenhet, arterieokklusjon eller skade pa enheten.

- Huis ballongen ikke blases opp tilstrekkelig eller bandet ikke festes uten slakk rundt handleddet, kan det pavirke enhetens evne til 4 bidra til hemostase i
arterien.

- Arteriell puls distalt for kompresjonsenheten ma overvakes for  sorge for at arterien ikke okkluderes helt, da det kan skade arterien eller fore il trombose.

+  Pasienter skal ikke forlates uten tilsyn mens PreludeSYNC EVO er i bruk.
. Ikke la PreludeSYNC EVO sitte pé for lenge, da det kan fore til vevsskade.
. PreludeSYNC EVO ma ikke utsettes for organiske lasemidler, da de kan skade enheten.

FORHOLDSREGLER

- Oppretthold det sterile feltet nar enheten tas i bruk.

- Denne enheten skal brukes av helsepersonell med tilstrekkelig opplaring i hvordan enheten skal brukes.

+ Steril hvis forpakningen er udpnet og uskadet.

- IEU skal enhver alvorlig hendelse som oppstar i med produktet, til og den for det aktuelle

medlemslandet.

SIKKERHETSERKL/ARING FOR GJENBRUK

Bare til Ma ikke gj eller resteriliseres. Gjenbruk, eller i kan pavirke utstyrets strukturelle integritet
og/eller fore til utstyrssvikt, noe som i sin tur kan fore tl pasientskade, sykdom eller dodsfall. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan ogsa utgjore en risiko
for kontaminering av utstyret og/eller fore til infeksjoner eller kryssinfeksjoner hos pasienten, herunder blant annet overforing av smittsomme sykdommer fra én
pasient til en annen. Kontaminering av utstyret kan fore til skade, sykdom eller dodsfall for pasienten.

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER
Mulige komplikasjoner som kan oppsta som folge av bruk av denne enheten, omfatter, men er ikke begrenset til folgende: hematom, tilbakevendende blodninger,
lokal , smerter eller komplekst regionalt smertesyndrom, allergisk reaksjon og arterieokklusjon.

BRUKSANVISNING
Plassering av enheten
1. Serg for at omradet er rent og tort.
MERK: Denne enheten mé plasseres forskjellig for folgende bruksomrader:
+ Bruk pa spolebensarterien: Sorg for at den BUEDE delen av den gjennomsiktige platen er pa TOMMELSIDEN av handleddet.
+ Bruk pa ulnararterien: Serg for at den BUEDE delen av den gjennomsiktige platen er p LILLEFINGERSIDEN (den femte fingeren) av handleddet.

Figur 1.



2. Aspirer hylsen, og trekk den ca. 2-3 cm tilbake.
Figur 2.
3. Plasser midten av tradkorset over arteriotomien (stedet der hylsen ble fort inn i arterien, ca. 1-2 mm proksimalt for punksjonsstedet i huden).
Figur 3.
4. Festbandet sikkert rundt handleddet uten slakk, men ikke stram det for hardt.
5. Fyll PreludeSYNC-sproyten (medfolger) med 20 ml luft.
MERK: Nominelt luftvolum: 15 ml
Maksimalt fyllvolum: 30 ml
6. Fest PreludeSYNC EVO-sprayten til ventilen/slangen merket «AIR» (luft), og koble den helt til ved & fore sproytespissen inn i ventilen og vri den en kvart
omdreining med klokken.
7. Fyll ballongen langsomt med luft samtidig som du fierner hylsen. Nar hylsen er fiernet helt, fortsetter du & injisere luft i ballongen til bledningen stopper.
Figur 4.
MERK: Ved ing ma du trykket mot for 4 unnga 4 slippe ut luft ved et uhell.
8. Trekkutluftlangsomt fra ballongen til tilgangsstedet begynner a lekke. Nar det observeres lekkasje, injiserer du opptil 4 ml luft i ballongen igjen til hemostase
er oppnadd. Ved bladning eller hematom kan det vaere nodvendig 4 injisere mer luft etter behov for 4 oppna patent hemostase.
Figur 5.
9. Fjern sproyten.
MERK: Huis det observeres bladning pa noe tidspunkt, injiserer du mer luft (inntil det maksimale fyllevolumet pa 30 ml) til blodningen stopper og patent
hemostase er oppnadd.
10.  Valfri slangeklips: Du kan feste den lase slangen i Klipsen for & holde den fast pa enheten.
11, Registrer pasientens vitale tegn i henhold til og sorg for & i ig distal perfusjon (patent hemostase). Juster luftvolumet
i ballongen om nadvendig.
MERK: Luftvolumet og kompresjonstiden kan variere avhengig av pasientens tilstand, og storrelsen pa
12, Valgfrie enhets-/journalklistremerker medfolger for 4 gjore det enklere & registrere ingsti og millili iene samt for
tomming og hvor mange millliter som fiernes.
Figur 6.
Fjerne enheten
1. P4 det anbefalte tidspunktet for fieming av enheten, eller i henhold il sykehusprotokoll, trekker du ca. 2 ml luft ut av PreludeSYNC EVO og observerer om
tilgangsstedet begynner 4 bla.
MERK: Oppretthold trykket mot spraytestempelet for 4 unngé & slippe ut luft ved et uhell nar sproyten kobles til enheten.
Figur 7.
MERK: Hvis PreludeSYNC EVO-sproyten ikke er tilgjengelig nar luft skal fiernes eller injiseres pa nytt, kan du ta av hetten pé slangen ved & vri pa den og koble
til en standard luer-sproyte.
FORSIKTIG:IKKE ta av hetten mens hylsen fremdeles er inni pasienten.
2. Ved blodning injiserer du luft til bladningen stopper og patent hemostase er oppnadd. Vent ca. 30 minutter og gjenta trinn 1 i instruksjonene for 4 fierne
enheten, eller folg normal sykehusprotokoll
3. Hvis det ikke observeres bladning, fortsetter du  fierne ca. 2 ml luft hvert 15. minutt tre ganger, eller til trykket er frigjort helt.
4. Narluften er fiernet og hemostase er bekreftet, fierner du PreludeSYNC EVO forsiktig. Legg en steril forbinding over omradet i henhold til sykehusprotokoll.

Kasser PreludeSYNC EVO i henhold til sykehusprotokollen.
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PreludeSYNC EVO" parish

Radialiskompressionsanordning

BRUGSANVISNING

PRODUKTBESKRIVELSE
PreludeSYNC EVO™ ingen er en steril anordning til engangsbrug, der medvirker til at opna og fastholde haemostase af arteria radialis
og arteria ulnaris efter kateterisationsindgreb.

Den har et blodt armband med et sikkert burrelukkesystem. Armbandet tillader justerbar kompression af punkturstedet med en stor, fyldbar ballon og en
kontraventil til nem fyldning og tomning med en specialsprojte. En gennemsigtig, buet bagplade giver mulighed for optimal visualisering af punkturstedet og
nem placering.

INDIKATIONER

EVOeren ing, der medvirker til at opna hzzmostase af arterielle, perkutane punktursteder.
KONTRAINDIKATIONER
- Patienter, som er over for materialer.
- Patienter med infektion eller andre alvorlige hudsygdomme ved punkturstedet.
+ Kunforkateterisation af arteria radialis: Patienter med en unormal Allens-test, radial puls eller utilstraekkelig dobbeltarteriel forsyning.
- Ikke indiceret til kompression af arteria femoralis.

KLINISKE FORDELE

+ PreludeSYNC EVO medvirker til at opna haemostase af arterielle, perkutane punktursteder.

ADVARSLER

+ Forfyldning af ballonen skal du sikre, at luften blzeses ind i PreludeSYNC EVO og IKKE sideporten pé indforingsroret eller en anden anordning.

+ Sorgfor, at armbandet er spaendt godt fast omkring handleddet

- Overfyldning af ballonen (mere end 30 ml luft kan forérsage smerter, folelsesloshed, arteriel okKlusion eller beskadigelse af anordningen.

- Underfyldning af ballonen eller uti af omkring ha kan nedsztte i evne til at medvirke til
hamostase af arterien.

- Pulsen distalt for kompressionsanordningen bor overvages for at sikre, at arterien ikke er fuldstzndigt okkluderet, da arteriel skade eller trombose kan
forekomme.

- Patienter bor ikke efterlades uden opsyn, mens PreludeSYNC EVO er i brug.

- Efterlad ikke PreludeSYNC EVO i patienten i lang tid, da

- PreludeSYNC EVO mé ikke udszzttes for organiske oplosningsmidler, da de kan beskadige anordningen.

FORHOLDSREGLER

- Hold omradet sterilt under paforing.

- Denne anordning bor anvendes af klinikere med i ibrugen af

+ Steril, hvis emballagen er udbnet og ubeskadiget.

.+ IEUskalalle i i med brug af i il ogden ighed i

FORHOLDSREGLER VEDR. GENBRUG

Udelukkende til brug pa én patient. M3 ikke eller iseres. Genbrug, eller isering kan

anordningens strukturelle integritet og/eller fore til anordningsfejl, som kan resultere i patientskade, -sygdom eller -dod. Genbrug, genbehandling eller
resterilsering kan ogsa medfore risiko for kontaminering af anordningen og/eller forérsage infektion eller krydsinfektion hos patienten, herunder, men ikke

begranset til, overforsel af smitsomme sygdomme fra patient til patient. af kan medfore pati ~sygdom eller -dod.

MULIGE KOMPLIKATIONER

Mulige komplikationer, der kan skyldes brugen af denne anordning, indbefatter, men er ikke til: haematom, blodning, lokal
; smerter eller komplekse regionale smertesyndromer, allergisk reaktion og arteriel okklusion.

BRUGSANVISNING
Placering af anordningen
1. Serg for, at paferingsstedet er rent og tort.
BEMARK: Denne anordning skal placeres forskelligt til folgende formal:
- Brugiarteria radialis: Sorg for, at den BUEDE sektion af den igtige plade er placeret pa hé TOMMELFINGERSIDE.
- Brugiarteria ulnaris: Serg for, at den BUEDE sektion af den gennemsigtige plade er placeret pa handleddets LILLEFINGERSIDE.

Figur 1.

2. Aspirérindforingsroret, og traek det derefter ca. en tomme tilbage (2-3 cm).

Figur 2.



10.
1.

Placér midten af "krydset” over ar ien (hvor i traengte ind i arterien, omtrent 1-2 mm proksimalt i forhold il punkturstedet).

Figur 3.

Fastspeend armbandet sikkert omkring handleddet, men ikke for hardt.
Fyld PreludeSYNC EVO-sprojten (medfolger) med 20 mi luft.
BEMAERK: Nominel luftfyldning: 15ml

Maksimal fyldvolumen: 30 mi
Fastgor og tilkobl PreludeSYNC EVO-sprojten til ventilen/slangen maerket "AIR" ved at indszette sprojtespidsen i ventilen og dreje den rundt 1/4 omgang
med uret.
Fyld langsomt ballonen op med luft, mens du samtidig fierer indforingsroret. Nar indforingsroret er helt fieret, skal du fortszette med at fylde ballonen med
Iuft, indltil blodningen er stoppet.

Figur 4.

BEM/ERK: Under fyldning skal du opretholde trykket pa sprojtestemplet for at undga utilsigtet luftudslip.

Sug langsomt lften ud af balonen, indil der er s fra Nar der observeres si skal du genfylde ballonen med op tl 4 m luft, indil
opnéet. Huis bl il stede, kan ballonen fyldes med ydlerligere luft efter behov for at opna persisterende haemostase.
Figur 5.

Fjern sprojten.
BEM/ERK: Huis der observeres blodning pé noget tidspunkt, skal du fylde ballonen med yderligere luft (uden dog at overskride den maksimale fyldvolumen
pa 30 mi), indiil stopper og opnaet.

Valgfii slangeklemme: Du kan szette den lose slange ind i lemmen for at fastgore den til anordningen.
I henhold tl hospitalsprotokollen skal du reglstrere patientens puls, andedret, temperatur og bloditryk og sikre, at tistraekkelig distal perfusion opretholdes

allonen, om
BEMAERK: Luftmzengde og kompressionstid kanvariere afhzengigt af patientens tilstand, antil ing og torrel
Valgfrie anordnings-/journalklistermaerker er inkluderet for at lette af fyldningsti g -ml samt tomningsti og-ml.

Figur 6.

Fjernelse af anordningen

1.

P4 det anbefalede fiernelsestidspunkt eller i henhold til hospitalsprotokollen skal du suge ca. 2 ml luft ud af PreludeSYNC EVO og observere punkturstedet
for blodning.
BEM/ERK: Oprethold trykket pé sprojtestemplet for at undgd evt. utilsigtet luftudslip ved tilkobling til anordningen.

Figur 7.

BEM/ERK: Hvis PreludeSYNC EVO-sprojten ikke er til ig under ing eller ing af ballonen, kan slangehatten fiernes ved at vride den
af, horefter du kan tilkoble en standard-luer-sprojte.
FORSIGTIG: UNDLAD at fierne haetten, mens indferingsroret stadig er i patienten.

Hvis blodning er il stede, skal du fylde ballonen med luft, indtil blodningen stopper og er opnéet. Vent ca. 30 minutter, og gentag
trin 1 under anvisningerne i fiernelse af anordningen, eller folg den normale hospitalsprotokol.

Hvis ingen blodning er til stede, skal du kontinuerligt suge 2 ml luft ud af ballonen hvert 15. minut x 3, eller indtil trykket er helt frigivet.

Nar ballonen er helt tomt or luft og bekrzeftet, kan du forsigtigt fierne EVO. Placér en steril forbinding pa paforingsstedet i henhold
il Bortskaf EVO i henhold til
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PreludeSYNC EVO’ o

JUoKeur ouumnieong KepkiSIkAg Aptnpiag

OAHTIEXZ XPHZHZ

MEPIFPA®H NPOIONTOX
H OUOKEUR CUMMIETNC KEPKIBIKIG apTNPIaG EVO™eivar pia évn, piag XpRONG avaA@otpn oUOKEL  onoia Tt yia va Bon@rioer
Kallva SiaTnprioe Ty apéotacn me aptnpiag petd and i 6.

MaBéten pia pahaki Awpiba yia Tov kapné pe aogahéc oTepewtiké VELCRO. H tawvia mapéxel puBju6pievn oupmieon ot B¢0n TG Mapakévinong pe £va peyého
ovokwTé umakévt kat wia BaNBiSa eAéyxou yia £0KoAN TPOOBIKN Kal agipEON a¢pa HE ia OUPIYY e E15iKN 0GvSEDN. Mia Slagaviic KapmuAwT mAdka
Tpoogépel BehtioT inon e Béonc napakéviong kai ebkohn

ENAEIZEIZ XPHEHE
To PreludeSYNC EVO ivat jia 0UoKeur oupmieon 1iou BonBd oty aiiéotaon Twy onpieinv SIa8epuIKrc apTpIakiic np6opaonc.

ANTENAEIZEIZ

- AdBeveic pe unepevaioBnoia ota UNKA TG CUOKEURE oupTiEaNG.

+ AoBeveic pe pOhuvon 1 aMeq coBapéc Seppatikéc aBéveteg 0T B£0n TG Tapakévinang.

- AQopd HOVO Ot KABETPIGTHG TG KePKIBIKI]G apTnpiac: acBeveis He un @uotohoyiké anotéNeapia ot Teat Allen, KepkiBik MaAuG 1 avenapkn Tapoxr Simic
apnpiac.

+ Dev evBeikvuTal yia GUHTIEGN PNpIaiag apTnpiac.

KAINIKA OOEAH
To PreludeSYNC EVO Bon6é ot aipéotacn wv onpelwv Siadeppikiic aptpiaxiic mpéoBacnc.

NPOEIAOMOIHZEIX

- Tpwv @ouoKGOETE To umahbvi, ePaiwdeite 6Tt e10dyete aépa ot ouokeur PreludeSYNC EVO kat OXI oty mheupikii B6pa ou Bnkapiol i GANG GUOKEURG.

- BeBawBeite 6T N AwpiSa elval OTepEwpIEVN OTABEPG YOPW aTI6 Tov KapMd Kat Sev elva xahapr.

- ToumepBoNKo QoUoKwa Tou HaNoviod (v and 30 mL aépa) kmopei va Tipokahéae ovo, HoUSIAcia, apTnpIaKr and@paén f BAGBN 6T GUoKeur.

- ToeMiméc odokwia Tou pmakoviod i n xahapr OTEPEWON T AwpiSac AopANONG YUPW TG TOV Kapid MTOPE vl EMNPEGDEL TN SUVATOTNTA TG OUOKEVI G
yia BoriBeia 0TV aipéotacn e aptnplac.

- Mpénetva mapakohouBEite Tov apTnPIakd TAAIG TEPIGEPIKA TG OUOKEURC GUMTIEONG via va SlaceaNioeTe 61t n aptnpia Sev eival iipwe arogpaypévn
eneidih propei va mpokAnBel aptnpiaki i i kat BpopBwan.

- OraoBeveic Sev Ba mpénet va agrvovTal xwpic irain auﬂKeun PreludeSYNC EVO.

- Mnvagrivete T ovokeu PreludeSYNC EVO , 8167 propel va rpoxAnGel BAGBN 010U 10T0b.

- MnvekBétete T ouokeur PreludeSYNC EVO o opyavika 610Auucﬂu, it pﬂops[ v ﬂpoka)\écouv BAGBN 0T ouaKkeun.

MPOOYAAZEIZ

- DaTPEITE AMOOTEIPWHEVO TO TESIO KATA TNV EQapHOYH.

+ AUTH N OUCKEU MPETE Vol XPRICIOTIOIEITal TS IATPOUG e ENapK EKTIBELTN 0T YPrian TG CUGKEVTiG.

eV EXEl QUOIKTEI Kall SEV EiVal KATETPapYEVN.

- Eviogng EE - KaBe 00Bapé MEpIOTATIKG TIOU TIAPOUCIGOTNKE O OXEOM HE TNV GUGKEU 8a TIPEMEI Val GVAGEPETA OTOV KATAOKEVAOTH Kal 0TV appodia apii
TOU GXETIKOD KPATOUG PENOUG.

AHAQIH 1) ZHZ ANO
Mla Xprion o€ évav 6vo aoBevil. MV EMavaxprIotHOTOLEiTe, NV enavenetepyaleote Kat pny € pwvete. H & inon, n
navene€epyacia fi pwon evééxetal va apVNTIKG TN BOMIKA AKEPAIBTNTA /KAl v £XOUV W AMOTENEOHA TNV AGTOX(a

NG GUOKEURG KATI To OTIol0, HE TN GEIPG TOU, HIOPE( va 0BNYTEL OE TPAUHATIoNS, acBévela A Bavato Tou acBevouc. H emavaxpnotpomoinan,
enavenegepyacia A N ENAVANOCTEIPWON EVBEXETAI ETIONG VA BNHIOUPYAOOLY KIvBUVO HGAUVGNG TNG GUKEVIC fi/kat va mpokakéoouy Aoipwén
i 5100TaUPOGHEVN HENUVON TOU AOBEVOUG, CUMMEPINAUBAVOREVNG EVBEIKTIKE TNG HETABOONG AOIHWEGY VOONHATWY and évav acBevi o€ GANov.
H HONUVON TG GUGKEUTG WITOpEi va 08NyRoE! GE TpaupaTiops, acBévela i BGvato Tou acBevous,

MIGANES EMIMNAOKES
ST1G MOavEG EMMAOKEG TTOU MMOPE( vl IPOKGIPOLY KTA T XPrioN UTHG TG OUOKEUTG MepAapBAvoVTal, HETags GAAWY, ot E€FG: IHATWHA, UToTPOMGlovoa
aipoppayia, Tomki GAeBikn BpopBwan, vevpikri BAABN, TOVOG i HOUBIAGHA, GUVBETO GUVEPOLO TOKOG IEVOU, AAAERYIKI] AVTIBPAN Kal ApTNPIaKT ané@pagn.

