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English

Prelude

INSTRUCTIONS FOR USE

The Merit Prelude® Short Sheath Introducer consists of the following components. These
components may be packaged in a single pouch.

One (1) Sheath introducer with marker tip and detachable stopcock
One (1) Vessel dilator

. Dilator

. Detachable stopcock

. Side port extension

. Removable arterial/
venous (red/blue)
indicators

. Snap clamp

F. Sheath introducer hub
with hemostasis valve

. Rotating suture ring

H. Radiopague marker tip
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INTENDED USE STATEMENT

The Merit Prelude Short Sheath Introducer is intended to provide access and facilitate the
percutaneous introduction of various devices into veins and/or arteries, including a native
arteriovenous fistula or an arteriovenous graft, while maintaining hemostasis for a variety of
diagnostic and therapuetic procedures.

INDICATIONS FOR USE STATEMENT
The Merit Prelude Short Sheath Introducer is indicated for use in patients that require percutaneous
access for interventional therapies and diagnostic procedures per physician assessment.

PATIENT POPULATION STATEMENT
The Merit Prelude Short Sheath Introducer is intended for patients that require percutaneous access
for interventional therapies and diagnostic procedures per physician assessment.

INTENDED USER STATEMENT
The Merit Prelude Short Sheath Introducer is intended for use by physicians with training in
percutaneous endovascular procedures.

CLINICAL BENEFITS

The Prelude product line devices provide access and allow percutaneous introduction of various
devices into a patient’s vasculature, while maintaining hemostasis for a variety of diagnostic and
interventional procedures.

WARNINGS
« Do not advance the introducer and/or guide wire if resistance is met.

Do not use a power injector to inject through the side port of the sheath introducer.

Remove any potential air and/or debris from the device utilizing standard flush protocol prior to
attempting infusion through side port of sheath introducer.

Inspect device prior to use.

Utilize caution when attempting a second needle/sheath access after the firstintroducer sheath has
been placed to prevent accidental perforation of the first introducer sheath.

Always flush device appropriately according to hospital protocol to prevent potential clot formation
and/or debris accumulation in the fluid path.

Do not leave the introducer in place for extended periods of time without a catheter or an obturator
to support the cannula wall.

CAUTIONS
Read instructions prior to use

RX Only
Store in a cool dry place

Forsingle 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, iliness 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 AND RESIDUAL RISKS
Potential complications include, but are not limited to:
Air embolism

Bleeding
Infection

Hematoma
Perforation or laceration of the vessel wall

Pseudo aneurysm formation
Guide wire embolization

Vessel spasm

Risks normally associated with percutaneous diagnostic and/or interventional procedures.

INSTRUCTIONS FOR USE
1. Identify the insertion site and prepare the site using proper aseptic technique and local
anesthesia as required.



Remove the Prelude Short Sheath Introducer components from package using proper aseptic
technique.

Flush all components with saline or suitable isotonic solution. The side port of the device has a
snap clamp; ensure that clamp is open during flushing.

After flushing side port, turn stopcock to off position to maintain flush in side port and prevent
bleed back upon insertion into the vessel. Close snap clamp on side port extension.

The side port of the device includes two removable indicators - red indicates arterial and blue
indicates venous use. Select the appropriate color and leave in place on the side port tubing;
remove and discard the other. If indicators are not necessary, remove and discard both.

Insert dilator into Prelude Short Sheath Introducer through hemostasis valve and snap into
place. Dilator must be securely snapped into place to avoid damage to the vessel.

Insert appropriate access needle into vessel. While holding the access needle, place the flexible
end or J end of the guide wire through access needle into vessel. Note - Refer to product
labeling for the guide wire size that is compatible with the system components.

WARNING: Do not advance the guide wire if resistance is met. Determine the cause of resistance
before proceeding.

NOTE: If a crossed catheter technique is utilized, the punctures should be greater than 11cm
apart. This distance ensures that during hemodialysis the Prelude Short Sheaths are sufficiently
separated for use as arterial and venous conduits.

Hold guide wire in place and remove access needle. Hold pressure at the site until the
introducer/dilator assembly is placed.

WARNING: If a needle with a metal cannula is used, do not withdraw the guide wire after it has
been inserted because it may damage the guide wire.

Insert the introducer/dilator assembly over the guide wire into the vessel. Using a rotating
motion, advance the introducer/dilator assembly through the tissue into the vessel. Grasp the
assembly close to the skin as it is being placed into the vessel to avoid buckling.