OAHFIEZ XPHEHE
TomoBétnon g ouokeviic
1. Beawdeite 6t n B0n eival kaBapr] Kat OTEYVR.
EHMEIQEH: AUTr 1) GUOKEUI TpEME! va TomoBETNOE SIQOPETIKG Yia TIC akOAOUBEG XPTEIG:
+ Xprion ot kepkidiki apnpic: BeBatwBeite 6 to KAMMYAQTO Tprijia T Siagpavoie mdkag Bpioketar ot meupd tov ANTIXEIPA Tou kapriou.
+ Xprion o whévia aptpia: Beatwbeite 6T To KAMMYAQTO Tharipia ¢ Slagavoi makag Bpioketar oty mheupa 1ou MIKPOY AAXTYAOY (épto
8aXTUAO) TOU Kapro.

Ewova 1.



2. MpaypatonolnoTe avappdpnon oTo NKap! Kal KAT6TY amooyUpETe To BKApI mepimou Katd 2-3 cm.

Ewova 2.
3. TomoBETOTE To KEVTpO Tou Hatog” mévw ané Ty {a (B¢on 6MIou To BKAp! EICEpPXETal oTNV apTPIQ, TEpiTOU KaTd 1-2 MM KovTé oTo
ONUEIO TNE TAPAKEVTNONG).
Ewova3.

»

Tepeiote Kahd T Nwpiba yUpw amd Tov kapnio xwplc va eivar xahapr, ahd Ny T o@i€ete umepBoKa.
5. Mpaypatoroifote nhipwon TG cUpiyyac PreludeSYNC EVO 1T|£p|£x£m|) e 20 mL agpa.

EHMEIQEH: OvopaoTikr poabiikn agpa: mL

Méyiotog dykog mhijpwong: 30 mL

6. MpooapTiOTE Kai CUVBETTE Kahd T aBpIYYa EVO ot BahBiSa/ypappi owhi e T eTikéta “AIR” (Aépac) E10aydyovTag To pUYXOQ TG
GUpiyyag ot BaNBiSa kal MEPITPEQOVTAS To SEEIGTTPOGa KT 1/4.

~

DOUTKGOTE ApYd To UMAAOVI e G€pa EVG) TAUTOXPOVA AQAIPE(TE TO BNKAPL. AQOD £XETE QQUIPETEI TO BNKAPI TEAEIWG, CUVEXIOTE Va POOBETETE aépa oTo
HTaAGVL JéXPI N AIHOPPAYiQ Va oTapaTAGEL.

Ewovad.
EHMEIQEH: Katd 1o goiokwiia, Siatnpeite Ty Tigon 010 £1Boko TG GUPIYYAC Yia va ano@uyETe TGV axouoia e€aywyr aépa.

8. TIpAYAGTOTOIOTe pYd aVapPOON Gépa o To WTIGAGY: Exp! va UTcpEe. &

pion ypos and To onjicio npdofaonc. Otav napatnENBl éxxpion uypoy,

TIPAYATOMONOTE £K VEOU éyXUON £wc 4 ML aépa oTo umahov péxpt . Edv undpxet i atpdTwpa, propei va eyxuBei mméov
Q£pac, KaTA MEPITTWON, Y10 VOl EMTEUXBE N QIOGTAON Tou A0BEvH).
Ewovas.
9. Agaipéote T ovpiyya.
TAfpwong

Twv 30 mL) péxpt va Slakore n atuoppayia.

10, Mpoaipetiké kA owhAva: Mropefe va aupantoete o Xahapé GwAva GO KA Y1 Va TOV GTEPEWOETE OT GUOKEUH.

1. Sopgwva e to o TG {WwTikéq EVBEIEIC Tov aoBevi] Kat By e 61 it N KatEMnAn A antwon
(o adotacn) Av XpetdleTal, UBIOTE Tov YKo ToU a¢pa GTO UMAASVI.
EHMEINEIH: O 6yKoG ToU G¢Pa Kal 0 XPOVOG GUUTIIEGNG HTTOPE Val SIagépouy avéhoya He T Kata Tou aoBevrl, T Wik Socohoyia kat To

LéyeBoc TG Béong mapakévinonc.

12. ‘ Yia T ouokeui/To Sidypapipia voonheiag va in e pag KNG aépa Kat
mv mL, kaBg Kal TG Wpag apaipeang aépa kai Twv mL mou agaipédnkav.
Ewova 6.
l\wmpwn ™G ouoKeviic
Katd Tov uvoT@(ievo Xpvo agaipean T OUOKEUMG, f O3QWVEL e TO VOTOKOHiEIaKS TIpWTSKOMO, agaipéate mepiov 2 mL aépa and to PreludeSYNC EVO kat
o onpieio

ZHMEIQEH: AaTpioTe TV mieon 00 EBOND TG GUPIYYCC Ya Ve MIOGUYETE TUXGV aKoUa1a EEaywyi] Qépa KaTd T GUVBEDH TG 0T GUGKEUR.

Eikéva 7.

EHMEIQEH: Edv 1 oGpiyya PreludeSYNC EVO Sev elvat S1aBéotun Katd v agaipeon aépa fi Katé Ty EMavéyxuon, HTOPEITE va MEPIOTPERETE Kal va
AAIPEDETE TO KATIGKI OTN VP OWAAVWONG Kal VA POGApTACETE i TUIki] 0UptyYa pe luer.
MPOZOXH: MHN aaipeite To Kamdkt e 10 Bnkapt EakohouBei va BpioKeTal EVT6G Tow aoBevoic.

2 ¢ote aépa péxpiva foein ia xat va enrevyBei apubotaon pe Siatripnon Batétnac, Avapeivate nepiou
30 hemté kat enavaldBete To B 1 TV 0BNYIGV Via paipean TG GUOKEUR, 1 o TUTIKG

3. Av8ev Undpxe aiHoppayia, GUVEXIOTE pe TV agaipeon 2 mL aépa kB 15 Aemtd 3 popéc, £wg 6Tou exTovwBEl Mipwe N mieon.

4. MONG agaipefel o agpac kal empeBaiwbel n aidotaon, apaipiote 610 EVO. fote éva €niBepa oto onpicio
GUQWYa iE TO MoppiTete 1o PreludeSYNC EVO 0ULQWVA i€ TO VOGOKOLEIAKS TIpWTOKOMO.




R Only

Tpocox: H opioomovsiaki] vopioBesia twv HINA. emTpérel Ty mAnon TG CUYKEKPILEVNG GUGKEUTG HOVO amié atpd f
KaTéMY EVTOMG 1aTpOU.

SUMBOUEUTEITE Ta GUVOBEUTIKG £yYpaga.
MaBéoTe Tic o8nyieg mptv a6 T xprion.

Miag xpriong.

Na v xpotonoeital ev n Guokevacia éxel unooTel BAGBN

AnooTeIpwiEVo pie alBuNevOEeiBio.

ApIBYGE KaTaNdyou

ApiBy6E naptidac

Xprion éwc: EEEE-MM-HH

MnV anooTEIPWVETE £K VEOU TO TPOIGY
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Hygpopnvia kataokeuric: EEEE-MM-HH

g

latpiki} ouoKeun

Sterile Package

Steipa ouokevaoia




PreludeSYNC EVO’ e

Radyal Kompresyon Cihazi

ULLANMA LIMATLARI

URUN ACIKLAMASI
EVO™ Radyal Cihaz, i sonrasinda radyal ve ulnar arterlerin hemostazini saglamaya ve korumaya yardimci olarak
kullanilan steril, tek kullanimlik bir cihazdr.

Saglam cirt cirth yumusak bir bilek band vardr. Bant, bilyiik sisirilebilir bir balon ve zel bir baglanti siringasi le kolay sisirme ve séndiirme saglayan bir ekvalf aracilgiyla
izik alanina ayarlanabilir kompresyon uygular. Seffaf, kivrimli bir arka plaka cizik alaninda optimum diizeyde gérsellestirme ve yerlestirme kolayligi saglar.

KULLANIM ENDIKASYONLARI
PreludeSYNC EVO, arteriyel perkiitan erisim alanlarinda hemostazi saglamaya yardimci olarak kullanilan bir kompresyon cihazidir.

KONTRENDIKASYONLAR

- Kompresyon cihazinin malzemelerine kars1 agin hassasiyeti olan hastalar.

. Gizikalaninda enfeksiyon veya diger ciddi cilt hastaliklari olan hastalar.

- Sadece radyal arter kateterizasyonu le ilgili: anormal Allens testi, radyal nabzi veya yetersiz cift arter beslemesi olan hastalar.
- Femoral arter kompresyonu igin endike degildir.

KLINiK FAYDALAR
+ PreludeSYNC EVO, arteriyel perkiitan erisim alanlarinda hemostazi saglamaya yardimi olur.

UYARILAR
- Balonu sisirmeden 6nce, havanin PreludeSYNC EVO'ya enjekte edildiginden ve kilifin yan portuna veya baska bir cihaza enjekte EDILMEDIGINDEN emin olun.
- Bandin bilek etrafinda bosluk kalmadan sikica bagl oldugundan emin olun.

+ Balonun agin sisirilmesi (30 mI‘den fazla hava) agn, uyusma ve arter okliizyonuna veya cihazda hasara neden olabilir.
- Balonun azsisirilmesi veya bandin bilek etrafinda bosluk kalmadan sikica cihazin arterin yardimai olma i bozabilir.
- Arter hasari veya tromboz olusabilecegi igin arterin tamamen tikanmadigindan emin olmak iizere kompresyon cihazinin distalinde arteriyel nabiz takip
edilmelidir.
EVO hastalar gozetimsiz
- Dokuhasan olusabilecegi igin PreludeSYNC EVO'yu makul olmayacak derecede uzun bir siire boyunca agik birakmaym.
- Cihaza hasar verebilecegi igin PreludeSYNC EVO'yu organik solventlere maruz birakmaym.
ONLEMLER
- Uygulama sirasinda steril bir alan saglayin.
- Bucihaz, cihazin kullanimina yénelik uygun egitimi almis klinisyenler tarafindan kullaniimalidir.
- Ambalaj agilmamis ve hasar gormemisse sterildir.
- ABde cihazin kullanimindan kaynaklanan ciddi herhangi bir olay iireticiye ve ilgili Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

TEKRAR KULLANIMI ONLEME BiLDIRI
Yalnizca tek hastada kullanim igindir. Yeniden kullanmaym, islemden gegirmeyin veya sterilize etmeyin. Yeniden kullanim, islemden gegirme veya sterilizasyon
cihazin yapisal biitiinligiinii bozabilir ve/veya anzalanmasina neden olabilir ve hastanin ya da dliimiine yol agabilir
Yeniden kullanim, islemden gegirme veya sterilizasyon cihazin kontamine olmasina sebep olabilir ve/veya bir hastadan digerine enfeksiyon hastaligi/hastaliklari
gegmesi dahil ancak bununla sinirh olmamak iizere hastada enfeksiyon veya capraz enfeksiyon riski dogurabilir. Cihazin kontamine olmast hastanin yaralanmasina,
hastalanmasina veya liimiine neden olabilir.

OLASI KOMPLIKASYONLAR
Bu cihazin olasi i sunlardir (ancak bunlarla sinirh degildin): hematom, tekrarli kanama, lokal venéz tromboz, sinir
hasar, agn veya uyusma, kompleks bslgesel agr sendromu, alerjik reaksiyon ve arter okliizyonu.

KULLANMA TALIMATLARI
Cihazi Yerlestirme
1. Alanin temiz ve kuru oldugundan emin olun.
NOT: Cihaz asagidaki kullanimlarin her birinde fark sekilde yerlestirilmelidir.
+ Radyal arter kullanimi: Seffaf plakanin KIVRIMLI kisminin bilegin BASPARMAK tarafinda oldugundan emin olun.
+ Ulnararter kullanim: Seffaf plakanin KIVRIMLI kisminin bilegin SERCE PARMAK (besinci parmak) tarafinda oldugundan emin olun.

Sekil 1.
2. Kilifvaspire edin, ardindan kilfi yaklastk 2-3 cm (bir ing) geri ekin.

Sekil 2.



w

Artiisaretinin merkezini arteriyotomi tizerine (kilifin artere girdigi konum, deri gizik alaninin 1-2mm proksimalinde) yerlestirin.

Sekil 3.

>

Bandi bilegin etrafina bosluk kalmayacak sekilde sikica baglayin, ancak asin sikmayin.
5. PreludeSYNC EVO sinngayi (iriinle birlikte verilen) 20 ml havaile doldurun.
NOT: Nominal hava sisirme: 15 ml

Maksimum doldurma hacmi: 30 ml

6. PreludeSYNC EVO siringays, sirnganin ucunu valfe sokmak ve saat
tamamen oturtun.
7. Kilfigikarirken es zaman olarak balonu havale yavasca sisrin. Kilif tamamen cikarildiginda, kanama durana kadar balona hava enjekte etreye devam edin.

de geyrek tur dondiirmek suretiyle “HAVA” yazil valf/hortum hattina takin ve

Sekil 4.

NOT: istenmeyen hava gikisini engellemek icin sisirirken siringa pistonu iizerine araliksiz basing uygulayin.
8. Erisim bolgesinden sizma olana kadar balondan yavasa hava gekin. Sizma gézlemlendiginde hemostaz saglanana kadar balona tekrar maksimum 4 ml hava
enjekte edin. Kanama veya hematom varsa patent hemostaz saglanilmast igin gerektigi kadar ilave hava enjekte edilebilir.

Sekil 5.

9. Singayigikarin.
NOT: Herhangi bir zamanda kanama gérillirse k durana ve patent
enjekte edin.

kadar ek hava (30 ml maksimum doldurma hacmini asmayarak)

10, stege bagh hortum mandali: Gevsek hortumu mandala takip cihaz izerine sabitleyebilirsiniz.

1. Hastane protokolii uyarinca, hastanin hayati belirtlerini kaydedin ve uygun distal perfiizyonun saglandigindan (patent hemostaz) emin olun. Gerekirse balon
icindeki hava hacmini ayarlayin.
NOT: Hava hacmi ve kompresyon siiresi hastanin durumuna, antikoagilan dozuna ve gizik alaninin boyutuna gore degisiklik gosterebilir.

12, Sisirme zamaninin ve hacminin yani sira sndiirme zamanini ve séndiriilen hacmi igin istege baglh cihaz/tablo etiketleri iriinle
birlikte verilmistir.

Sekil 6.

Cihazi Cikarma

1. Cihazin gikanlmast igin dnerilen zamanda veya hastane protokolii uyarinca, PreludeSYNC EVO'dan yaklasik 2 ml hava ekin ve erisim alaninda kanama olup
olmadigina bakin.
NOT: Siringayi cihaza takarken istenmeyen hava gikisini engellemek igin siringa pistonu izerine araliksiz basing uygulayin.

Sekil 7.

NOT: Havanin gikanilmasi veya yeniden enjekte edilmesi sirasinda PreludeSYNC EVO siringa yoksa hortum hattinin kapagi déndiirilerek gikarilarak standart
bir luer siringa takilabilir.
DIKKAT: Kilif hala hastada takiliyken kapagi GIKARMAYIN.

2. Kanama varsa kanama durana ve patent hemostaz saglanana kadar hava enjekte edin. Yaklasik 30 dakika bekledikten sonra cihaz gikarma talimatlarinin 1.
adimini tekrarlayin veya hastane protokoliinii izleyin.

3. Kanama yoksa 3 defa veya basing tamamen bosa\ana kadar 15 dakikada bir yaklasik 2 ml hava gekin.

4, ginda ve hemostaz dog PreludeSYNC EVO'yu dikkatlice gikanin. Hastane protokolii uyarinca bslgeye steril sargi uygulayin.
PreludeSVNC EVO'yu hastane protokoliine gére imha edin.
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Dikkat: Federal (ABD) yasalar uyarinca bu cihaz sadece hekim tarafindan veya hekim talimati iizerine satilabilir.

Birlikte verilen belgelere bakin.
Kullanmadan 6nce talimatlari okuyun.

Tek Kullanimlik.

Ambalajt hasar gérmiisse kullanmayin.

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir.

Katalog Numarast

Lot Numarast

Son Kullanma Tarihi: YYYY-AA-GG

Yeniden Sterilize Etmeyin
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Uretim Tarihi: YYYY-AA-GG

g

Tibbi Cihaz

Sterile Package

Steril Ambalaj




PreludeSYNC EVO" Posh

Opaska uciskowa na tetnice promieniowg

INSTRUKC YTKOWANIA

OPIS PRODUKTU
Opaska uciskowa na tetnice promieniowa PreludeSYNC EVO™ to jatowy wyréb jednorazowego uzytku, ulatwiajacy osiagniecie i podtrzymanie hemostazy po zabiegach
cewnikowania tetnicy promieniowej i fokciowej.

Jest to migkka opaska na nadgarstek z bezpiecznym zapieciem na rzep. Opaska ta zapewnia ucisk miejsca wklucia o regulowanej sile dzieki duzemu, napetnianemu
balonowi oraz zaworowi zwrotnemu, ktéry umozliwia fatwe powietrza Przezroczysta plytka zapewnia
optymalna widocznos¢ miejsca wklucia i utatwia zakladanie.

'WSKAZANIA DO STOSOWANIA
PreludeSYNC EVO to opaska uciskowa ulatwiajaca osiagniecie hemostazy w miejscach przezskérnych wkiu¢ do tetnic, wykonanych w celu uzyskania dostepu
naczyniowego.

PRZECIWWSKAZANIA

- Nadwrazliwos¢ na materialy, z ktérych wykonano opaske.

- Infekcja lub inne cigzkie choroby sksry w miejscu wklucia.

. Dotyczy tylko cewni tetnicy promi y wynik testu Allena, tetno na tetnicy promi j lub ni ne
zaopatrzenie dioni w krew przez obie tetnice.

- Niewskazane jest jej stosowanie na potrzeby ucisku tetnicy udowej.

ZALETY KLINICZNE
- Opaska PreludeSYNC EVO ufatwia osiagniecie hemostazy w miejscach przezskérnych wkiu¢ do tetnic, wykonanych w celu uzyskania dostepu naczyniowego.

OSTRZEZENIA
Przed napetnieniem balonu nalezy si¢ upewni¢, ze powietrze jest wstrzykiwane do wyrobu PreludeSYNC EVO, a NIE do bocznego portu koszulki lub innego

wyrobu.

- Upewni¢sie, ze opaska zostata zamocowana na nadgarstku bez luzéw.

- Nadmierne napenienie balonu (ponad 30 ml powietrza) moze wywolac bél, drgtwienie, ni ¢ tetnicy lub ¢ ie wyrobu.

- Niedostateczne napetnienie balonu lub zbyt luzne zapiecie opaski na nadgarstku moze zmniejszy¢ skutecznosé wyrobu w zakresie utrzymania hemostazy
w miejscu wklucia dotetnicy.

.+ Nalezy ¢ tetno na tetnicy promieniowej w odcinku dystalnym wzgledem wyrobu, aby upewni¢ sie, ze tetnica nie jest catkowicie niedrozna,
poniewaz mogtoby wéwczas dojé¢ do uszkodzenia tetnicy lub do zakrzepicy.

.« Pacjentéwz opaskq uciskowa PreludeSYNC EVO zatozona na tetnice promieniowa nie nalezy pozostawiac bez opieki.

. N robu EVO na pacjenta przez zbyt dlugi czas, gdyz moze dojs¢ do uszkodzenia tkanek.

- Unikac kontaktu wyrobu PreludeSYNC EVO z rozpuszczalnikami organicznymi, gdyz moga one uszkodzié wyreb.

PRZESTROGI

- Podczas zakladania zachowat jalowos¢ pola.

- Wyrobu tego powinni uzywac wylacznie lekarze przeszkoleni w zakresie jego stosowania.

- Wyreb jest sterylny, jesli opakowanie nie zostalo otwarte ani uszkodzone.

© W UE wszelkie powazne wypadki, ktére wystapity w zwiazku z nalezy zglasza¢ i oraz organowi w danym paristwie

cztonkowskim.

DOTYCZACE P( UZYCIA
Do uzycia wylacznie u jednego pacjenta. Nie uzywac ponownie, nie odkaza¢ ani nie sterylizowa¢ ponownie. Ponowne uzycie, odkazanie lub ponowna sterylizacja
moze naruszy¢ strukture wyrobu i/lub spowodowat jego uszkodzenie, co moze z kolei moze spowodowa uraz, chorobe lub zgon pacjenta. Ponowne uzycie,
odkazanie lub ponowna sterylizacja moze takze stwarza¢ ryzyko zanieczyszczenia wyrobu i/lub spowodowac u pacjenta zakazenie lub zakazenie krzyzowe, m.in.
przeniesienie choréb zakaznych miedzy pacjentami. Zanieczyszczenie wyrobu moze doprowadzié do urazu, choroby lub zgonu pacjenta.

MOZLIWE POWIKLANIA
W zwigzku ze stosowaniem wyrobu moga wystapié ikfania: krwiak, jienia, miejscowa zakrzepica zylna, uszkodzenie nerwu, bél
ub dretwieni espét bolu reakcja alergiczna i niedroznosé tetnicy.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
Zakladanie wyrobu
1. Upewnic sie, ze miejsce, na ktore ma zostac zalozony wyrob, jest czyste i suche.
UWAGA: Wyvob nalezy zakladac inaczej w zaleznosci od zastosowania:
na tetnicy ¢, aby ZAKRZYWIONA czesc¢ przezroczystej plytki znajdowata sie po tej samej stronie
nadgarstka, co KCIUK.
-+ Stosowanie na tetnicy lokciowej: dopilnowac, aby ZAKRZYWIONA czes¢ przezroczystej plytki znajdowala sie po tej samej stronie nadgarstka,
o MALY (PIATY) PALEC.

Rysunek 1.



2. Odessac krew z koszulki, a nastepnie wysunac koszulkg na mniej wiecej 2-3 cm.
Rysunek 2.
3. Umiesci¢ srodek celownika” nad arteriotomia (miejscem, w ktérym koszulka wchodzi do tetnicy, mniej wigcej 1-2 mm proksymalnie wzgledem miejsca
wklucia).
Rysunek 3.
4. Zalozy¢ opaske na nadgarstek i mocno zapiac, nie pozostawiajac luzu, ale jednoczesnie nie Sciskajac reki za mocno.
5. Napelnic strzykawke PreludeSYNC EVO (w zestawie) 20 ml powietrza.
UWAGA: Nominalna objetos¢ powietrza napefniania: 15 ml
Maksymalna objgtos¢ powietrza: 30ml
. . o o Jsem, AR (powietrze) iwsunag jjak nalglebie RSP
do zaworu i obracajac 4 0 1/4 obrotu w prawo.
7. Powolinapetniac balon ie wyjmuj Po itym usunieciu koszulki nadal wstrzykiwac powietrze do balonu do momentu,
a2 krwawienie ustanie.
Rysunek 4.
UWAGA: Podczas jani ¢ nacisk na thok strzykawki, aby nie dopusci¢ do przypadkowego uwolnienia powietrza.

8. Powoli odciaga¢ powietrze z balonu do momentu, az z miejsca dostepu naczyniowego zacznie wyciekac krew. Po stwierdzeniu krwawienia ponownie
wstrzykiwat do 4 ml powietrza do balonu, az zostanie osiagnieta hemostaza. W razie wystpienia krwotoku lub krwiaka osiagniecie hemostazy przy droznej
tetnicy moze wymagac wstrzykniecia wiekszej ilosci powietrza.

Rysunek 5.

9. Odfaczye strzykawke.
UWAGA: Jesli w ktérymkolwiek momencie wystapi ienie, nalezy ¢ ilosci powietrza (nie przekraczajac objetosci maksymalnej
wynoszacej 30 ml) do momentu osiagniecia hemostazy.

10. Opcjonalny zatrzask do przewodu: stnieje mozliwosc przypiecia | dcinka przewodu itym samy) go do wyrobu.

1. Zgodnie z protokotem obowiazujacym w szpitalu nalezy monitorowa¢ parametry zyciowe pacjenta i upewnic sig, ze zachowano wiasciwe ukrwienie
dystalnych czesci koriczyny (tetnica jest drozna, a hemostaza zachowana). W razie potrzeby dostosowac ilos¢ powietrza w balonie.
UWAGA: llos¢ powietrza oraz czas ucisku moga sie roznic w zaleznosci od stanu pacjenta, dawki lekéw przeciwzakrzepowych oraz wielkosci miejsca wkiucia.

12 W zestawie znajduja si opcjonalne naklejki do umieszczenia na wyrobie lub oddzielnej karcie w celu odnotowania daty i godziny napefnienia oraz ilosci
wprowadzonego powietrza (w ml), a takze daty i godziny odciagniecia powietrza ilosci odciagnietego powietrza (w mi).

Rysunek 6.
Zdejmowanie wyrobu

1. W zalecanym terminie zdjecia wyrobu, lub zgodnie z protokotem obowiazujacym w szpitalu, odciagna¢ okoto 2 ml powietrza z wyrobu PreludeSYNC EVO
i obserwowac miejsce dostepu naczyniowego pod katem krwawienia.

UWAGA: Podczas podfaczania do wyrobu nalezy ¢ nacisk na tlok strzykawki, aby nie dopuscic do Inienia powietrza.
Rysunek 7.
UWAGA: Jesli strzykawka PreludeSYNC EVO nie jest dostepna w trakcie usuwania powietrza lub jego zatyczke na

mozna zdjac, obracajac ja, i zalozy¢ standardowa strzykawke Luer.
PRZESTROGA: NIE zdejmowac nasadki, kiedy koszulka nadal znajduje si w ciele pacjenta.

2. Jesliwystepuje kwawienie, wstrzykiwac powietrze do momentu jego ustapienia i osiagnigcia hemostazy z zachowaniem droznosci. Odczekat okofo 30 minut
i powtérzy¢ czynnosé 1 instrukeji dotyczacych zdej wyrobu lub ¢ zgodnie ze zwyklym ji w szpitalu.
3. Jesdli krwawienie nie wystepuje, odciagna trzykrotnie po mniej wiecej 2 ml powietrza w dostepach co 15 minut lub do momentu, kiedy wyréb przestanie
uciska¢ naczynie.
4. Po usunieciu powietrza | potwierdzeniu hemostazy nalezy ostroznie zdja¢ wyr6b PreludeSYNC EVO. Na rane zatozy¢ jatowy opatrunek zgodnie z protokotem
wszpitalu. Wyréb EVO nalezy usuna¢ zgodnie z protokotem obowiazujacym w szpitalu.
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Przestroga: zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych niniejszy wyréb moze byé sprzedawany wylacznie
lekarzom albo na ich zaméwienie.

Nalezy si¢ zapoznac z zalaczonymi dokumentami.
Przed uzyciem nalezy przeczytac instrukdje.

Wyr6b jednorazowego uzytku.

Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Wysterylizowano tlenkiem etylenu.

Numer katalogowy

Numer serii

Uzy¢ przed: RRRR-MM-DD

Nie sterylizowac ponownie

3
&
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Data produkcji: RRRR-MM-DD

g

Wyréb medyczny

Sterile Package

Opakowanie jalowe




PreludeSYNC EVO' e

Radidlni kompresni zafizeni

NAVOD K POUZITI

POPIS VYROBKU
RadiaIni kompresni zafizeni PreludeSYNC EVO™ je sterilni, jednorazové zafizeni, které napomaha dosazeni a udrzeni hemostazy vietenni a loketni tepny po
katetrizaci.

Jeho soucistije mékka manzeta s hackem a smyckovou sponou. Péska zajistuje nastavitelnou kompresl mista vpichu pomoci velkého nafukovaciho balénku a pro
snadné nafouknutia vyfouknuti pomoci specidiné pfi ¢ky. Cira zakiivena ka optimélni vizualizaci mista vpichu a snadné umisténi.

INDIKACE PRO POUZITI
PreludeSYNC EVO je kompresni zafizeni, které pomaha dosahnout hemostazy v mistech perkutanniho vstupu do tepny.

KONTRAINDIKACE
Pacienti precitlivéli na materialy pouzité na kompresnim zafizeni.

- Pacienti s infekci nebo jinymi zavaznymi koznimi onemocnénimi v misté vpichu.

- Pouze v souvislosti s katetrizaci vietenni tepny: pacienti s nestandardnim Allenovym testem, radialnim pulzem nebo nedostateénym zasobovanim obou
tepen.

- Neniindikovén pro kompresi stehenni tepny.

KLINICKE PRINOSY
- Prostiedek PreludeSYNC EVO poméha dosahnout hemostazy v mistech perkutanniho vstupu do tepny.

VAROVANI

- Pred nafouknutim balonku se presvédcte, z je vzduchem napliiovano zafizeni PreludeSYNC EVO a NIKOLIV boéni otvor pouzdra nebo jiné zafizeni.

- Dbejte nato, aby byla paska okolo zipésti pevné utazena, bez provéseni.

- Piehusténi balonku (vice nez 30 ml vzduchu) mize zpisobit bolest, necitlivost, arterialni okluzi nebo poskozeni zafizeni.

- Podhusténi balonku nebo piilis volné uchyceni pasky okolo zipésti miize ohrozit schopnost zafizeni dosahnout hemostazy tepny.

- Ml by byt sledovan arterialni pulz distalné od kompresniho zafizeni, aby nedoslo k tpiné arterialni okluzi, jez by mohla mit za nasledek poskozeni tepny
nebo trombozu.

- Pacienti by neméli byt béhem pouzivani zafizeni PreludeSYNC EVO ponechani bez dozoru.

. sivejte zafizeni EVO nepiiméfené dlouho, mohlo by dojit k poskozeni tkané.

- Nevystavujte zaizeni PreludeSYNC EVO pissobeni organickych rozpoustédel, protoze by mohlo dojit k poskozeni zafizeni.

UPOZORNEN(
Béhem poutziti udrzujte sterilni prostiedi.

- Toto zafizeni by méli pouzivat klinicti lékafi s odpovidajicim vycvikem v jeho pouzivani.

+ Sterilni, je-li baleni uzaviené a neposkozené.

- VEU plati, ze jakykoli zavazny incident, k némuz doslo v souvislosti s danym prostiedkem, musi byt nahlasen vyrobci a kompetentnimu organu pislusného

&lenského statu.

PROHLASENI K OPATRENI BEHEM OPAKOVANEHO POUZITI

Uréeno k pouZiti pouze u jednoho pacienta. Zabrarite opakovanému pouZiti, osetieni nebo sterilizaci. Opakované pouziti, oseteni nebo sterilizace miize narusit
strukturalni celistvost zafizeni nebo miize vést k poruse zafizeni s nasledkem poranéni, nemoci nebo Gmrti pacienta. Opakované poutiti, zpracovani nebo sterilizace
mohou také predstavovat riziko kontaminace zafizeni, piipadné pacientovi zpisobit infekei ¢i zkfizenou infekci, mimo jiné véetné prenosu infekénich onemocnéni
zjednoho pacienta na druhého. Kontaminace zafizeni miize vést k poskozeni, nemoci nebo umrti pacienta.

POTENCIALNi KOMPLIKACE
Mezi mozné komplikace souvisejici s pousitim tohoto zafizeni patii mimo jiné: hematom, opakujici se krvacent, lokalni zilni tromboza, poskozeni nerv, bolest nebo
necitlivost, komplexni regionalni bolestivy syndrom, alergické reakce a arterialni okluze.

NAVOD K POUZI
Umisténi zafizeni
1. Dbejte na to, aby misto poutiti bylo Cisté a suché.

- Pousiti na loketni tepnu: Dbejte na to, aby se ZAKRIVENA cast ciré desticky nachazela na MALIKOVE strané z3pésti.

Obrazek 1.

2. Odsajte pouzdro a poté jej odtahnéte asi o jeden palec (2-3 cm).

Obrazek 2.



Unmistéte stfed,nitkového kiize" nad arteriotomii (misto vstupu pouzdra do tepny, asi 1-2 mm proximainé od mista vpichu na pokozce).

Obrézek3.
4. Pasku pevné utshnéte okolo zapésti, bez provésent, ale nepouzivejte prilisnou silu.
5. Naplitte stiikacku PreludeSYNC EVO (soucést baleni) 20 ml vzduchu.
POZNAMKA: Nominalni objem vzduchu: 15 m
Maximalni objem naplnéni:
6. Pripojte a zcela pripevnéte stikacku EVOk icce ,AIR" (vzduch) zavedenim hrotu stiikatky do ventilu a pootocenim o 1/4 otacky ve
sméru hodinovych rucicek.
7. Pomalu nafouknéte balének vzduchem a soucasné vytahujte pouzdro. Jakmile bude pouzdro zcela vytazeno, pokracujte v nafukovani balénku, dokud
nebude krvaceni zastaveno.
Obrézek 4.
POZNAMKA: Behem nafukovani udrzujte tlak na pist stfikacky, aby nedoslo k netmysinému uvolnéni vzduchu.
8. Pomalu uvoliujte vzduch z balénku, dokud z mista vpichu nezacne vytékat krev. Jakmile zacne vytékat krev, znovu balének napliite 4 mi vzduchu, dokud
nebude dosazeno hemostazy. Pokud je pfitomno krvaceni nebo hematom, miize byt k dosazent patentové hemostazy injektovan dalsi vzduch.
Obrézek 5.
9. Odejméte stiikacku.
béhem y j acen, aplikute vice vzdu i ekrocilimaximalni &ni 30 mi), dokud krvaceni
neustane a u pacienta neni dosazeno hemostazy.
10, Volitelny tichyt hadicky: Volnou hadicku miizete upevnit do chytu, a pfichytit j tak k zafizeni.
1. Podle protokolu nemocnice zaznamenejte Zivotné dileZité funkce pacienta a dbejte na udrzeni odpovidajici distdlnf perfuze (patentova hemostaza). V pfipadé
potieby upravte objem vzduchu v balonku.
POZNAMKA: Objem vzduchu a doba komprese se mohou liit podle stavu pacienta, davky antikoagulaniho pripravku a velikosti mista vpichu.
12, Soucasti baleni jsou i samolepky na zafizeni/grafy pro snazsi zapis doby a objemu nafouknuti, ale i doby a objemu vyfouknuti.
Obrézek 6.
Odstranéni zafizeni
1.V doporugené dobg odstranéni zafizeni nebo v souladu s protokolem nemocnice uvolnéte pfiblizné 2 ml vzduchu ze zafizeni Prelude Sync EVO a sledujte
misto piistupu z hlediska krvaceni.
POZNAMKA: Udrzujte tlak na pist stiikacky, aby nedoslo k netimysinému uvolnéni vzduchu pfi pfipojovani k zafizeni.
Obrézek 7.
POZNAMKA: Pokud neni pi odstraiiovani vzduchu nebo opakované injekci k dispozici stiikacka PreludeSYNC EVO, Ize uzavér na hadiéce musi odstranit
pootocenim a pfipojit standardni stfikacku typu luer.
UPOZORNENI: NEODSTRANUJTE uzévér, pokud je pouzdro stile v téle pacienta.
2. Pokud dojde ke krvaceni, aplikujte vzduch, dokud nebude krvéceni zastaveno. Vyckejte pfiblizné 30 minut a opakujte krok 1 pokynii vyjmuti prostredku nebo
postupujte podle bézného protokolu nemocnice.
3. Jestlize nedochazi ke krvaceni, uvolnéte priblizné 2 ml vzduchu kazdych 15 minut celkem 3krat, nebo dokud se tlak zcela neuvolni.
4. Po uvolnéni vzduchu a potvrzeni hemostazy zafizeni PreludeSYNC EVO opatrné odstrafite. Aplikujte sterilni obvaz pres misto podle protokolu nemocnice.

Prostredek PreludeSYNC EVO likvidujte podle protokolu nemocnice.



R Only

Upozornéni: Federdlni zskony USA omezuji prodej tohoto zafizeni na lékafe nebo na jeho objednavku.

Prostudujte pravodni dokumenty.
Pied pouitim si pre¢téte navod.

Jednorazovy prostredek.

NepouZivejte, pokud doslo poskozeni obalu.

Sterilizovano etylénoxidem.

Katalogové ¢islo

Cislo 3arze

Spotiebujte do: RRRR-MM-DD

Znovu nesterilizujte
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Medicinské zafizeni

Sterile Package

Sterilni baleni




PreludeSYNC EVO" Piseen

PagnanHo KOMMNPEeCNOHHO yCTpOVICTBO

MHCTPYKL UKW 3A YNOTPEBA

ONUCAHVE HA POAYKTA
PaauanHoTo KOMNPECHOHHO YCTPOIACTBO PreludeSYNC EVO™ e CTepuiiHo yCTPOVICTBO 3a @AHOKPATHA YIOTPe6a, KOETO Ce U3NON38a 3a YNECHEHHE NPY NOCTUTaHeTo
11 IOAABPXAHETO Ha XeMOCTa3a Ha PAANANHATA W YIHAPHATA apTEPIIA CNIEA KATETEPU3ALIOHHM POLEAYPY.

YCTPOMCTBOTO MMa MeK HaKUTHYIK ChC CaMO3aNenBalya ce 3aKonuanka. JIeHTata OCUrypBa perynvpyema KoMpechs Ha MACTOTO Ha MyHKUWSATa C FoNiAMa HaJyBaeva
MemGpaHa u 0paTHa KNlana 3a NIECHO HATBNIBAHE U M3NYCKAHE CbC cebp3sawa C Mpo3p: W3BUTa ONOPHa NNACTUHA OCUTypABa
ONTUMANEH U3MEA KbM MACTOTO Ha NYHKUUATA U NECHO NOCTaBAHe.

MOKA3AHUA 3A YNIOTPEBA
PreludeSYNC EVO e KOMNPECHOHHO yCTPOVICTBO, KOETO Ce M3MON38a 3a yNECHeHME NPV NOCTUTAHETO Ha XEMOCTa3a Ha MECTaTa Ha apTepuaneH nepKyTaHeH A0CTb.

NPOTUBOMOKAAHUA
TTaUMEHTH ChC CBPBXUYBCTBUTENHOCT Kb MATEPUAnVTE Ha KOMMPECUOHHOTO YCTPOVICTBO.

. ﬂauwenm C MHOEKLIA 1M APYTW TEXKI KOXHY 3a6ONABHIA Ha MACTOTO Ha MYHKLMATA.

. e camo 3a Ha apTEpVIA: NALMEHTU C OTKOHEHNA NPH TECT Ha ANeH, PaAManeH NYAC WM AYanHo apTepanto
zaxpanaane,

- He e N0Ka3aHO 3a KOMNPECHA Ha (emopankaTa apTepws.

KIUHWYHN NON3U
- PreludeSYNC EVO nomara 3a NOCTUIaHETO Ha XeMOCTa3a Ha MeCTaTa Ha apTepHanes nepkyTaneH A0CTb.

MPEAYNPEXAEHUA

- Mpeav HATL/IBAHETO Ha MEMGPaHATa Ce yBepeTe, Ye Bb3AyXbT e uHxekTvpaH 8 PreludeSYNC EVO, a HE B CTPaHUuHVA NOPT Ha KOpNyca Wi 8 Apyro
ycTpoiicreo.

- Ymepere ce, ue neHTata e 33paBo NPUCTErHaTa OKONO kuTKaTa 6e3 nygr.

- MpeHambnBaHeTo Ha MemGpaHaTa (Haa 30 Mn Bb3yX) MOXe A2 NPUUMHY 6ONIKa, M3TPLINBaHE, ApTEPUANHa OKNY3IA UN MOBPEAA Ha YCTPOVICTBOTO.

- HeAOCTaTBUHOTO HAMbNIBaHe Ha MEMBPAHATA VA MPOMYCKAHETO Ha 3ATATAHETO Ha NeHTaTa 6e3 NydT KON KMTKATa MOXe 42 HApyLI CIOCOGHOCTTa Ha ypeaa
A2 MOANIOMOTHe XeMoCTa3aTa Ha apTepwsTa.

- TpnBa aa ce MOHMTOPWPA APTEPVANHIA MYNIC AVICTANHO Ha KOMIPECHOHHOTO YCTPOWCTEO, 3 A3 CE FapaHTUPa, Ye ApTEPVIATa He € HATTBIHO OKNYAMPaHa, 3aLLOTO
MOe A2 Ce Moyt YBPEXAaHe Ui TPOMG03a.

- MauveHTuTe He TpsiGea Aa Ce OCTABAT 6e3 HaBMIofeHMe, AOKaTO ce M3non3sa PreludeSYNC EVO.