. After introducer/dilator assembly has been placed into vessel, detach the dilator from the

introducer by bending the dilator hub down slightly (this will un-snap the dilator hub from
the introducer cap). While holding the sheath, carefully remove the dilator and guide wire
together, leaving the sheath introducer in the vessel.

. Aspirate from the side port extension to remove any potential air. After aspiration, flush the

side port with a suitable solution. Stopcock should be turned off to maintain flush in side port.
In addition, ensure that clamp is closed to also maintain flush in side port.

. Insert selected device(s) (wires, catheters, etc.) into Prelude Short Sheath Introducer.

NOTE: Hold the sheath in place when inserting, positioning, or removing the devices. Always
exchange or remove devices slowly through the sheath.

. To temporarily suture the sheath in place, use the rotating suture ring.
. REMOVAL

a. The sheath may be removed when clinically indicated. Compression on the vessel, above
the puncture site, should be started as the sheath is slowly removed. Discard the sheath
appropriately.

NOTE: Collected fibrin at the tip of the sheath may be aspirated via the side port tubing prior
to removal of the sheath.

b. Follow standard protocol for achieving hemostasis at the insertion site.

. HEMODIALYSIS

a. If the sheath is to be used for temporary access for hemodialysis, aspirate from the side
port extension to remove any potential air. After aspiration, flush the side port with a
suitable solution. Stopcock should be turned off to maintain flush in side port. In addition,
ensure that clamp is closed to also maintain flush in side port.

b. Patient should be accompanied to dialysis center by appropriate personnel.

c. Following standard protocol, side port of sheath introducer can be connected to
hemodialysis circuit.

d. Atconclusion of dialysis, refer to step 14 for sheath removal.

WARNING: After use, dispose of device in a manner consistent with standard protocols for
biohazard waste disposal.

In the 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.

Caution

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

Catalog number

Batch code

Medical Device

Unique Device Identifier

Single use

Do not resterilize

Consult Instructions for Use

For electronic copy scan QR Code, or go to www.merit.com/ifu and enter IFU
ID Number. For printed copy available within seven calendar days, call U.S.A.
or EU Customer Service.

I & eoEEE®>

Sterilized using ethylene oxide




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

Single sterile barrier system

Use by date: YYYY-MM-DD

Date of manufacture: YYYY-MM-DD

Manufacturer

Authorized Representative in European Community

Keep Dry

Keep away from sunlight
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Introducteur de gaine courte
MODE D'EMPLOI

L'introducteur de gaine courte Merit Prelude™ est constitué des composants suivants. Ces
composants peuvent étre emballés dans une seule poche.

Un (1) introducteur de gaine avec une extrémité a marqueur et un robinet d'arrét détachable
Un (1) dilatateur de vaisseau

. Dilatateur

Robinet d'arrét détachable

. Extension du port latéral A

. Indicateurs artériels/ = E:::]:N
veineux amovibles
(rouge/bleu)

. Clamp a pression

F. Embase de l'introducteur de
gaine avec valve hémostatique

. Anneau de suture rotatif

H. Extrémité a marqueur radio-

opaque
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DECLARATION RELATIVE A L'UTILISATION PREVUE

Lintroducteur de gaine courte Merit Prelude est prévu pour fournir un accés et faciliter I'introduction
percutanée de divers dispositifs dans des veines et/ou artéres, y compris une fistule artérioveineuse
native ou une prothése artérioveineuse, tout en maintenant I'hémostase pour une diversité de
procédures diagnostiques et thérapeutiques.

DECLARATION RELATIVE AUX INDICATIONS D’UTILISATION

L'introducteur de gaine courte Merit Prelude est indiqué chez les patients qui, selon I"évaluation
d’un médecin, nécessitent un accés percutané dans le cadre de traitements interventionnels et des
procédures diagnostiques.

DECLARATION RELATIVE A LA POPULATION DE PATIENTS

L'introducteur de gaine courte Merit Prelude est destiné aux patients qui, selon I'évaluation d'un
médecin, nécessitent un accés percutané dans le cadre de traitements interventionnels et des
procédures diagnostiques.

DECLARATION RELATIVE AUX UTILISATEURS PREVUS
Lintroducteur de gaine courte Merit Prelude est congu pour étre utilisé par des médecins formés aux
interventions endovasculaires percutanées.