- Heocrasaiire PreludeSYNC EVO noCTaBeHo Ha NauvienTa 3a NPeaneHo AbAro BPeme, Thil KaTo MOXe 4 e Moyuu yBPEKAAHE Ha ThKAHTa.

- Henoanaraiire PreludeSYNC EVO Ha Bb34eViCTBETO Ha OpraHW|Hyi PasTBOPUTENY, Thil KATO Te MOTaT Aa NOBPEAT yCTPOCTBOTO.

BHUMAHVE

- MonAbpXaiiTe CTEPUIHO NONE 110 BPEME Ha NPHIIOKEHHNETO.

- ToBaycTpoiicTeo TpAGEa 4a Ce M3NON38A OT KNMHMLVCTY C NOAXOAALLO OByyeHMe B ynoTpeGaTa Ha yCTPOACTBOTO.

-+ Crepunho, e P

+ BEC BCMUKM CEPUO3HI UHLIAGHTY, KOUTO Ca Bb3HWKHANW B8 BPb3Ka C YCTPOAICTBOTO, TPAGEA A @ AOKNAABAT Ha MPOUIBOAVTENS! 1 Ha KOMNETEHTHIA OpraH
B CbOTBETHATA AbPABa-UNeHKa.

OOUUMATHO NPEAYNPEXAEHMNE 3A NOBTOPHA YNOTPEBA

[la ce v3non3sa camo 3a eAuH naumenT. He iire, He jite e ¢ fire nosTopHo. M ynotpe6a, o6pabotka wnu
moxe aa CTPYKTYpHaTa LANIOCT Ha YCTPOMCTBOTO W/Wnk Aa AOBEAE A0 NOBPEAa B YCTPOMCTBOTO, KOETO OT CBOA CTPaHa

MoXe A2 AOBEAE A0 HapaHABaHe, 3a6ONABAHE WM CMLPT Ha NaLenTa. Il ynotpeta, o Moxe

ChILO Taka 42 CIFIAAT PUCK OT 3aMBPCABAHE HA YCTPOVICTBOTO /M A2 AOBEAAT A0 UHARKTIPAHE WN KPBCTOCaHa UHGEKUWA Ha NaLIEHTH, BKIIOUNTENHO, HO

He camo, Ha OT eAUH NALVIEHT Ha APYT. 3MBPCABIHETO Ha YPEAA MOXeE A2 AOBEAE RO HapaHABaHE, 3a60nABaHE Uni

CMBPT Ha nauvieHTa.

MOTEHLMASIHU YCTOXKHEHUA
BL3MOXHNTE YCTOKHEHIR, KOUTO MOTaT A2 Bb3HVIKHAT B PE3yTaT Ha ynoTpebara Ha T0Ba YCTPOICTBO BKIOUBAT, HO HE Ca OTPaHIIEHH A0 XEMATOM, PeKypeHTeH
KPbBOM3NIB, NIOKANHa BeHO3Ha TPOMGO3a, YBPEXAAHE Ha HEpB, 6ONIka N MITPLNBaHE, CUHAPOM Ha KOMMNEKCH PEroHanHa 60Nka, anepriiKa Peakuua u
aprepyankia oknysvi.

VHCTPYKLWM 3A YTIOTPEBA
Mocrasse Ha ycTpoiicTBoTO
1. YBepere ce, ue MACTOTO € YICTO U CYXO.
3ABENEXKA: ToBa yCTPOVICTEO TPAGEA A2 Ce NOCTABA Ha Pa3NIMIHO MACTO NPH CEAHUTE YNOTPE6H:
- Ynotpea 3a paguannara aprepus: Yaepere ce, ue M3BUTVAT aan Ha npo3padnara nniactuka e Bbpxy Cpanara Ha MAMELIA Ha kuTkata.
-+ Ynotpe6a 3a ynHapwara aptepusi: Yaepere ce, ue M3BUTUAT asin Ha Npo3paunata nacTuHa e Bbpxy CTparara Ha MATIKUA MPLCT
(neTws) Ha kuTKaTa.

Qurypa 1.



10.
1.

Acnupupaiite KOpnyca, e ToBa W3TerneTe Kopyca Ha OKONO eAuH MHY (2-3 cm).

Ourypa 2.
Mocragere uenTbpa Ha KpbCTUer Han (MACTOTO, B KOETO KOPNYCHT BAIM3 B APTEPUATA, Ha OKOMO 1-2 MM MPOKCUMATHO CMPAMO
MACTOTO Ha NYHKLMATa Ha KoaTa).

Qurypa3.

MpucTerHeTe 3apaBo NeHTaTa OKONO KUTKaTa 6e3 nyT, Ho 6e3 NpeKaneHo 3aTaraxe.
HarbnHeTe cripuiosKaa PreludeSYNC EVO (skniodeHa) ¢ 20 M Bb3ayx
3ABEJIEXKA: Homuanko HanbneaHe ¢ 8b3ayx: 15 mn

Makcumane o6em Ha Hambnsae: 30 mn

" iiTe HanbAHO PreludeSYNC EVO KbM Knanara/TpbGHara nusu ¢ Mapkuposka AIR (Bb3ayx), Kato BKapate Bbpxa Ha
IAMORKATa B KTAN2Ta 1 302BPTATE 0 ACORMUKORATa CTpEnKa ¢ 1/4 oGopor
Tosa u3Baxpare Kopnyca. Cniefj Kato KoprycsT

Bb37YX B MeMGpaHaTa, AOKATO KbPBEHETO Cripe.

Ourypa 4.

[lokaTo nbnHwTe,

BbPXy 6YTaNoTo Ha CPUHLIOBKATa, 3 A2 M3GETHETE HEXENAHO U3TeTNAHE Ha Bb3AYX.

BaBHo W3TerneTe Bb3AyX OT MeMGPaHaTa, AOKATO Bb3HIIKHE CEKPETUPaHe OT MACTOTO Ha AOCTbNA. CNel KATo Ce YCTaHOBM CeKpeTUpaHe, UHXeKTUpaiite
FIOBTOPHO A0 4 MN Bb30YX B MEMGPaHaTa, AOKATO Ce NOCTTHE XeMOCTa3a. AKO Ma KbPBEHE Wl XEMATOM, MOXE A2 C& UHXEKTUPA NP HEOGXOaMMOCT
OMbAHATENEH Bb3AYX, 3a f1d C& NIOCTUTHE NaTeHTHa XeMoCTa3a.

Qurypass.

V138aeTe CpuHLOBKaTa.
3ABEJIEXKA: AKO 8 KOVITO 1 42 610 MOMEHT Ce YCTaHOBH KbpBeHe,
HanbneaHe oT 30 M), AOKATO KbPBEHETO CNpe W He Ce NOCTUTHE XeMOCTa3a Ha NauneHTa.

b3y (6e3 aa ofiem Ha

ﬂonbnmvenen ke 3a Ypbﬁava Momeve o uparere XnaGagara TpbGa B KANNCA, 3a 12 A 3aTerHeTe KbM yCTPOWCTBOTO.

Corn NPU3HALW Ha NALMEHTa 1 Ce yBepeTe, Ye Ce NOAAbPKA NOAXOAALIA ANCTanHa nepdy3un
o Acae perynMpam’e ofiema Ha Bb3AyXa B MemGpaHaTa.
3ABENEXKA: O6embT Ha Bb3yXa U BPEMeTo Ha Morar fa ce p 8 OT CBCTORHMETO Ha NALIVEHTa, 7032Ta Ha HTUKOArynaHTa

V1 pasmepa Ha MACTOTO Ha NyHKUMATa.

BK/OHEHO € [IOMBAHUTENHO YCTPOVCTBO/ETUKET C TaBAVLA, KOUTO YNIECHABAT OTUATAHETO Ha BPEMETO 1 MUAAMTPUT, KAKTO U BPEMETO Ha u3nycKae 1
M3BaieHNTe MUAVAUTPU.

urypa 6.
Ompammaue Ha yCTpoiicTBOTO
1 eve 3a Ha it W CHIIAcHO NPOTOKONa Ha 6ONHULIATa MaTersieTe MPUGAU3MTENHO 2 M Bb3AYX oT PreludeSYNC
EVO " Naﬁnwnasame MACTOTO Ha OCTL 32 KbpBeHe.
Mo Bpewme Ha BbPXy 6yTaN0TO Ha CPUHLIOBKATa, 33 [1a M36ErHeTe HEXenaHo M3TernAHe Ha Bb3ayX.
Qurypa 7.

3ABENEKA: Ako cnpuHLoBKaTa PreludeSYNC EVO He e Hanuua 1o Bpeme Ha OTCTPaHABAHETO WM MOBTOPHO VHIKEKTUPaHE Ha Bb3AYX, KanauKara Ha
TPBBHATa NIMHUA MOXE Al Ce MaxHe Ype3 3aBbpTaHe 1 f1a ce NOCTaBW CTaHAAPTHA lyepHa CNPUHLIOBKA.
BHUMAHMUE: HE MaxaiiTe KanauKara, fl0KTO Ae31/IeT0 Bee Olje & B nauvieHTa.

My Hannuve Ha KbpaeHe MH)KeKmpame OV, ROKGTO KOPOSHETO He Ce  He e TOCTATHE XeNoCTasa 1 riaenTa, V3uakaiiTe npu6ausuTentio 30

MUHYTV 1 MOBTOpETe CTbiKa 1 01 W crepBaliTe HOPMANHWA MPOTOKON Ha GoNHALATa.
AKO HAMa KbpBeHe, nponbm«eve pausternaTe Pl npwﬁnwzmenno 2 M7 BB30YX NIPe3 15 MUHYTH, A0KATO HAMbAHO Ce OTCTPaHY HanAraHeTo.
Chiep KaTo Bb30YXbT € UsTerneH u e u3sapete PreludeSYNC EVO. MocTageTe CTepuniHa Npespbaka Ha MACTOTO

CbrnacHo Ha . EVO cvrnacHo Ha



R Only

Brymanvie: DegepantmaT 3akok (CALL) orpaHmiasa T08a yCTPOACTEO 40 NPOAAXGA OT UM N0 NPEATIMCAHYE Ha neKap.

cec
Mpeau ynotpe6a npovieTere MHCTpyKLMMTe.

3a enHoKpaTHa ynoTpeta.

CrepunuanpaHo c eTneHos okcuA.

KatanoxeH Homep

Howmep va napiaa

TogHo po: MIT-MM-AA

[la He ce cTepunuIupa NOBTOpHO
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PreludeSYNC EVO Hungarian

Radidlis Kompresszios Eszkéz

HASZNALATI UTMUT

ATERMEK LEIRASA
A PreludeSYNC EVO™ radialis kompresszios eszkoz egy steril, egyszer hasznalatos, eldobhato eszkdz, amely az arteria radialis és az arteria ulnaris hemosztazisanak
elérésében és fenntartasaban nyujt segitséget katéteres eljarasokat kovetGen.

Az eszk6z puha csuklopantja tépézérral régzithets. A pant segitségével beallithatd a i6 mértéke a behatoldsi ponton, ahol a kompresszié egy nagy
felfjhato ballon, valamint egy specilis csatlakozasu fecskendével térténd felfjast és leeresztést alakithato ki. Az
atlatsz6 ivelt alaplemez j6 ralatast biztosit a behatolasi pontra, és megkdnnyiti az eszkoz felhelyezését.

ALKALMAZASI JAVALLATOK
A PreludeSYNC EVO olyan kompresszios eszkdz, amely az artérias perkutan behatolasi pontok hemosztazisanak elérésében nyujt segitséget.

ELLENJAVALLATOK
. Tulérzékenység a kompressziés eszkoz anyagaival szemben.

. Fertézés vagy mas, sillyos bérbetegség a behatolas helyén.

. Csakazarteria radialis katéterezésére vonatkozan: pozitiv Allen-teszt, rendellenes radialis pulzus vagy nem megfelel vérellstas a két artérian keresztil.
. Azeszkdz nem javallott az arteria femoralis kompresszicjara.

KLINIKAI ELONYOK

- APreludeSYNC EVO az artérids perkutdn behatolssi pontok hemosztézisanak elérésében nyuijt segitséget.

FIGYELMEZTETESEK

- Abalion felfujasa elétt ellenérizze, hogy a leveg a PreludeSYNC EVO-ba, NEM pedig a hiively oldalsé portjaba vagy més eszkozbe keril-e.

. Gyéz6djon meg arrél, hogy a pantot biztosan és szorosan régzitette-e a csukldra.

- Aballon tlfdjésa (tabb mint 30 mi levegs bejuttatisa) fijdalmat, zsibbadast, az artéria elzarédasat vagy az eszk6z kérosodist okozhatja.

- Anem kelld mértékben felfijt ballon vagy a pant csukld kbrilli szoros régzité ésa esetén el hogy az eszkéz nem képes megfelelsen
ellatni az artéria hemosztazisat.

. Akompressziés eszkéztsl disztalisan ellendrizze az artérias pulzust, hogy kizérja az artéria teljes elzarédasat. Ellenkezé esetben az artéria sériilhet, vagy

trombeézis fordulhat el6.
- Abetega PreludeSYNC EVO hasznlata alatt nem hagyhats feligyelet nélkil.

-+ Nehaszndljaa EVO-ti hossz( ideig, mert as léphet fel.

-+ Netegye kia PreludeSYNC EVO-t szerves oldoszerek hatasanak, mert ez az eszkisz karosodasat okozhatja.

OVINTELMEK

- Tartsasterilen a teriiletet az eszkéz hasznalata soran.

- Azeszkozt csak olyan orvosok hasznalhatjak, akik az eszkoz hasznalatat illeten megfelel6 képzésben részesilltek.

- Azeszkoz akkor steril, ha a csomagolds bontatlan és sértetlen.

- AzEurépai Unidban az eszkbzzel fellépett minden Gsebb eseményt jelenteni kell a gyartonak, valamint az érintett tagallam illetékes
hatésaganak.

UJRAHASZNALATI FIGYELMEZTETO NYILATKOZAT

Csak egy betegné! alkalmazhato. Ne hasznalja fel jra, ne dolgozza fel jra, és ne sterilizalja Gjra. Az G alas, az vagy

veszélyeztetheti az eszkoz szerkezeti integritasat, és/vagy az eszkoz meghibisodasahoz vezethet, ami viszont a paciens sériléséhez, belegsegehez vagy hallahoz
vezethet. Az ( az vagy az alas kockazatot jelenthet az eszkoz szennyezettsége szempontjabol és/vagy a paciens fertozését
vagy keresztfert6zését okozhatja, beleértve - de nem kizarolag - a fert6z6 betegség(ek) atvitelét az egyik paciensr6l a masikra. Az eszkoz szennyezédése a paciens
sériiléséhez, betegségéhez vagy halalahoz vezethet.

LEHETSEGES SZOVODMENVEK
Akésziilék é ények kozé tartoznak tobbek kzott: hematéma, ismétlds vérzés, helyi vénas trombézis, idegsérilés, fsjdalom
vagy zsibbadas, komplex reglonallsfa]da\om szindréma, allergias reakcid és az artéria elzarodasa.

HASZNALATI UTMUTATO

Az eszkoz felhelyezése

1. Gyéz6djon meg arrdl, hogy az eszkoz felhelyezési helye tiszta és széraz-e.

MEGJEGYZES: Az eszkozt az alabbi felhasznalasi médok esetében eltérd modon kell pozicionalni:
Az arteria radialison torténd hasznilat esetén: gy6z6djon meg arrél, hogy az atlatszo alaplemez IVELT része a csuklo HOVELYKUJJ feldli
oldalan helyezkedik-e el.
+ Azarteria ulnarison torténé hasznalat esetén: gy6z6djon meg arrol, hogy az atlatszo alaplemez IVELT része a csukl6 KISULJ (otodik uj)

feldli oldalan helyezkedik-e el.

1.abra



10.
1.

Alkalmazzon szivést a hiivelyben, majd hiizza vissza a hiivelyt koriilbeliil 2-3 cm-rel.

2.4bra

Helyezze a,célkeresztet” az arteriotomia folé (a hiively behatolasi helye az artéridba, ez a br atszurasi pontjatol koriilbeliil 1-2 mm-re proximalisan talalhato).

3.4bra

Rogzitse a pantot szorosan a csuklo koré gy, hogy ne legyen laza, de ne s szoritsa meg tdlsagosan.
Toltse fel a talalhato) EVO 6t 20 ml levegvel.
MEGJEGYZES: Névleges levegsfeltdltési térfogat: 15 ml

Maximalis feltsltési térfogat: 30 ml

Csatlakoztassa szorosan a PreludeSYNC EVO fecskendt az ,AIR” (levegd) feliratis szelephez/csovezetékhez: a fecskendd hegyét helyezze a szelepbe, majd
forditsa el negyed fordulattal az Gramutaté jérésaval megegyez6 iranyba.
Lassan fijja fel a ballont, és ekiszben tavolitsa el a hiivelyt. A hiively eltavolitasa utén fecskendezze tovabb alevegét a ballonba addig, amig a vérzés el nem ll.

4.4bra

MEGJEGYZES: A felfjas sorén tartsa folyamatosan nyomas alatt a fecskendst, hogy elkeriilje a véletlen levegdkidramlast.

Lassan engedjen ki levegat a ballonbsl, mig a behatolisi pont szivérogni nem kezd. Vérszivargés megjelenésekor fecskendezzen ismét legfeliebb 4 mi levegot a
ballonba a hemosztazis eléréséig. Vérzés vagy hematoma meglé tovabbi leveg lehet szilkség a eléréséhez.

5.abra

Tavolitsa el a fecskenddt.
MEGJEGYZES: Ha vérzést tapasztal, fecskendezzen be annyi levegdt, amennyi a vérzés itasahoz és a beteg azisanak eléréséhez szikséges (de
ne lépje til a maximalis 30 mi-es feltsltési térfogatot).

Opcionalis csévezeték-kapocs: a kilég6 csovezetéket a kapoccsal az eszkézhoz rogzitheti.
Akérhazi elgirasok szerint jegyezze fel a beteg élettani paramétereit, és gondoskodjon arrl, hogy megfelels legyen a disztalis keringés (hemosztzis mellett).
Ha szikséges, litson a ballon térfogatan.

:A érfogat és.a 65 id6 a beteg allapotato i éns adagjétd| és a behatoldsi pont méretéts|

A csomag opcionalisan felragaszthaté matricakat is tartalmaz a felfjasi idGpont és térfogat, illetve a leeresztés idépontjanak és az eltavolitott levegs
térfogatanak feljegyzésére.

6.4bra

Az eszkoz eltavolitasa

1.

a elérkezett a javasolt vagy a kérhazi elirasok szerinti eszkoz - eltavolitasi id6, szivjon ki nagyjabsl 2 ml levegdt a PreludeSYNC EVO-bol, és nézze meg, hogy
a hozzaférési terilleten van-e vérzés.
:Tartsa nyomas alatt a t, hogy elkeriilje a véletlen levegdkidramlast az eszkoz csatlakoztatdsa kozben.

7.4bra

MEGJEGYZES: Ha nem 4l rendelkezésre PreludeSYNC EVO fecskends a levegd éséhez vagy ujbsli éséhez, csavarja le a
kupakjdt, és csatlakoztasson egy standard Luer fecskenddt.
VIGYAZAT: NE tévolitsa el a kupakot, amig a hiively a betegben van.

Ha vérzést tapasztal, fecskendezzen be annyi levegét, amennyi a vérzés megallitasshoz és a beteg eléréséhez szilkséges. Varjon nagyjabol
30 percig vagy kévesse a normal kérhazi eldirasokat, majd ismételje meg az eszksz eltavolitasi utasitésanak 1. lépését.

Ha nem jelentkezik vérzés, 15 perces idokozokkel 3-szor ismételje meg nagyjabol 2 ml levegs eltavolitésat, vagy tegye azt addig, amig a nyomés teljesen
megszinik.

Amint a levegét eltavolitotta, és a hemosztazis igazolhatd, dvatosan tavolitsa el a PreludeSYNC EVO-t. A kérhazi eldirasok szerint helyezzen fel steril kistést a
hozzéférési teriletre. A korhdzi elGirsok szerint artalmatlanitsa a PreludeSYNC EVO-t.



o n |y Vigyézat: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi térvényei értelmében
ez az eszkéz kizérdlag orvos ltal vagy orvosi rendelvényre értékesithets.

Olvassa el a csatolt dokumentumokat.
Hasznélat el6tt olvassa el az utasitasokat.

Egyszer hasznlatos.

Ne hasznalja, ha a csomagolds sérillt.

Etilén-oxiddal sterilizélva.

Katalégusszam

Tételszam

Felhasznalhaté: EEEE.HH.NN.

Gyértési détu

@ Ne sterilizalja Gjra!

g

Sterile Package Steril csomagolas




PreludeSYNC EVO" Russan

O6xBaTbiBaloLLee KOMMNPECCMOHHOEe YCTPONCTBO

PYKOBOACTBO MO 3KCNNYATALUUMN

ONUCAHVE MPOAYKTA
ObxBaTbiBaloLIeE KOMNPECCHOHHOE YCTPOIACTBO PreludeSYNC EVO™ — 3To CTepwiibHOe YCTPORCTBO /1A OAHOKPATHOTO NPUMEHEHNA, KOTOPOE MCTIONb3yeTca AN
ROCTUKEHN 1 MIOPACPKAHNS TEMOCTa3a NyYeBOit W IOKTEBO/ apTepuii NOCe MPOLieAYPbl KaTeTepUIaLUM.

YCTPOWCTBO MMEET MATKYIO MaHKETY C HafeXHOM 3aCTeXKOM-«IMNy Koit». MaHXeTa 06ecneunsaeT perynupyemoe cxarie Mecta npokona npy nomouwy
KPYMHOPa3MEPHOO HAAYBHOTO BANNOHa, a PEryAVpYIOWWiA KNanaH MPeAyCMOTPEH ANA Nerkoro " cAyBaHUA C wnpwia.
TMpO3patiHan U3OTHyTaR 3aAHAR NNACTIHA OBECTIEUUBAET ONTUMANbHYIO BU3YaM3ALNIO MECTa MIPOKON 1 COCOBCTBYeT YAOBCTBY Pa3veliieHIs yCTPOiCTBa.

MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

EVO — 310 YCTPORCTBO, KOTOPOE MCNONb3YETCA AN AOCTVXEHNS [EMOCTA3a B MECTAX YPECKOXKHOTO BBEACHIIA B apTepansHoe
pycno.
MPOTUBOMOKA3AHUA
Mauvientic V1 Uy BCTBATENLHOCTBIO K " yerpoiicree.
- Mauventsic W apyrima KOXi B MecTe PoKofa.
- OTHOCUTCA UCKTIONMTENBHO K KATETEPM3ALII TyMeBOi aPTEPUM: NALMEHTI C Tecta Annewa, it nyvieBoi apTepuy v ¢
HeAOCTATOuHbIM

- HenpeaHasHaueHo AA CkaTuA GelpeHHON apTepuy.

KIWUHUYECKAS MOJb3A
- PreludeSYNC EVO MCnonb3yeTca Anst AOCTUKEHIA TeMOCTa3a B MECTAX YPECKOKHOO BBEACHN B apTEPUANBHOE PyCTo.

MPEAYNPEXAEHUA:

- Mpexae uem pasayTb 6annon, y6eauTeck, 4To BO3AYX 3aKAUMBAETCA B YCTPOIICTBO PreludeSYNC EVO, a HE B 60KoBOE OTBEPCTHE MHTPOALIOCEPa UNN B
Apyroe yCTpoiicT8o.

- YGeauTecs, 4TO MaHKeTa HAAEKHO 3aGMKCMPOBaHA BOKPYT 3ANAICTLA 1 NNIOTHO NPUNEraeT K Hemy.

- Upesmepoe pa3aysanme 6annona (cabilue 30 Mn BO3AYXa) MOXET Bbi38aTh GOMlb, OHEMEHYIE, NPUBECTU K OKKMIO3W aPTEpWil WY NOBPEXACHMIO YCTPOVICTEa.

- HegocTaTounoe pasayBanyie GannoHa Unu HEMMOTHOE MPUNETaHUe MaHKETH! K 3aNACTbIO MOXET HAPYWHTH CNOCOGHOCTH YCTPORCTBA NOAAEPHMBATH
remoctas aprepuu.

. Cnepyet i B AMCTaNbHOM OT YCTPOIICTBA yHacTKe C Ly A, He GypeT nonHoC:
Tak Kak BO3MOXHO aprepun unu TpomGo3a.
. MaumeHToB He cnepyeT ol BO BpeMS U ycTpoiicTea
. a Tb BO3AACTBA NPN M PreludeSYNC EVO, nockonbKy CywecTayeT BepoATHOCT

nOBpEXAEHNA TKaHei.

- Henoasepraiite ycTpovicTao PreludeSYNC EVO BO3AEMCTBMIO OpraHy|eckiX pacTBopuTeneli, Mockofibky 3TO MOKET MPUBECTY K OBPEXACHHIO YCTPOVICTEa.

MEPbI MPEJOCTOPOXHOCTU

- OBecrieusTe CTepUAIbHbIE YCTOBA NPV OACBAHNM MaHAETS.

- [laHHoe yCTPOVICTBO MOXeT Wcl 5 MEAMUMHCKIMMA COOTBETCTBYIOLLYIO MIOATOTORKY N0 MCNIONB30BAHHIO YCTPOCTEA.

- YCTPOVCTBO CTepMAbHO, TONIbKO €CV YNaKOBKa HE BCKPLITA 1 HE MOBPEXACHa.

+ BEC 0/1060M Cepbe3sHOM MHLMAEHTe, NPOV3OWEALIEM C YCTPOICTBOM, CIeAYeT CooBLaTh NPOUBOAUTENIO W KOMNETEHTHOMY OPTaHy COOTBETCTBYIOWEro
rocyaapcrea-unewa.

MPEAYNPEXAEHWE O HEAONYCTUMOCTY NOBTOPHOTO UCMONb30OBAHUA
Yetponcrao ana on Y OAHOrO NauuenTa. He ncnonb3yiiTe, He 06paaTbiBaiiTe 1 He CTEpUAM3yiTe MOBTOPHO.
MoaTopHoe i obpaGorka wnm ¢ MOTYT HApYLIUTh CTPYKTYPHYIO LIeNOCTHOCTb YCTPOIICTBA WM MIPUBECTH K OTKa3y yCTPOVICTE, 4TO, B
CBOIO 0UEPEb, MOXET NPUBECTH K MIPUUMHEHYIO BPEAa 3A0POBLIO, 360NEBAHMI UM CMEPTH NaLeHTa. TTOBTOPHOE MCTIONb30BaHYe, MOBTOPHas 06pPaBOTKa wnk
NOBTOPHa# CTEPUNM3ALYA YCTPORCTBA TAKKE MOTYT CO3AATH PUCK €70 3arPAIHEHIA W/Nn MPUBECTH K MHGULMPOBAHUIO WNW NEPEKPECTHOMY UHOMLMPOBAHIIO
NauVieNTa, BKIIOYAR, NOMUMO NPOYEro, Nepegavy (wnn 1) OT OAHOTO NaLMEHTa K APYTOMy. 3arpAsHeHUe YCTPOVicTea
MOET NPUBECTU K MPUYMHEHWIO BPEAa 3A0POBLIO, 3360/IEBAHVIIO UM CMEPTH NaLEHTa.

BOZMO)KHbIE OCNIOKHEHUSA

oc KoTopbie MoryT 8 " AAHHOTO YCTPOIACTBa, OTHOCATCA, MIOMUMO MIPOYEO: FEMATOMa, MIOBTOPHOE
Kpoaomeme, MECTHbiii BeHO3HBIA TPOMEBO3, MOBPEXAEHME HEPBOB, 60N> WM OHEMEHIIE, KOMMNIEKCHBIA PErOHapHbIi 60NIEBOM CHHAPOM, anNepriieckan
PeakUMA 1 OKKTIO3A apTepHiL.




PYKOBOJCTBO N0 SKCMYATALMN
Pasmeuenue ycTpoiicTea
1. Y6eaurech, 4To MeCTO pasMellieHits YMCTOe U CyXoe.
MPUMEMAHUE: [latHoe YCTpoiicTeo yuerom "
Ha nyeBoi apTepuy: yGenurecs, 410 M30THYTAR uacTs Npo3patHOi MNACTHHE HAXORMTCA Ha 3aNACTbE CO CTOpOHY BOTIBLIOTO
NANbLA.

+ HanokTesoit apTepuu: y6enurec, 4To M30THYTAR 4acTb NPO3PAUHON NNIACTIHBI HAXOAUTCA Ha 3ANACTbE CO CTOPOHbI MU3VHLIA
(naTbiit nanew).

PUcyHoK 1.

2. YaanuTe KWAKOCTb U3 UHTPOABIOCEPA 1 BLIBEANTE €TO NPUBNMIMTENbHO Ha 2—3 cM (1 AoiiM).

PuCyHOK 2.
3. PasmectuTe UeHTp «pi Han i (Mecto, rae P BXORUT B apTepHI0, Ha 1—2 Mm Ho oT MecTa

fpokona ko).

PucyHOK 3.

4. HagexHo 3auiKCUpyiiTe MaHXeTy BOKpYT 3aNACTb, 4TOGbI OHA MAOTHO K HeMy MPYNIerana, OfIHAKO He 3aTATBAViTe CULIKOM CHTIbHO.
5. Habepure & wnpuu PreludeSYNC EVO ] 803yX 0GbeMom 20 .

TIPUMENAHVE: HomuHanbHbih 06bem 03ayxa: 15mn

MaKcuManbHbIA 0Gbem 3anonHeHns: 30 wn

6. BaenuTe M nonHOCTbI0 NpyicoeanHiTe wpuu PreludeSYNC EVO K Knanaky / arucTpani c oTmerkoi «BO3JIYX». [if 3T0ro TpeGyeTca BBeCTY KaHionio Wnpuia
& KNaNaH ¥ NOBEPHYTH ee N0 4acoBOW CTPENKe Ha 1/4 ofopoTa.

MeAneHHo HanyBaiiTe GanfioH BO3AYXOM, OBHOBPEMEHHO YAANAA UHTPOAblocep. M10Ce TOTO Kak UHTPOABIOCEP GYAeT NOMHOCTBIO yAaNeH, IPoROMKaliTe
3aKaumMBaTb BO3AYX B 6aNfIOH, OKA KPOBOTEUEHME HE OCTAHOBHUTCA.

~

PucyHoK 4.

: Bo epems Gannowa AaBNeHYe Ha MOpILIEHb WINPHULI, 4TOGbI M3GEXaTb NI0GOTO CYHaHOTO BbIGPOCa BO3AYXa.

8. Mezieno Bbikavaiie BO3AyX W3 GaONa, NOKa B MeCTe BBEACHUA He NOABATCA BbideneHuA, Kak TOfIbKO 3TO CAYNMTCH, IOBTOPHO BBEAUTE A0 4 MA BO3AYXa B
6ann0H, N0Ka He Gy/leT AOCTUTHYT reMocTas. Pyt HaNMUUM KPOBOTEUEHUM WN FeMATOMBI /U1 IOCTKEHIA [eMOCTa3a MOXET GbiTb BBE/IeH AONIONHMTENbHbIA

803aYX.
PUCYHOK 5.
9. Ypanute wnpuy,
TIPUMEYAHVE: ECvt 8 Kakoi#-n160 MOMeHT Bpemeni 6yaeT p , BBOANTE i1 BO3AYX (He NPeBbILIAA MAKCAMAbHbITA

06bem 30 Mn) A0 OCTAHOBKY KPOBOTEUEHNS! 1 AOCTWKEHNA OBLIEr remocTasa.

10, JlononHuTeNbHan CKoGa AR KpENNeHitA MArMCTPani: Bbl MOXETe 3aXaTb CBOGOAHYI0 MArVCTPaTb NP MOMOLLIY CKOGbI, 4TOGbI 3aKpeNUTh ee Ha yCTpoiicTee.
11, B COOTBETCTBUM C KNUHMIECKAM MPOTOKONIOM 3AMMCHIBAIITE OCHOBHbIE PUIMONOTMIECKYE MOKA3ATENN NALWEHTa U YGeANTECh, 4TO NOAREPXMBaETCA
cooTBeTcTRylowan AMCTanbHas nepdysun (061LMii reMocTas). Mpw HEOBXORUMOCTH OTKOPPEKTUPYIiTe 0Bbem Bo3AYXa B GannoHe.

TIPUMEYAHME: OGbem B03AyXa U BPemsi GKATHA MOTYT OTAMYATLCA B 3BUCHMOCTU OT COCTORHMS MALVMENTA, 40361 aHTVKOATYNIAHTOR W Pa3mMepa MecTa
npokona.

12, K ycTpoiicTey NPWAaraioTca AONONHMTENbHBIE HaKkeiikin B BUAC TaBMMLbI, HTOBb! MOXHO 6bUT0 3aNUCHIBATS BPeMA Pa3AyBaHIn 6annoHa u 06bem BO3AYXa, a
TakoKe BPEMA CAYBaHW 6anNoHa M 0Bbem BO3AYXa.

PUCYHOK 6.

Yaanenue yctpoiictea

1. Mo NPOWECTBUM PEKOMEHAOBAHHOO BPEMEHY yAaneHys yCTPOICTB UNU B COOTBETCTBAM € KNMHWYECKVIM NPOTOKONOM yaanuTe u3 PreludeSYNC EVO 2 mn
BO3AYXa 1 MPOBEPLTE MECTO NPOKONA Ha IPEAMET KPOBOTEUEHUS.
TIPUMEMAHVE: Mopaepxusaiite aasneHye Ha nopLIEH WINPLA B0 U3GEKaHUe MoGbix CywaiiHbIX BHGPOCOB BO3AYXa.

PucyHOK 7.
: Ecm 80 Bpema wn BBeAEHUA BO3AYXa HET v BOCH 5 wnputiem EVO, MoxHO
CHATH KONNAUOK MArMCTPanY, NoBEp " i wnpuy Mlospa.

BHUMAHMVE! 3ATIPELLAETCA CHUMaTL KONINAUOK, ECNM UHTPOALIOCEP BECACH B NaLeHTa.

2. B cnyvae KpoBOTEuEHUA BEOAUTE BO3AYX AO OCTAHOBKM KPOBOTENEHUA U AOCTUXEHNA OBUIEro remocTasa. MoAOKAUTE MPUEMUINTENLHO 30 MUHYT 1
NOBTOpUTe War 1 MHCTPYKLWIA M0 YAANEHWIO YCTPOVICTBa WM CReAYITe CTAHAAPTHOMY KNUHUECKOMY NPOTOKONY.
3. ECOW KpOBOTeueHYe OTCYTCTBYeT, yAansiiTe Mo 2 M BO3AYXa KaXble 15 MAHYT (TPYXAbi) M A0 MIONHOTO NPEKpALLeHIs AABNEHNS Ha PyKy.



Mocne yaanenvs Bo3ayxa n
COOTBETCTBM C KNUHAYECKM

remocrasa ynanute PreludeSYNC EVO. HanoxwTe CTepuibHyio MoBA3Ky Ha MECTo npokona
y iite PreludeSYNC EVO & C KAVHIYECKIM .
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Brumanvie! GepepantHbiii 3akoH CLUIA paspewiaeT npofaxy AZHHOTO M3AENUA TONLKO BPAYam Wik 10 UX Ha3HAUEHMIo

OBparwTech K CONPOBOANTENbHO! AOKYMEHTaLM.
Tepes MCnoNb30BaHYEM O3HAKOMBTECH C UHCTPYKLMeit

[ ORHOKpATHOTO MCrONb30BaHNA

He ucnonbayiiTe, eca ynakoeka nospexaena

Crepunn308aHo OKCHAOM STUneHa

Howmep & katanore

Howmep naprun

Cpok roaHocTu: ITIT-MM-A

He crepunnsosars nosTopHo

[ara usrotosnenws: ITT-MM-[1}

W3penvie MEAVLMHCKOTO HasHaueHnA

Sterile Package
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PreludeSYNC EVO' o

Radialas saspiesanas ierice

LIETOSANAS INSTRUKCIJ

1ZSTRADAJUMA APRAKSTS
PreludeSYNC EVO™ radialas saspiesanas ierice ir sterila vi ierice, ko izmanto, lai palidzétu panakt un uzturét radialas un elkona kaula artérijas
hemostazi péc katetrizacijas procedaram.

Taiir miksta aproce ar drosu aa un cilpas aizdari. Saite nodrosina reguléjamu punkeijas vietas saspiesanu, izmantojot lielu piepisamo balonu, un pretvarstu értai
i un i ar specializétu lirci. Caurspidiga, izliekta plaksne nodrosina optimalu punkcijas vietas vizualizaciju un értu
ievietosanu.

LIETO3ANAS INDIKACIJAS
PreludeSYNC EVO ir saspiesanas ierice, ko izmanto, lai palidzétu panakt arterialo zemadas piek|uves vietu hemostazi.

KONTRINDIKACUAS
Pacienti ar inatu jutibu pret saspiesanas ierices iali
- Pacientiar infekciju vai citam nopietnam adas slimibam punkcijas vieta.
- Tikai attieciba uz radialas artérijas katetrizaciju: pacienti ar patologisku Allena testu, radialo pulsu vai nepietiekamu dubulto artérijas apgadi.
- Navindicéta augsstilba artérijas kompresijai.

KLINISKIE IEGUVUMI
- PreludeSYNC EVO palidz panakt arterialo zemadas piekjuves vietu hemostazi.

BRIDINAJUMI
Pirms balona piepasanas parliecinieties, ka gaiss tiek ievadits PreludeSYNC EVO, NEVIS apvalka vai citas ierices sanu pieslégvieta.
- Parliecinieties, ka saite ir ciesi savilkta ap plaukstu.

- Balona parmériga piepisana (vairak neka 30 ml gaisa) var izraisit sapes, nejutigumu, artériju okliziju vai ierices bojajumus.

- Balona nepietiekama piepisana vai valiga saite ap plaukstas locitavu var apdraudet ierices spéju nodrosinat artérijas hemostazi.

- Janoveroartérijas pulss distali attieciba pret saspiesanas ierici lai parliecinatos, vai artérija nav pilniba aizsprostota, jo var rasties artériju bojajumi vai tromboze.
- PreludeSYNC EVO lietosanas laika pacientus nedrikst atstat bez uzraudzibas.

- Neatstajiet PreludeSYNC EVO ieslegtu nesamérigi ilgu laiku, jo var rasties audu bojajumi.

- Nepaklaujiet PreludeSYNC EVO organisku skidinataju ietekmei, jo tie var izraisit ierices bojajumus.

PIESARDZIBAS PASAKUMI
Lietosanas laika uzturiet lauka sterilitati.

- Soierici drikst izmantot tikai arsti, kas sanémusi piemérotu apmécibu par ierices lietosanu.
- Sterila, ja iepakojums nav atverts un bojats.
- Eiropas Savieniba — par jebkadiem ar ierici saistitiem nopietniem negadijumiem jazino razotajam un attiecigas dalibvalsts kompetentajai iestadei.

BRIDINAJUMS PAR ATKARTOTU LIETOSANU

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

IESPEJAMAS KOMPLIKACUJAS

lespéjamas komplikacijas, kas var rasties, lietojot 3o ierici, ir 3adas (bet ne tikai): hematoma, atkartota asinosana, lokala vénu tromboze, nervu bojajumi, sapes vai
nejutigums, sarezgits regionals sapju sindroms, alerdiska reakcija un artérijas okluzija.

LIETO3ANAS INSTRUKCLJA

lerices izvieto3ana
1. Parliecinieties, vai vieta ir tira un sausa.
PIEZIME. 3is ierices novietojums at3k thariba no talak noradi
+ Lietosanai radialajai artérijai: parliecinieties, vai caurspidigas plaksnes IZLIEKTA dala atrodas plaukstas TKSKA puse.
+ Lietosanai elkona kaula arterijai: parliecinieties, vai caurspidigas plaksnes IZLIEKTA dala atrodas plaukstas MAZA PIRKSTA (piekta pirksta) puse.

1. attels.



10.
1.

Aspiréjiet apvalku, pec tam atvelciet to par apméram vienu collu (2-3 cm).

2.attels.

Novietojiet “krustina” centru virs arteriotomijas (vieta, kur apvalks ieklust artérija, apmeram 1-2 mm proksimali no adas punkcijas vietas).