BENEFICES CLINIQUES

Les dispositifs de la gamme de produits Prelude fournissent un accés et permettent I'introduction
percutanée de divers dispositifs dans le systéme vasculaire d'un patient, tout en maintenant
I'hémostase pour une diversité de procédures diagnostiques et interventionnelles.

AVERTISSEMENTS
- Sil'on ressent une résistance, ne pas faire avancer l'introducteur et/ou le fil-guide.

- Ne pas utiliser d'injecteur automatique pour injecter par le port latéral de I'introducteur de gaine.

- Eliminer l'air et/ou les débris éventuels du dispositif en utilisant le protocole de ringage standard
avant de tenter la perfusion par le port latéral de I'introducteur de gaine.

- Inspecter le dispositif avant utilisation.

- Procéder avec précaution lors de la deuxieme tentative d’accés par aiguille/gaine apreés la mise en
place du premier introducteur de gaine afin d’éviter toute perforation accidentelle de ce dernier.

- Toujours rincer le dispositif de maniére appropriée conformément au protocole de I'hopital afin
d'éviter la formation potentielle de caillots et/ou I'accumulation de débris dans le circuit de liquide.

- Ne pas laisser l'introducteur en place pendant des périodes prolongées en I'absence de cathéter ou
d'obturateur pour soutenir la paroi de la canule.

MISES EN GARDE
- Lire les instructions avant toute utilisation.

Sur prescription uniquement.
- Conserver dans un endroit frais et sec.

- Destiné a un usage sur un seul patient. Ne pas réutiliser, retraiter ni restériliser. La réutilisation,
le retraitement ou la restérilisation peuvent compromettre I'intégrité structurelle du dispositif et/
ou entrainer une défaillance de celui-ci, avec pour conséquence une lésion, une maladie ou le décés
du patient. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peuvent également créer un risque
de contamination du dispositif et/ou provoquer une infection ou une infection croisée du patient,
y compris, mais sans s’y limiter, la transmission d’une ou de plusieurs maladies infectieuses d'un
patient a un autre. La contamination du dispositif peut provoquer une lésion, une maladie, voire
le décés du patient.

COMPLICATIONS POTENTIELLES ET RISQUES RESIDUELS
Les complications potentielles incluent, sans toutefois s’y limiter, les éléments suivants :
- Embolie gazeuse

- Saignement

- Infection

Hématome

- Perforation ou lacération de la paroi vasculaire
- Formation d'un pseudo-anévrisme

- Embolisation du fil-guide
Spasme vasculaire

« Lesrisquesnormalementassociésaudiagnostic percutané et/ouaux procéduresinterventionnelles.



MODE D’EMPLOI

1.

13.
. RETRAIT

15.

Identifier le site d'insertion et le préparer en utilisant une technique d'asepsie appropriée et
une anesthésie locale, suivant le besoin.

Retirer les composants de l'introducteur de gaine courte Prelude de I'emballage en suivant des
techniques d'asepsie appropriées.

Rincer tous les composants avec une solution saline ou une solution isotonique appropriée.
Le port latéral du dispositif est muni d'un clamp a pression ; veiller a ce que le clamp soit ouvert
pendant le rincage.

Apres ringage du port latéral, placer le robinet d'arrét en position d'arrét pour maintenir un
ringcage dans le port latéral et empécher un reflux sanguin lors de I'insertion dans le vaisseau.
Fermer le clamp a pression sur I'extension du port latéral.

Le port latéral du dispositif comprend deux indicateurs amovibles : rouge indique une
utilisation artérielle et bleu indique une utilisation veineuse. Sélectionner la couleur
appropriée et laisser en place sur la tubulure du port latéral ; retirer et jeter I'autre couleur.
Siles indicateurs ne sont pas nécessaires, les retirer et les jeter.

Insérer le dilatateur dans I'introducteur de gaine courte Prelude a travers la valve hémostatique
et I'enclencher en position. le dilatateur doit étre solidement enclenché en position afin
d'éviter d'endommager le vaisseau.

Insérer I'aiguille d’abord appropriée dans le vaisseau. Tout en maintenant l'aiguille d'abord,
placer I'extrémité flexible ou I'extrémité en J du fil-guide a travers l'aiguille d’abord dans le
vaisseau. Remarque - Se reporter a I'étiquette du produit pour connaitre la taille de fil-guide
qui est compatible avec les composants du systeme.

AVERTISSEMENT : En cas de résistance, ne pas faire avancer le fil-guide. Déterminer la cause de
la résistance avant de continuer.