3.attels.

Nostipriniet saiti ap plaukstas locitavu ta, lai ta nebitu valiga, tomér nepievelciet parak cie3i.
Uzpildiet PreludeSYNC EVO girci (iekjauta komplekta) ar 20 ml gaisa.
PIEZIME. Nominala piepildisana ar gaisu: 15 ml

Maksimalais piepildisanas apjoms: 30 ml

Pievienojiet PreludeSYNC EVO 3lirci un pilniba savienojiet to ar varstu / caurulvadu liniju, kurai ir markéjums “AIR" (GAISS), ievietojot girces uzgali varsta un
pagriezot par 1/4 apgrieziena pulkstenraditaju kustibas virziena.
Leni pieptiet balonu ar gaisu, vienlaikus nonemot apvalku. Kad apvals ir pilniba nonemts, turpiniet ievadit gaisu balona, lidz asinosana ir apstajusies.

4. attéls.

PIEZIME. PiepUanas laika uzturiet spiedienu, izmantojot sfirces virzuli,lai nepielautu netisu gaisa izlaianu.

Leni izlaidiet gaisu no balona, lidz notiek izplsana no piekluves vietas. Novérojot izplasanu, atkartoti ievadiet balona lidz 4 ml gaisa, lidz tiek sasniegta
vai gadijuma pec var ievadit papildu gaisu, lai panaktu neparprotamu hemostazi.

5.attels.

Nonemiet gfrci.
PIEZIME. Ja tiek novérota asinosana, ievadiet papildu gaisu (neparsniedzot maksimalo piepildijuma tilpumu 30 mi), lidz asinosana apstajas un tiek panakta
neparprotama hemostaze.

Pec izvéles lietojama caurules spaile: varat piespraust spailé valigo cauruli,lai to nostiprinatu pie ierices.

Saskana ar slimnicas protoko\u registréjiet pacienta organisma stavokla galvenos raditajus un nodrosiniet atbilstigu distalas perfa
pielagojiet gaisa daudzumu balona.

PIEZIME. Gaisa daudzums un saspiesanas laiks var at3kirties atkariba no pacienta stavokla, antikoagulanta devas un punkcijas vietas lieluma.

s uzturésanu

lekjautas papildu ierices/diagrammas uzlimes, lai atvieglotu piepasanas laika un ml, ka ari deflacijas laika un izvadito ml registré3anu.

6.attels.

lerices nonemsana

1.

w

lerices ieteicamaja nonemsanas laika vai saskana ar slimnicas protokolu izsticiet no PreludeSYNC EVO aptuveni 2 ml gaisa un vérojiet, vai piekjuves vieta
nav asinosanas.
PIEZIME. Uzturiet spiedienu, izmantojot SJirces virzuli, lai, piestiprinot pie ierices, nepielautu netidu gaisa izlaianu.

7.attels.

PIEZIME. Ja gaisa izvadizanas vai atkartotas injicésanas laika PreludeSYNC EVO girce nav pieejama, caurulu linijas vacinu var nonemt, pagriezot to, un
piestiprinat standarta Liiera girci.
UZMANIBA! NENONEMIET vacinu, kamér apvalks nav iznemts no pacienta.

Asinosanas gadijuma inj t gaisu, lidz asinosana apstajas un tiek panakta neparprotama hemostaze. Uzgaidiet apméram 30 mindtes un atkartojiet ierices
nonemsanas instrukciju 1. darbibu vai ievérojiet parasto slimnicas protokolu.

Janav asinosanas, turpiniet izvadit apméram 2 ml gaisa ik péc 15 mintém 3 reizes vailidz spiediena pilnigai izlaiganai.

Kad gaiss ir izvadits un hemostaze apstiprinata, uzmanigi nonemiet PreludeSYNC EVO Uzlieciet sterilu parséju virs atbilstigas vietas saskana ar slimnicas
protokolu. Atbrivojieties no PreludeSYNC EVO saskana ar slimnicas protokolu.
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Uzmanibul Saskana ar federalo (ASV) likumu 3is ierices tirdznieciba ir atlauta tikai arstiem vai ar arsta norikojumu.

Skatiet komplektacija ieklautos dokumentus.
Pirms lietosanas izlasiet noradijumus.

Vienreizéjai lieto3anai.

Neizmantojiet, ja iepakojums ir bojats.

Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu.

Kataloga numurs

Partijas numurs

Izmantot lidz: GGGG-MM-DD.

Nesterilizét atkartoti!

3
&
]

Razosanas datums: GGGG-MM-DD.

g

Mediciniska ierice

Sterile Package

Sterils iepakojums




PreludeSYNC EVO" Lithuanian

Radialinés kompresijos prietaisas

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

GAMINIO APRASYMAS
PreludeSYNC EVO™ radialinés kompresijos prietaisas yra sterilus vienkartinio naudojimo prietaisas, skirtas padéti pasiekti ir ilaikyti stipininés ir alkaninés arterijos
hemostazei po kateterizacijos procedury.

Tai yra minksta juostelé su pritvirtinimo kabliuku ir kilpa. Juosta leidzia nustatyti reikalinga punkcijos vietos suspaudima su dideliu ispuciamu balionu ir naudoti
kontrolinj voztuva, kai reikia paprastai i3pusti ir isleisti baliona su specialiu $virkstu. Lenkta skaidri plokstelé leidzia aiskiai matyti punkcijos vieta ir palengvina
jstatyma.

NAUDOJIMO INDIKACLIOS
PreludeSYNC EVO" yra kompresijos prietaisas, skirtas pasiekti perkutaninés arterinés prieigos hemostazei.

KONTRAINDIKACUJOS

+ Pacientai, kurie yra ypa¢ jautriis kompresijos prietaiso medziagoms.

- Pacientai, kuriems yra infekcija ar kita rimta odos liga punkcijos vietoje.

- Tikstipinines arterijos kateterizacijai: pacientai su nejprastu, Allens” testo rezultatu, stipinkaulio pulsacija ar nepakankamu kraujo tiekimu j abi arterijas.
- Tainetaikoma Slauninés arterijos kompresijai.

KLINIKINE NAUDA

- PreludeSYNC EVO” padeda pasiekti perkutaninés arterinés prieigos hemostaze.

ISPEJIMAI

- Pries pusdami baliong, jsitikinkite, kad oras jleidziamas j, PreludeSYNC EVO', o NE j movos ar kito prietaiso Soninj prievada.

- [sitikinkite, kad juosta tvirtai, be laisvumo pritvirtinta aplink riesa.

- Perdaug pripitus baliona (daugiau nei 30 ml oro), gali buti juntamas skausmas, tirpimas, arterijos okliuzija arba gali biti pazeistas prietaisas.

- Nepakankamai i3pitus baliona arba nepakankamai prispaudus juostele aplink rie3a, prietaisas gali neuztikrinti reikalingos arterijos hemostaze

- Arterinis pulsas distaliau kompresijos prietaiso turi buti stebimas, kad baty galima jsitikinti, jog arterija néra visiskai okliuduota, nes tai gali ja pazeisti arba
sukelti tromboze.

- Pacienty, kai naudojamas PreludeSYNC EVO", vieny be priezidros palikti negalima.

- Nenaudokite,PreludeSYNC EVO" pacientui per ilgai, nes taip galima pazeisti audinius.
- Saugokite,PreludeSYNC EVO" nuo organiniv tirpikliy, nes jie gali sukelti prietaiso pazeidimus.

PERSPEJIMAI

- Naudojimo metu iglaikykite steriluma.

- Prietaisa turéty naudoti gydytojai, tinkamai ismoke naudotis siuo prietaisu.

- Sterilus, jei pakuoté neatidaryta ir nepazeista.

- ESapie bet kokius rimtus jvykius, susijusius su prietaisu, reikéty pranesti gamintojui ir atitinkamos valstybés narés kompetentingai institucijai.

|SPEJIMAS DEL PAKARTOTINO NAUDOJIMO

Naudoti tik vienam pacientui. Nenaudoti, iir izuoti i inai naudojant, apd tar sterilizuojant gali biti pazeist

prietaiso vientisumas ir (ar) jis gali sugesti, todél pacientas gali patirti trauma, susirgti ar net mirti. Naudojant, apdorojant ar sterilizuojant pakartotinai taip pat gali
kilti pavojus, jog prietaisas bus uzterstas ir (arba) pacientas bus uzkréstas arba jvyks kryzminis uzkrétimas, iskaitant, be kita ko, vieno paciento infekcinés (-iu) ligos ()
perdavima kitam pacientui. Prietaiso uztersimas gali sukelti paciento suzalojima, liga ar mirt.

GALIMOS KOMPLIKACJOS
Potencialios komplikacijos, susijusios su prietaiso naudojimu, gali apimti, bet neapsiriboti siomis: hematom: janciu imu, vietine veny tromboze,
nervy pazeidimu, skausmu arba tirpimu, sudétinio vietinio skausmo sindrom, alergine reakcija ar arteriy okliuzia.

NAUDOJIMO INSTRUKCLJOS
Prietaiso jstatymas

1. [sitikinkite, kad vieta yra svariir sausa.
PASTABA: naudoti prietaisa skirtingai reikia tokiais atvejais:
. Radialinis arterinis naudojimas: skaidrios plokstelés LENKTA sritis turi buti ant rieo is NYKSCIO pusés.

+ Alkaninis arterinis naudojimas: skaidrios plokstelés LENKTA sritis turi bt ant rieso i§ MAZYLIO pirsto (penktojo pirsto) pusés.

1 pav.
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1.

Aspiruokite mova, tada jtraukite ja mazdaug 2-3 cm.

2pav.

Kryzmés centra uzdekite vir3 arteriotomijos vietos, kurioje mova buvo leista | arterija, mazdaug 1-2 mm proksimaliau odos punkcijos vietos.

3pav.

Saugiai uzfiksuokite juostele ant rieso be laisvumo, bet neperverzkite.
Pritraukite, PreludeSYNC EVO" 3virkita (pridedamas) 20 ml oro.
PASTABA: nominalioji oro infliacija ~ 15 ml
Didziausias uzpildymo taris - 30 m
Prijunkite ir pritvirtinkite ,PreludeSYNC EVO* virkita prie voztuvo / vamzdelio linijos, pazymétos ,AIR" (oras), jleisdami svirkito antgali | voztuva ir pagal
laikrodzio rodykle pasukdami 1/4 apsisukimo.
Letai ispaskite baliona kartu istraukdami mova. Kai mova visiskai istraukiama, teskite oro patima | baliona, kol nustos kraujuoti.

4pav.

PATABA: pripiisdami palaikykite svirkito stamoklio spaudima, kad oras nebuty isleistas nekontroliuojamai.

Letai iStraukite ora i3 baliono, kol i prieigos vietos prades silpnai kraujuoti. Kai pradeda silpnai kraujuoti, vél fleiskite iki 4 ml oro | baliona, kol bus pasiekta
mostaze. Jei yra kraujavimas ar hematoma, galima fleisti daugiau oro, kad buty pasiekta paciento hemostazé.

5 pav.

IStraukite virksta.
PASTABA: jei bet kuriuo metu prasideda kraujavimas, leiskite daugiau oro (kad bendras kiekis nevirsyty 30 mi), kol nustos kraujuoti ir bus pasiekta paciento
hemostazé.

Pasirenkamas vamzdelio spaustukas: palaida vamzdel] galite jspausti | spaustuka i taip pritvirtint
Pagal ligoninés protokola jrasykite paciento gyvybinius pozymius ir pasirapinkite palaikyti tinkama distaling perfuzija (paciento hemostaze). Jei reikia,
pakoreguokite oro kiekj balione.

PASTABA: oro tiris ir kompresijos laikas gali skirtis priklausomai nuo paciento biiklés, antikoagulianty kiekio ir punkcijos vietos dydzio.

Pridedami pasirinktiniai prietaiso / lentelés lipdukai, skirti padéti uzrasyti ispatimo laikui ir tariui mililitrais bei oro isleidimo laikui ir tariui mililitrais.

6 pav.

Prietaiso i$émimas

1

w

Rekomenduojamu prietaiso pasalinimo metu arba pagal ligoninés protokola istraukite apie 2 ml oro i, PreludeSYNC EVO" ir stebékite, ar i3 prieigos vietos
neprasideda kraujavimas.
PASTABA: iSlaikydami virksto stamoklio spaudima i3vengsite nekontroliuojamo oro leidimo prietaiso prijungimo metu.

7 pav.
PASTABA: jei oro iZleidimo ar pakartotinio jleidimo metu,,PreludeSYNC EVO” 3virksto néra, galima pasukus atskirti vamzdelio linijos dangteljir prijungti

standartinj Luerio 3virkita.
PERSPEJIMAS: NEATSKIRKITE galvutés, kol mova vis dar jstatyta paciento kine.

Jei kraujuoja, leiskite oro tol, kol kraujavimas baigsis ir bus pasiekta paci é. Palaukite apie 30 minugiy ir ite 1 veiksma is

instrukcijy arba vadovaukités jprastu ligoninés protokolu.

Jei nekraujuoja, ileiskite dar apie 2 ml oro kas 15 minuciy 3 artus arba kol bus leistas visas slégis.

Kai oras isleidziamas ir hemostazé patvirtinama, atsargiai pasalinkite, PreludeSYNC EVO". Uzdenkite vieta steriliu tvarsciu pagal ligoninés protokola. Ismeskite
PreludeSYNC EVO" pagal ligoninés protokola.
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Perspejimas: pagal federalinius jstatymus (JAV) 3is prietaisas gali buti parduodamas tik gydytojui nurodzius arba uzsakius.

Perskaitykite pridétus dokumentus,
Prie§ naudodami perskaitykite instrukcijas.

Naudoti viena karta

Nenaudoti, jeigu pakuoté pazeista.

Sterilizuota naudojant etileno oksida.

Katalogo numeris

Partijos numeris

Naudoti: MMMM-MM-DD

Nesterilizuoti pakartotinai

3
&
]

Pagaminimo data: MMMM-MM-DD
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Medicinos prietaisas

Sterile Package

Sterili pakuoté




PreludeSYNC EVO" Fomanian

Dispozitiv de compresie radiala

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

DESCRIEREA PRODUSULUI
Dispozitivul de compresie radiala PreludeSYNC EVO™ este un dispozitiv steril de unica folosint3, utilizat pentru a ajuta la realizarea si mentinerea hemostazei la
nivelul arterei radiale si ulnare in urma procedurilor de cateterizare.

Acesta este previzut cu o manset elastica moale cu o incheietoare cu tendon cu agrafa de siguranta. Banda asigura o compresie reglabila in locul punctiei cu
ajutorul unui balon de mari dimensiuni care se poate umfla si al unei supape de retinere pentru o umflare si dezumflare usoara cu ajutorul unei seringi de racordare
speciale. O placa de sustinere curbata transparent asigura vizualizarea optima a locului punctiei si amplasarea cu usurint;

INDICATII DE UTILIZARE
PreludeSYNC EVO este un dispozitiv de compresie utilizat pentru a ajuta la realizarea si mentinerea hemostazei in locurile de acces percutanat arterial.

CONTRAINDICATI

- Pacientii hipersensibili la materialele dispozitivului de compresie.

- Pacientji cu infectie sau alte boli cutanate severe in locul punctiei.

- Numaiin legatura cu cateterizarea arterei radiale: pacientji cu un test Allen anormal, puls radial sau aport arterial dublu insuficient.
- Neindicat pentru compresia arterei femurale.

BENEFICII CLINICE
+ PreludeSYNC EVO ajuti la realizarea hemostazei in locurile de acces percutanat arterial.

AVERTISMENTE
- inainte de a umfla balonul, confirmati daca aerul este injectat in PreludeSYNC EVO si NU in portul lateral al tecii sau in alt dispozitiv.

- Asigurati-va ca banda este fixata bine in jurul incheieturii mainii, fara joc.

-+ Umflarea excesiva a balonului (peste 30 ml de aer) poate cauza durere, amorteals, ocluzie arteriala sau deteriorarea dispozitivului.

- Umflarea insuficient a balonului sau imposibilitatea de a fixa banda fara joc in jurul incheieturii mainii poate compromite capacitatea dispozitivului de a
ajuta la hemostaza arterei.

- Pulsul arterial distal in raport cu dispozitivul de compresie trebuie monitorizat pentru a asigura faptul ca artera nu este ocluzionata complet, deoarece poate
apérea lezarea arteriald sau tromboza.

- Nulasati pacientii nesupravegheati atunci cand utilizati PreludeSYNC EVO.

- Nulasati dispozitivul PreludeSYNC EVO pornit pentru o perioada inadecvat de lunga de timp, deoarece tesuturile pot fi vatamate.

- Nuexpuneti PreludeSYNC EVO la solventi organici, deoarece acestia pot cauza deteriorarea dispozitivului.

ATENTIONARI

- Mentineti campul sterilin timpul aplicatiei.

- Acestdispozitiv trebuie folosit doar de clinicieni cu instruire corespunzatoare pentru utilizarea sa.

- Steril, daca pachetul este nedeschis si nedeteriorat.

- n UE - Orice incident grav care a avut loc in legaturé cu dispozitivul trebuie si fie raportat producétorului si autoritatii competente din statul membru
respectiv.

FRAZA DE PRECAUTIE LA REUTILIZARE

A se utiliza numai pentru un singur pacient. A nu se reutiliza, reprocesa sau resteriliza. Reutili reprocesarea sau il poate

structural a dispozitivului si/sau poate duce la defectarea dispozitivului, care, la randul ei, poate avea ca rezultat vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.
Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea poate genera, de asemenea, un pericol de contaminare a dispozitivului si/sau poate provoca infectarea pacientului sau o
infectie incrucisata, incluzand, dar féra a se limita la, transmiterea bolilor infectioase e la un pacient la altul. Contaminarea dispozitivului poate provoca vétémarea,
imbolnavirea sau decesul pacientului.

COMPLICATII POTENTIALE
Posibilele complicatii care pot rezulta in urma utilizarii acestui dispozitiv includ, insa féra a se limita la: hematom, sangerare recurent, tromboza venoasa locala,
lezarea nervilor, durere sau amorteals, sindrom durere regionala complexd, reactie alergica si ocluzie arteriala.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Amplasarea dispozitivului

1. Asigurati-va ca locul este curat si uscat.
NOTA: acest dispozitiv trebuie amplasat diferit in urmatoarele cazuri de utilizare:
+ Utilizare cu canula arteriala radiala: asigurati-va ca sectiunea CURBATA a placii transparente se afla pe partea DEGETULUI MARE a incheieturii
mainii.
+ Utilizare cu canula arteriala ulnara: asigurati-va ca sectiunea CURBATA a plicii transparente se afli pe partea DEGETULUI MIC (cel de-al cincilea

deget) a incheieturii mainii.

Figura 1.
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Aspirati teaca, apoi retrageti-o la aproximativ un fol (2 - 3) cm.

Figura 2.

3. Amplasati centrulreticulelor” pe arteriotomie (locul prin care teaca a patruns in arters, aproximativ 1 - 2 mm proximal in raport cu locul de punctie cutanats).

Figura 3.

4. Strangeti banda fix in jurul incheieturii mainii fara joc, insé nu strangeti in exces.

5. Umpleti seringa PreludeSYNC EVO (inclusé) cu 20 ml de aer.
NOTA: volumul nominal de umplere cu aer: 15 ml

Volum maxim de umplere: 30 ml

6. Atasati si cuplati complet seringa PreludeSYNC EVO la supapa/linia tubului etichetats cu ,AER’, introducand varful seringii in supapa si rotind cu 1/4 de tura
spre dreapta.

7. Umflati usor balonul cu aer in timp ce scoateti simultan teaca. De indat ce afi scos teaca complet, continuati sa injectati aer in balon pana cand sangerarea
se opreste.

Figura 4.

NOTA: in timp ce umflati, mentineti presiunea din pistonul seringii pentru a evita orice eliberare accidentald a aerului.

8. Extrageti usor aerul din balon pana cand se remarcé o scurgere Ioarte Ienta din locul de acces. De indata ce se observa scurgerea foarte lentd, reinjectafi
pana la 4 ml de aer in balon, pana cand se obtine hemostaza. Daca apare sau se poate injecta un aer suplimentar, dupa caz, pentru
a realiza hemostaza neocluziva.

Figura 5.

9. Scoateti seringa.
NOTA: dacé se observa sangerarea, injectati mai mult aer (faré a depési volumul max. de umplere de 30 mi) pan cand sangerarea se opreste si se realizeazs
hemostaza neocluziva.

10, Clema optionala pentru tub: puteti fixa tubul slabit in clemé pentru a- fixa de dispozitiv.

1. Conform protocolului spitalului, inregistrati semnele vitale ale pacientului si asigurati mentinerea unei perfuzii distale adecvate (hemostaza neocluziva). Daca
este necesar, reglati volumul aerului i balon.
NOTA: volumul aerului si timpul de compresie pot diferi in functie de starea i, de doza de anti si de dimensiunea locului de punctie.

12, Autocolantele optionale pentru dispozitiv/diagrame sunt incluse pentru a facilita inregistrarea timpului de umflare si ml, precum si timpul de dezumflare
5i ml extrasi.

Figura 6.

Scoaterea dispozitivului

1. Lamomentul de scoatere a dispori itate cu protocolul spitalului, extrageti aproximativ 2 ml de aer din PreludeSYNC EVO si
observati locul de acces pentru a identifica ventuale serne de sangerare.
NOTA: mentineti presiunea pe pistonul seringii pentru a evita orice eliberare accidentala atunci cand atasati a dispozitiv.

Figura 7.

NOTA: daca seringa PreludeSYNC EVO nu este disponibila in timpul eliminarii sau reinjectarii aerului, capacul de pe linia tubului poate fi indepértat prin
rasucire si poate fi atasata o seringa luer standard.
ATENTIE: NU scoateti capacul atat timp cat teaca se afla incé in pacient.

2. Daca se observa sangerarea, injectati aer pana cand sangerarea se opreste si se realizeaza hemostaza neocluziva. Asteptati timp de aproximativ 30 de minute
5i repetati pasul 1 din instructiunile de scoatere a dispozitivului sau urmati protocolul normal al spitalului.

3. Dacanu se observa singerarea, continuati s extrageti aproximativ 2 ml de aer, la fiecare 15 minute x 3 sau pana cand presiunea este eliberata complet.

4. Deindata ce aerul este scos si hemostaza este confirmata, scoateti cu atentie PreludeSYNC EVO. Amplasati un pansament steril pe loc conform protocolului
spitalicesc. Eliminati PreludeSYNC EVO conform protocolului spitalicesc.
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Atentie: legislatia federala (SUA) restrictioneazi vanzarea acestui dispozitiv, care poate fi efectuata numai de un medic sau
larecomandarea unui medic.

Consultati documentele insofitoare.
Cititi instructiunile inainte de utilizare.

De unicé folosinta.

daca ambalajul este deteriorat.

Sterilizat folosind oxidul de etilena.

Numér de catalog

Numér de lot

Ase utiliza inainte de: AAAA-LL-ZZ

Anu se resteriliza
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PreludeSYNC EVO' o

Radidlne kompresné zariadenie

NAVOD NA POUZITIE

POPIS PRODUKTU
Radidlna kompresna pomocka PreludeSYNC EVO™ je sterilna pomacka uréend na jednorazové poutitie, ktora sa pouziva na dosiahnutie a udrziavanie hemostazy
Varteria radialis a arteria ulnaris po katetrizacnych zakrokoch.

Jej sicastou je mikka manzeta s upeviiovacim suchym zipsom. Manzeta zabezpecuje nastavitelni kompresiu miesta punkcie pomocou nafukovacieho balonika
a kontrolného ventilu na jednoduché nafukutie a vyfaknutie pomocou 3pecidlnej pripojenej striekacky. Priehladna zakrivena podkladova dosticka zabezpecuje
optimalnu vizualizaciu miesta punkcie a jednoduché umiestnenie pomécky.

INDIKACIE NA POUZITIE
Kompresna pomécka PreludeSYNC EVO sa pouziva na dosiahnutie hemostazy v miestach perkutanneho vstupu do artérie.

KONTRAINDIKACIE

- Pacienti precitliveli na materialy pouzité na vyrobu kompresnej pomacky.

- Pacienti s infekciou alebo inymi zavaznymi koznymi ochoreniami v mieste punkcie.

- Ibav pripade katetrizacie arteria radialis: pacienti s abnormalnym Allenovym testom, radialnym pulzom alebo nedostatocnym zasobovanim oboch artérii.
- Pomaocka nie je uréena na kompresiu artérie femoralis.

KLINICKE VYHODY

- Pomécka PreludeSYNC EVO sltizi na dosiahnutie hemostazy v miestach perkuténneho vstupu do artérie.
VAROVANIA
- Pred naféknutim balénika overte, ze vzduch je aplikovany do pomécky PreludeSYNC EVO a NIE do boéného portu puzdra alebo inej pomécky.
. Uistite sa, & je manzeta bezpecne upevnend okolo zpastia tak, aby nebola uvolnens
- Preplnenie balénika (viac ako 30 ml vzduchu) méze sposobit bolest, znecitlivenie, okluziu artérie alebo poskodenie pomécky.
- Nedostatoéné naplnenie baldnika alebo prilis volné upevnenie manzety okolo zépastia méze ohrozit schopnost pomécky dosiahnut hemostazu artérie.
- Jepotrebné sledovat pulz v tseku distlne od kompresnej pomécky, aby nedoslo k plnej okl(izii artérie, pretoze méze nastat poskodenie artérie alebo trombéza.
- Pacienti pocas poutitia pomécky PreludeSYNC EVO nesmd ostat bez dozoru.
- Pomécku PreludeSYNC EVO nenechavajte aplikovant pocas neprimerane dihej doby, pretoze moze dojst k poskodeniu tkaniva.
. Pomécku EVO organickym rozpdstadiam, pretoze by mohli sposobit jej poskodenie.
UPOZORNENIA
Pocas poutitia udrziavajte sterilnost pola.
- Tato pomécku smu pouzivat Klinicki pracovnici primerane vy3koleni na pouzivanie tejto pomécky.
+ Sterilné, iba ak je balenie neotvorené a neposkodené.
- Vrémi EU sa musi akykolvek vazny incident v suvislosti s touto poméckou nahlasit vyrobcovi a kompetentnému tradu prislusného ¢lenského statu.

OPATRENIA PRI OPAKOVANOM POUZITI

Uréené na poutitie iba pre jedného pacienta. 2 jte ani opétovne ilizujte. Pri pouziti, i alebo
opétovnej sterilizacii moze déjst k oslabeniu celistvosti Struktury pomécky alebo k jej zlyhaniu, éo méze mat za nésledok poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta.
Opakované poutitie, regenerovanie alebo opatovné sterilizacia mé2u tiez sposobit kontaminaciu pomécky, infekeiu alebo krizovi infekciu pacienta vrétane, ale nielen,
prenosu infekénej choroby/choréb z jedného pacienta na druhého. Kontaminacia tejto pomécky méze mat za nasledok poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta.

POTENCIALNE KOMPLIKACIE
Medzi mozné komplikcie, ku ktorym méze dojst nasledkom pouzivania tejto pomécky, patria okrem iného: hematom, opakované krvacanie, lokélna zilova
trombéza, poskodenie nervov, bolest alebo necitlivost, komplexny regionalny bolestivy syndrom, alergicka reakcia a okliizia artérie.

NAVOD NA POUZITIE
Umiestnenie pomécky
1. Uistite sa, Ze je miesto pristupu suché a cisté
POZNAMKA.V pripade nasledujicich pouiti je potrebné pomécku umiestnit inym sposobom:
Pouzitie na arteria radialis: Uistite sa, i sa ZAKRIVENA cast priehladnej dosticky nachadza na PALCOVEJ strane zépistia.
Pouzitie na arteria ulnaris: Uistite sa, ¢i sa ZAKRIVENA cast priehladnej dosticky nachadza na zapasti na strane MALICKA (piateho prsta).

Obrazok 1.



Vykonajte aspiréciu zavadzaca, potom vytiahnite puzdro priblizne 0 223 cm (1 palec).

Obrézok 2.
3. Umiestnite stred nitkového kriza nad miesto arteriotomie (miesto, kde zavadzat vstupuje do artérie, priblizne 1 a2 2 mm proximalne od miesta punkcie na pokozke).
Obrazok3.
4. Manzetu pevne utiahnite okolo zipastia tak, aby nebola uvolnend jej cast, no neutahuite ju prilis.
5. Naplate striekacku PreludeSYNC EVO (dodavanti spolu s poméckou) objemom 20 ml vzduchu.
POZNAMKA: Menovity objem vzduchu: 15 ml
Maximalny objem naplnenia: 30 ml
6. Pripojte a dobre pripevnite striekacku PreludeSYNC EVO k ventilu/hadicke s oznacenim ,AIR” (vzduch) zavedenim hrotu striekacky do ventilu a otocenim
o 3turt otacky v smere hodinovych ruciciek.
7. Pomaly nafiknite balonik vzduchom a zéroven vytahujte zavadzac. Ked je zavadzat tplne vytiahnuty, pokracujte v nafukovani balonika, kym nedsjde
kzastaveniu krvacania.
Obrazok 4.
POZNAMKA:Pri nafukovani udrziavajte tlak na piest striekacky, aby ste sa vyhli nedmyselnému uvolneniu vzduchu.
8. Pomaly odstraite vzduch z balénika, kym z miesta pristupu nezacne presakovat krv. Ked zbadéte presakujicu krv, znovu napliite balonik 4 ml vzduchu,
kym nedosiahnete hemostazu. Ak sa objavi krvécanie alebo hematém, mozete aplikovat viac vzduchu, aby ste dosiahli hemostazu pacienta.
Obrazok 5.
9. Vyberte striekacku.
POZNAMKA: Ak kedykolvek dojde ku krvacaniu, aplikujte viac vzduchu (nie viac ako je maximalny objem naplnenia 30 ml), kym sa krvacanie nezastavi
anedosiahne sa hemostaza pacienta.
10. Volitelny tichyt hadicky: Volny tsek hadicky mozete vlozit do tichytu a upevnit ju tak k pomocke.
11, Vsiilade s nemocniénym protokolom sledujte vitalne funkcie pacienta a te udrziavanie p j distalnej perfizie 2y pacienta).V pripade
potreby upravte objem vzduchu v baléniku.
POZNAMKA:Objem vzduchu a doba kompresie sa mézu lisit v zévislosti od stavu pacienta, davky antikoagulantu a velkosti miesta punkie.
12, SGéastou balenia st aj doplnkové nalepky na por na ufahéenie 4 ¢asu a objemu naplnenia vzduchom a éasu a objemu
vyprazdnenia.
Obrazok 6.
Odobratie pomécky
1. Vodporicanom case odobratia pomacky alebo v stilade s nemocniénym protokolom odoberte z pomécky PreludeSYNC EVO priblizne 2 ml vzduchu
asleduite, ¢i nedochadza ku krvacaniu v mieste pristupu.
POZNAMKA: Udrziavaijte tlak na piest striekacky, aby ste sa vyhli neimyselnému uvolneniu vzduchu pri pripojeni pomécky.
Obrazok 7.
A Pokial pocas i vzduchu alebo opitovné nie je k dispozicii striekacka PreludeSYNC EVO, moézete otacanim odstranit
uzaver na hadicke a nasadit standardnu striekacku Luer.
UPOZORNENIE: NEODOBERAJTE uzéver, kym je puzdro stale v pacientovi.
2. Ak dojde ku krvacaniu, aplikujte vzduch, kym sa krvacanie nezastavi a nedosiahne sa hemostiza pacienta. Pockajte priblizne 30 minut a zopakujte krok
&1 postupu na odobratie pomacky alebo postupujte podla bezného nemocniéného protokolu.
3. Aknedochadza ku krvacaniu, odoberte priblizne 2 ml vzduchu trikrat v intervaloch 15 mindt alebo kym sa tlak tplne neuvolni.
4. Po odstraneni vzduchu a obnoveni hemostazy opatrne odoberte pomacku PreludeSYNC EVO. Miesto vstupu prekryte sterilnym krytim podla nemocni¢ného

protokolu. Pomécku PreludeSYNC EVO zlikvidujte podia nemocniéného protokolu.
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Upozornenie: Podla federdlneho zékona (USA) sa predaj tejto pomécky obmedzuje iba na lekéra alebo na lekarsky predpis.

Prestudujte si sprievodné dokumenty.
Pred pouitim si pre¢itajte pokyny.

Jednorazové pouitie.

NepouZivajte, ak je obal poskodeny.

Sterilizované etylénoxidom.

Katalogové ¢islo

Cislo 3arze

Détum spotreby: RRRR-MM-DD

Nesterilizujte opakovane
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Zdravotnicka pomocka

Sterile Package

Sterilné balenie




PreludeSYNC EVO" Croation

Proizvod za radijalnu kompresiju

UPUTE ZA UPORABU

OPIS PROIZVODA
Proizvod za radijalnu kompresiju PreludeSYNC EVO™ sterilni je proizvod za jednokratnu uporabu koji se upotrebljava za pomo¢ u postizanju  odrzavanju hemostaze
radijalne i ulname arterije nakon postupaka kateteriza

Ima mekanu traku s icak-trakom za sigurno pricvricivanje. Traka pruza prilagodljivu kompresiju mjesta uboda velikim balonom na napuhavanje i kontrolnim
pripojem za lako napuhavanje i ispuhivanje s pomocu posebne 3trcaljke. Prozirma zakrivljena podloga osigurava optimalnu vizualizaciju mjesta uboda i
jednostavnost postavljanja.

INDIKACLJE ZA UPORABU
PreludeSYNC EVO proizvod je za kompresiju koji se upotrebljava za pomoc u postizanju hemostaze mjesta perkutanog arterijskog pristupa.

KONTRAINDIKACUE

+ Pacijenti preosjetljivi na materijale proizvoda za kompresiju.

- Pacijenti s infekcijom ili drugim ozbiljnim koznim bolestima na mjestu uboda.

. Samo zakateterizaciju radijalne arterije: pacijenti s abnormalnim Allenovim testom, radijalnim pulsom ili nedovoljnom opskrbom dvije arterije.
+ Nijeindicirano za kompresiju bedrene arterije.

KLINICKE PREDNOSTI

- PreludeSYNC EVO pomaze u postizanju hemostaze mjesta perkutanog arterijskog pristupa.

UPOZORENJA

- Prije napuhavanja balona potvrdite da se zrak ubrizgava u PreludeSYNC EVO, a NE u boéni prikljucak uvodnice ili drugi proizvod.

- Provjerite je li narukvica dobro pricvricena oko zapesca bez labavosti.

- Prekomjerno napuhavanje balona (vise od 30 ml zraka) moze uzrokovati bol, utrnulost, okluziju arterije ili o3tecenje proizvoda.

- Nedovoljno napuhavanje balona ili prelabavo pricvricivanje trake oko zapesca moze ugroziti sposobnost proizvoda da pomogne u postizanju hemostaze
arterije.

- Treba nadzirati arterijski puls distalno od proizvoda za kompresiju kako bi se sprijecila potpuna okluzija arterije jer moze doci do o3tecenja arterije ili tromboze.

- Pacijenti se ne smiju ostavljati bez nadzora tijekom uporabe proizvoda PreludeSYNC EVO.

-+ Neostavljajte PreludeSYNC EVO ukljucen nepotrebno dugo jer moze doci do otecenja tkiva.

-+ Neizlazite PreludeSYNC EVO organskim otapalima jer mogu dovesti do ostecenja proizvoda.

OPREZ

- Odrzavajte sterilno polje tijekom postavljanja.

- Ovaj proizvod smiju upotrebljavati samo Klinicari koji su zavrsili odgovaraju¢u obuku za njegovu uporabu.

- Sterilan ako je pakiranje zatvoreno i neosteceno.

- UEuropskoj uniji svaki ozbiljni incident povezan s proizvodom treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu predmetne drzave clanice.

1ZJAVA O z UVEZI'S P UPORABOM

Iskljuivo za jednokratnu uporabu na jednom pacijentu. Ne upotrebljavati, ne obradivati i ne sterilizirati ponovno. Ponovna uporaba, ponovno obradivanje i
resterilizacija mogu ugroziti strukturnu jelovitost proizvoda iili dovesti do kvara proizvoda, $to, pak, moze uzrokovati povredu, oboljenje ili smrt pacijenta. Ponovna
uporaba, ponovno obradivanje i resterilizacija stvaraju takoder rizik od kontaminacije proizvoda fili uzrokuju infekciju pacijenta li bolniku infekciju, ukljuéujuci, bez
ogranicenja, prijenos zaraznih bolesti s jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija proizvoda moze dovesti do povrede, oboljenja ili smrti pacijenta.

MOGUCE KOMPLIKACLJE
Moguce komplikacije koje mogu nastati uporabom ovog proizvoda ukljuéuju, ali nisu ograni¢ene na: hematom, ponavijajuce krvarenje, lokalnu vensku trombozu,
ostecenje zivaca, bol il utrnulost, kompleksni regionalni bolni sindrom, alergijsku reakciju i okluziju arterije.

UPUTE ZA UPORABU
Postavljanje proizvoda
1. Pobrinite se daje mjesto istoi suho.
NAPOMENA: ovaj proizvod treba postaviti drukéije za sljedece primjene:
+ Zaradijalnu arteriju: pobrinite se da je ZAKRIVLIENI dio prozime podloge na strani PALCA zapesca.
-+ Zaulnamnu arteriju: pobrinite se da je ZAKRIVLJENI dio prozime podioge na strani MALOG PRSTA (petog prsta) zapesca.

Slika 1.
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Aspirirajte uvodnicu, zatim povucite uvodnicu priblizno 2 - 3 cm (jedan in¢).

Slika 2.
3. Postavite srediste,mete” preko arteriotomije (mjesto gdje uvodnica ulazi u arteriju, priblizno 12 mm proksimalno od mjesta uboda koze).
Slika 3.
4. Sigumo pricvrstite traku oko zape3¢a tako da nije labava, ali nemojte prejako zategnuti.
5. Napunite strcaljku PreludeSYNC EVO (prilozena) s 20 ml zraka.
NAPOMENA: nazivni tlak zraka: 15 ml
Maksimalni volumen punjenja: 30 ml
6. Spojitei potpuno privrstite itrcaljku PreludeSYNC EVO na pripoj/cjevicu s oznakom, AIR” (Zrak) umetanjem vrha trcaljke u pripoj i okretanjem za 1/4 okreta
u smjeru kazaljke na satu.
7. Polako napusite balon zrakom istodobno uklanjajuci uvodnicu. Nakon $to se uvodnica potpuno ukloni, nastavite ubrizgavati zrak u balon dok krvarenje ne

prestane.

Slika 4.

NAPOMENA: tijekom napuhavanja odrzavaite pritisak na klip strcaljke kako biste izbjegli nehoticno ispustanje zraka.

8. Polako izvlacite zrak iz balona dok ne krene curenje s mjesta pristupa. Kada primijetite curenje, ponovno ubrizgajte do 4 mi zraka u balon dok se ne postigne
hemostaza. U sluaju krvarenja ili hematoma dodatni zrak moze se ubrizgati prema potrebi za postizanje neokluzivne hemostaze.

Slika 5.

9. Uklonite strcaljku.
NAPOMENA: ako u bilo kojem trenutku primijetite krvarenje, ubrizgajte jos zraka (ne vise od maksimalnog volumena punjenja od 30 mi) dok se krvarenje ne
zaustavi | postigne neokluzivna hemostaza.

10. Dodatna stipaljka za cjevéicu: labave cjevtice mozete pricurstiti na proizvod s pomocu Stipaljke.

1. Sukladno protokolu bolnice zabiljeZite vitalne znakove pacijenta i osigurajte da se odrzi juca distalna perfuzija i Ako je
potrebno, prilagodite volumen zraka u balonu.
: volumen zraka i viijeme ije mogu se razlikovati ovisno o stanju pacijenta, doziranju antikoagulanta i velicini mjesta uboda.
12, Ukljugene su dodatne naljepnice za proizvod/biljeske kako bi se olakialo biljezenje vremena jai ml, kao i vremena ispuhivanja i uklonjeni ml.
Slika 6.

Uklanjanje proizvoda
preporuceno vrijeme za uklanjanje proizvoda, ili sukladno protokolu bolnice, izvucite oko 2 ml zraka iz PreludeSYNC EVO i promatrajte mjesto pristupa
2a krvarenje.
NAPOMENA: odrzavajte pritisak na klip trcaljke kako biste izbjegli nehoti¢no ispustanje zraka prilikom pricvricivanja na proizvod.

Slika 7.

: ako Strcaljka PreludeSYNC nije dostupna tijekom uklanjanja zraka i ponovnog ubrizgavanja, cep na cjevcici moze se ukloniti okretanjem i moze
se prikljuciti standardna luer strcaljka.
OPREZ: NEMOJTE uklanjati cep dok se uvodnica jos uvijek nalazi u pacijentu.

2. Usluaju krvarenja ubrizgavajte zrak dok krvarenje ne prestane i postigne se neokluzivna hemostaza. Pricekajte oko 30 minuta i ponovite 1. korak uputa za
uklanjanje proizvoda il slijedite uobicajeni protokol bolnice.

3. Akonema krvarenja, nastavite uklanjati otprilike 2 ml zraka svakih 15 minuta, i to 3 puta, ili dok pritisak u potpunosti ne popusti.

4. Nakon uklanjanja zraka i potvrde hemostaze, pazljivo uklonite PreludeSYNC EVO. Stavite sterilni oblog preko mjesta prema protokolu bolnice. Odlozite
PreludeSYNC EVO u skladu s protokolom bolnice.
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Oprez: Savezni zakon SAD-a ogranicava prodaju ovog proizvoda samo po nalogu ili posredstvom lije¢nika.

Protitajte pratece dokumente.
Procitajte upute prije uporabe.

Zajednokratnu uporabu.

Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza o3tecena.

Sterilizirano s pomocu etilen-oksida.

Kataloski broj

Broj serije

Upotrijebiti do: GGGG-MM-DD

Nemojte ponovno sterilizirati
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Datum proizvodnje: GGGG-MM-DD

g

Medicinski proizvod

Sterile Package

Sterilno pakiranje




PreludeSYNC EVO" Ftonin

Randme kompressiooniseade

KASUTUSJUHEN

TOOTEKIRJELDUS

Randme kompressiooniseade PreludeSYNCEVO™ on steriilne iihe korra kasutatav seade, mida kodarluu-ja

ja saili pérast

Sellel on pehme randmepael ja kindlat kinnitust véimaldav takjariba. avaldab i survet suure taidetava ballooni
abil, mida saab kontrollventiili kaudu hélpsalt tita ja kasutades selleks i siistalt. Labipaistev kumer tugiplaat véimaldab

punktsioonikohta histi naha ja seadet lihtsalt paigutada.

KASUTUSNAIDUSTUSED
VO on i mida

VASTUNAIDUSTUSED

- Patsiendid, kellel on i jalide suhtes il

- Patsiendid, kellel on i v6i muud rasked

- Kodarluuarteri kateeterdamise korral: patsiendid, kelle puhul on Alleni testi tulemused, randmepulss véi malema arteri verevarustus ebapiisavad.
- Eiole naidustatud reiearteri kompressiooniks.

KLIINILINE KASU
+  Seade PreludeSYNC EVO aitab saavutada

HOIATUSED

. Veenduge enne ballooni taitmist, et 6hk siistitakse seadmesse PreludeSYNC EVO ja MITTE kantidli véi muu seadme kiilgavasse.

. Veenduge, et randmepael oleks kindlalt I6tkuta randme amber kinnitatud.

- Ballooni tletsitmine (ile 30 ml hku) véib tekitada valu, tuimust, arteri oklusiooni véi seadme kahjustusi.

- Ballooni alataitmine vi suutmatus randmepaela ilma Iotkuta randme imber kinnitada véib parssida seadme véimet saavutada arteri hemostaa

- Kompressiooniseadmest distaalset arteriaalset pulssi tuleb jalgida, et arter ei oleks taielikult suletud, kuna see véib kahjustada arterit véi pohjustada
tromboosi.

. Patsiente ei tohi seadme PreludeSYNC EVO jatta ja

. Hrge jitke seadet PreludeSYNC EVO peale sobimatult kauaks, sest see vib pohjustada koekahjustusi.

. Hrge laske seadmel PreludeSYNC EVO kokku puutuda orgaaniliste lahustega, sest see véib seadet kahjustada.

ETTEVAATUSABINOUD

- Hoidke kasutamise ajal ala steriilsena.

- Selle seadme kasutus on ette nahtud Kinitsistidele, kes on saanud seadme kasutamiseks piisava valjasppe.

- Seade on steriilne, kui pakend on avamata ja kahjustamata.

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

KORDUVA KASUTAMISE HOIATUS

Kasutamiseks ainult iihel patsiendil. Mitte korduvkasutada, resteriliseerida ega uuesti téédelda. ine, uuesti ine voi

véib rikkuda ssadme ikkuse ja/vsi pohj seadme rikke, mille tagajarjeks véib olla patsiendi vigastamine, haigestumine véi surm.
uesti V6ib samuti p6 seadme ja/vai patsiendi nakatumise vai ristnakatumise, sealhulgas

nakkushaigus(tle Glekandumise ohelt patslendllt teisele. Saastunud seade vdib patsienti vigastada, pohjustada haigust véi surma.

VOIMALIKUD TUSISTUSED
Selle seadme kasutamise tulemusel tekkida véivad tiisistused on muu hulgas hematoom, korduv veritsus, kohalik venoosne tromb, nérvikahjustus, valu véi tuimus,
kompleksne regionaalne valusiindroom, allergiline reaktsioon ja arteri oklusioon.

KASUTUSJUHISED
Seadme paigaldamine
1. Veenduge, et paigaldamiskoht on puhas ja kuiv.
MARKUS: seade tuleb paigutada jargnevate kasutuste korral erinevalt.
+ Kodarluuarteris kasutamine: veenduge, et labipaistva plaadi KUMER osa on randme POIDLAPOOLSES osas.
-+ Kiinarluuarteris kasutamine: veenduge, et libipaistva plaadi KUMER osa on randme VAIKESE SORME (viies sorm) poolses osas.

Joonis 1.
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1.

Aspireerige kaniiiil ja seejarel tommake seda umbes 2-3 cm (1 toll) véilja.

Joonis 2.

Pange sihtmérgi keskkoht arteriotoomia kohale (koht, kus kaniiil sisenes arterisse, umbes 1-2 mm vérra punktsioonikohast proksimaalselt).

Joonis 3.

Kinnitage randmepael kindlalt imber randme, I6tku jatmata, kuid ka ile pingutamata.
Taitke PreludeSYNC-i siistal (kaasas) 20 ml Shuga.
MARKUS: nominaalne Ghuga téitmine: 15 ml

Maksimaalne taitemaht: 30 ml

Uhendage ja kinnitage i siistal margisega ,AIR" ventiili , sisestades siistla otsa ventill ja keerates siistalt 1/4 podret paripaeva.
Taitke balloon aeglaset Ghuga ja eemaldage samal ajal kaniidil Kui kanil on téielikult eemaldatud, jitkake Shu siistimist ballooni, kuni veritsus on taielikult
peatunud.

Joonis 4.

MARKUS: hoidke taitmisel survet siistla kolvil, et valtida 5hu valjapaasemist.

Tommake balloonist hku /dlja, kuni si hakkab verd i it i looni uuesti kuni 4 ml dhku, kuni on
saavutatud hemostaas. Veritsuse voi i korral tuleb avatud iseks Shku juurde sustida, olenevalt vajadusest.

Joonis 5.

Eemaldage siistal.
MARKUS: mérgates mis tahes hetkel veritsust, siistige Ghku (lletamata maksimaalset taitemahtu 30 mi) juurde, kuni veritsus I5peb ja on saavutatud avatud
hemostaas.

Valikuline toru klamber: lahtise vooliku saab kinnitada kigpsuga klambrisse, et see oleks kindlalt seadme kiiljes.

Kontrollige haigla eeskirjade kohaselt patsiendi elulisi néitajaid ja veenduge, et piisav distaalne perfusioon on tagatud (avatud hemostaas). Vajaduse korral
muutke hu mahtu balloonis.

MARKUS: 5hu maht ja kompressiooni aeg véivad erineda olenevalt patsiendi seisundist, anti i annusest ja ikoha suurusest.

Soovi korral saab seadmel kasutada komplekti kuuluvaid mérkmekleepse, kuhu saab mérkida téitmise aja ja sistitud Ghu mahu ning tihjendamise aja ja
eemaldatud 6hu mahu.

Joonis 6.

Seadme eemaldamine

1.

Tommake seadme eemaldamise soovituslikul ajal véi haigla eeskirjade kohaselt seadmest PreludeSYNC EVO valja umbes 2 ml 6hku ja jalgige sisestuskohta
veritsuse suhtes.
MARKUS: hoidke siistla iihendamisel seadmega survet siistla kolvil, et valtida hu tahtmatut valjapadsemist.

Joonis 7.

MARKUS: kui 6hu eemaldamiseks voi uuesti siistimiseks ei saa kasutada PreludeSYNC-i siistalt, saab korgi voolikult maha keerata ja kinnitada standardse
luer-ihendusega sistla.
ETTEVAATUST! ARGE eemaldage korki, kui kaniiil on veel patsiendis.

Veritsuse korral siistige seadmesse Ghku, kuni veritsus I6peb ja on saavutatud avatud hemostaas. Oodake umbes 30 minutit ja korrake seadme
eemaldamisjuhiste 1. sammu v5i jérgige haigla tavaeeskirju.

Veritsuse puudumisel eemaldage veel umbes 2 ml éhku pérast igat 15 minutit kolm korda vi kuni rohk on taielikult kadunud.

Kui 6hk on taielikult i seade PreludeSYNC EVO ikult. Pange haigla eeskirjade kohaselt
sisestuskohale steriilne side. Korvaldage seade PreludeSYNC EVO haigla eeskirjade kohaselt kasutusest.
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Ettevaatust! USA féderaalseadus lubab seda seadet miiia ainult arstil véi arsti korraldusel

Vt kaasnevaid dokumente.
Lugege enne kasutamist koiki juhiseid.

Uhekordseks kasutuseks

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud

Steriliseeritud etiileenoksiidiga.

Katalooginumber

Partii number

Kasutamine: AAAA-KK-PP

Mitte resteriliseerida
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Tootmise kuupéev: AAAA-KK-PP
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Meditsiiniline seade

Sterile Package

Steriilne pakend




PreludeSYNC EVO" slovenien

Radialno kompresijsko Zilno zapiralo

NAVODILA ZA UPORABO

OPIS IZDELKA
Radialno kompresijsko Zilno zapiralo PreludeSYNC EVO™ je sterilen pripomocek za enkratno uporabo, namenjen lazji vzpostavitvi in vzdrzevanju hemostaze radialne
in ulnarne arterije po postopkih katetrizacije.

je iz mehkega traku s im jezkom za pricvrstitev. Trak omogoca prilagajanje kompresije na vbodnem mestu z velikim napihljivim
balonom in nepovratnim ventilom za enostavno napihovanje in praznjenje s posebno prikljuéno brizgo. Prozoma ukrivljena zascitna ploséica zagotavija optimalno
vidljivost vbodnega mesta in enostavno namestitev.

INDIKACUE ZA UPORABO
VO je i ¢ek, ki je namenjen lazji vzpostavitvi hemostaze na perkutanih arterijskih pristopnih mestih.
KONTRAINDIKACUE
+ Pacienti s preobéutljivostjo na materiale kompresijskega pripomocka.
- Pacientiz okuzbo ali drugimi resnimi koznimi obolenji na vbodnem mestu.
- Samo priradialni arterijski katetrizaciji: pacienti s pozitivnim Allenovim preizkusom, motnjami radialnega pulza ali nezadostnim dvojnim arterijskim dotokom.
. Tapripomotek ni namenjen za kompresijo stegenskih arteri.

KLINICNE KORISTI

. Pripomocek PreludeSYNC EVO omogota lazjo vzpostavitev hemostaze na perkutanih arterijskih pristopnih mestih.

OPOZORILA

- Preden zaénete napihovati balon, se prepricajte, da boste zrak vbrizgali v pripomocek PreludeSYNC EVO in NE v stranski vhod uvajala ali drugega pripomotka.

. Prepricajte se, daje trak dobro pritrjen okoli zapestja, ne le ohlapno zapet.

- Cejebalon prevec napihnjen (ve¢ kot 30 ml zraka), lahko pride do bolecine, odrevenelosti, zapore arterije ali poskodb pripomocka.

- Cebalon ni dovolj napihnjen ali trak ni dovolj tesno ovit okoli zapestja, je lahko okrnjena zmogljivost pripomotka za pomog pri hemostazi arterije.

- Spremljajte arterijski pulz distalno od kompresijskega pripomocka, da zagotovite, da arterija ni povsem zaprta, sicer lahko pride do poskodbe arterije ali
tromboze.

- Med uporabo pripomocka PreludeSYNC EVO pacientov ne smete pustiti brez nadzora.

- Pazite, da pripomocek PreludeSYNC EVO ni nameséen predolgo, saj lahko pride do poskodbe tkiva.

. Pripomotka EVO ne ganskim topilom, ker lahko povzrotijo poskodbe pripomotka.

OPOZORILA

- Priaplikaciji poskrbite za sterilno polje.

- Tapripomotek lahko uporabljajo samo zdravniki, ki so ustrezno usposobljeni za njegovo uporabo.

- Sterilno, e je ovojnina neodprta in neposkodovana.

. VEUjetreba o vseh resnih incidentih v povezavi s tem pripomokom obvestiti njegovega proizvajalca i pristojni organ v zadevni drzavi élanici.

1ZJAVA O VARNOSTI PONOVNE UPORABE

Za uporabo pri samo enem pacientu. Pripomotka ni dovoljeno uporabiti veékrat, ponovno obdelati ali ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba, ponovna obdelava
ali ponovna sterilizacija lahko oknijo strukturno celovitost pripomoka in/ali povzrocijo okvaro pripomocka, kar lahko povzroéi poskodbo, bolezen ali smrt
pacienta. Ponovna uporaba, ponovna obdelava ali ponovna sterilizacija lahko predstavljajo tudi tveganje za kontaminacijo pripomotka in/ali povzrocijo okuzbo
ali prenos okuzbe pacienta, med drugim prenos nalezljivih bolezni z enega pacienta na drugega. Kontaminacija pripomotka lahko povzroci poskodbo, bolezen
ali smrt pacienta.

MOZNI ZAPLETI
Mozni zapleti, ki se lahko pojavijo zaradi uporabe tega pripomotka, so med drugim lahko: hematom, ponavjajoce se krvavitve, lokalna venska tromboza, poskodbe
sivcev, bolecina ali otrplost, kompleksni regionalni bolecinski sindrom, alergijska reakcija in zapora arterije.

NAVODILA ZA UPORABO
Namestitev pripomocka
1. Poskrbite, da bo mesto namestitve cisto in suho.
OPOMBA: namestitev tega pripomocka se razlikuje glede na naslednje nacine uporabe:
+ Uporaba naradialni arteriji: zagotovite, da je UKRIVLJENI del prozorne plosice namescen na strani zapestja, na kateri je PALEC.
+ Uporaba na ulnami arteriji: zagotovite, da je UKRIVLJENI del prozorne ploscice namescen na strani zapestja, na kateri je MEZINEC (peti prst).

Slika 1
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Aspirirajte uvajalo, nato pa uvajalo izvlecite za priblizno 2-3 cm.

Slika 2

Stediice »merilnega krizca« namestite nad arteriotomijo (mestom vstopa uvajala v arterijo, priblizno 1-2 mm proksimalno od vbodnega mesta na koz).

Slika 3

Trak ovijte okoli zapestja in ga dobro pricvrstite, tako da ne bo ohlapen, vendar ga ne zategnite prevet.
Brizgo PreludeSYNC EVO (prilozena) napolnite z 20 ml zraka.
©OPOMBA: nazivna napihnjenost  zrakom: 15 ml
Najvetja prostornina napihovanja: 30 ml
Namestite brizgo PreludeSYNC EVO in jo popolnoma prikljucite na ventil/cevko z oznako »AlR« (zrak) tako, da konico brizge vstavite v ventil in jo zavrtite v
smeri urinega kazalca za getrtino obrata.
Medtem ko balon pocasi napihujete z zrakom, odstranite uvajalo. Ko popolnoma odstranite uvajalo, v balon S naprej vbrizgavajte zrak, dokler se krvavitev
ne ustavi.

Slika 4

©OPOMBA: med napihovanjem vzdrzuijte pritisk na bat brizge, da ne pride do nenamernega uhajanja zraka.

Iz balona podasi aspirirajte zrak, da se pojavi izcedek iz pristopnega mesta. Ko se pojavi izcedek, v balon ponovno vbrizgajte do 4 ml zraka, da dosezete
hemostazo. Ce se pojavita krvavitev ali hematom, lahko naknadno vbrizgate toliko zraka, kot je potrebno, da dosezete kontrolirano hemostazo.

Slika 5

Odstranite brizgalko.
OPOMBA: Ce v katerem koli trenutku opazite krvavitev, vbrizgajte vet zraka (ne cite najvecje i ihovanja, ki znasa 30 mi), da ustavite
krvavitev in dosezete kontrolirano hemostazo.

Izbirna sponka za cevko: cevko, ki visi iz pripomotka, lahko s sponko pripnete na pripomocek.

V skladu z bolnigni¢nim protokolom poskrbite za belezenje Zivljenjskih znakov pacienta in vzdrzevanje zadostne distalne perfuzije (kontrolirane hemostaze).
Po potrebi prilagodite prostornino zraka v balonu.

OPOMBA: prostornina zraka in trajanje kompresije se lahko razlikujeta glede na stanje pacienta, odmerek antikoagulanta in velikost vbodnega mesta.

Pripomocku so prilozene izbirmne nalepke za pripomocek/karton, ki omogocajo lazje belezenje trajanja napihovanja s kolicino v miliitrih in trajanja praznjenja
zodstranjeno kolicino v mililitrih.

Slika 6

Odstranjevanje pripomotka

1.

w

Ko je priporoceno, da pripomocek odstranite, ali v skladu z bolnizniénim protokolom iz pripomocka PreludeSYNC EVO aspirirajte priblizno 2 ml zraka in
opazujte pristopno mesto, da preprecite krvavitev.
OPOMBA: vzdrzujte pritisk na bat brizge, da preprecite nenamerno uhajanje zraka med priévrstitvijo na pripomocek.

Slika 7

OPOMBA: ¢e brizga PreludeSYNC EVO pri odstranitvi zraka ali vnovicnem vbrizgavanju ni na voljo, lahko odvijete in odstranite pokrovéek na cevki ter
prikljuite standardno brizgo Luer.
POZOR: NE odstranjujte pokroveka, ko je uvajalo v pacientu.

Ce pride do krvavitve, vbrizgajte toliko zraka, da ustavite krvavitev in dosezete kontrolirano hemostazo. Pocakajte priblizno 30 minut in ponovite prvi korak

navodil za jevanje pripomotka oziroma sledite obi ni protokolu.

Ce ni krvavitve, odstranite priblizno 2 ml zraka v treh 15-minutnih intervalih, oziroma dokler se tlak popolnoma ne sprosti.

Ko odstranite zrak in potrdite hemostazo, previdno odstranite pripomocek PreludeSYNC EVO. Na vbodno mesto namestite sterilno oblogo v skladu z
Enicni Pripomocek PreludeSYNC EVO zavrzite v skladu z bolnizniénim protokolom.
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Pozor - zvezna zakonodaja ZDA dovoljuje prodajo tega pripomocka samo zdravnikom ali na zdravniski recept.

Glejte prilozeno dokumentacijo.
Pred uporabo natanéno preberite navodila.

Za enkratno uporabo.

Ne uporabite, ¢e je ovojnina poskodovana.

Sterilizirano z etilenoksidom.

Kataloska stevilka

Stevilka serije

Uporabiti do: LLLL-MM-DD

Ne sterilizirajte ponovno.
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Datum proizvodnje: LLLL-MM-DD
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Medicinski pripomotek

Sterile Package

Sterilno pakiranje
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