REMARQUE : Si une technique de cathéter croisé est utilisée, les ponctions doivent étre séparées
de plus de 11 cm. Cette distance garantit que pendant 'hémodialyse, les gaines courtes Prelude
sont suffisamment séparées pour étre utilisées comme conduits artériels et veineux.

Maintenir le fil-guide en position et retirer |'aiguille d'abord. Maintenir la pression au niveau du
site jusqu'a ce que I'ensemble introducteur/dilatateur soit mis en place.

AVERTISSEMENT : Si I'on utilise une aiguille avec une canule métallique, ne pas retirer le fil-
guide apres qu'il a été inséré, sous peine de dommage possible du fil-guide.

Insérer I'ensemble introducteur/dilatateur au-dessus du fil-guide dans le vaisseau.
En effectuant un mouvement de rotation, faire avancer I'ensemble introducteur/dilatateur
a travers le tissu dans le vaisseau. Saisir I'ensemble pres de la peau pendant sa mise en place
dans le vaisseau, afin d'éviter une déformation.

. Aprés que l'ensemble introducteur/dilatateur a été mis en place dans le vaisseau, détacher le

dilatateur del'introducteuren pliant I'embase du dilatateur [égérement vers le bas (ceci permet
de dégager I'embase du dilatateur du bouchon de l'introducteur). Tout en maintenant la gaine,
retirer soigneusement le dilatateur et le fil-guide ensemble, en laissant I'introducteur de gaine
dans le vaisseau.

. Aspirer depuis l'extension de port latéral afin d'éliminer l'air éventuel. Aprés aspiration,

rincer le port latéral a I'aide d'une solution adéquate. Le robinet d'arrét doit étre coupé pour
maintenir un rincage dans le port latéral. De plus, s'assurer que le clamp est fermé pour
maintenir également le rincage dans le port latéral.

. Insérer le oules dispositifs sélectionnés (fils, cathéters, etc.) dans I'introducteur de gaine courte

Prelude.

REMARQUE : Maintenir la gaine en place lors de I'insertion, du positionnement ou du retrait des
dispositifs. Toujours remplacer ou retirer lentement les dispositifs a travers la gaine.

Pour suturer de maniére temporaire la gaine en position, utiliser 'anneau de suture rotatif.

a. Lagaine peut étre retirée en cas d'indication clinique. Démarrer la compression sur le
vaisseau, au-dessus du site de ponction, pendant que la gaine est retirée lentement.
Mettre la gaine au rebut de fagcon appropriée.

REMARQUE : La fibrine recueillie a I'extrémité de la gaine peut étre aspirée par
I'intermédiaire du tube du port latéral avant le retrait de la gaine.

b. Suivre le protocole standard pour obtenir I'hémostase au niveau du site d’insertion.

HEMODIALYSE

a. Silagaine doit étre utilisée pour un acces temporaire dans le cadre d'une hémodialyse,
aspirer depuis I'extension de port latéral pour éliminer 'air éventuel. Apreés aspiration,
rincer le port latéral a I'aide d'une solution adéquate. Le robinet d'arrét doit étre coupé
pour maintenir un ringage dans le port latéral. De plus, s'assurer que le clamp est fermé
pour maintenir également le rincage dans le port latéral.

b. Le patient doit étre accompagné au centre de dialyse par le personnel approprié.

c. Ensuivant le protocole standard, le port latéral de l'introducteur de gaine peut étre
connecté au circuit d’hémodialyse.

d. Alafindeladialyse, se reporter a I'étape 14 pour le retrait de la gaine.

AVERTISSEMENT : Apres utilisation, éliminer le dispositif conformément aux protocoles
standard de mise au rebut des déchets présentant un risque biologique.

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

Mise en garde

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

Numéro de référence

Code delot

Dispositif médical

|18 |3l &l @ | >

Identifiant unique des dispositifs




A usage unique

Ne pas restériliser

Consulter le mode d’emploi

Pour obtenir une version électronique, scanner le code QR ou se rendre
al'adresse www.merit.com/ifu et saisir le numéro d'identification du mode
d’emploi. Pour obtenir un exemplaire papier dans un délai de sept jours
calendaires, appeler le service clientéle américain ou européen.

(=

Stérilisé a I'oxyde d'éthylene
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Mise en garde : En vertu de la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre
vendu que par un médecin ou sur ordonnance médicale.

Systeme de barriere stérile simple

Date limite d'utilisation : AAAA-MM-JJ

Date de fabrication : AAAA-MM-JJ

Fabricant

ol Riexl Sl@

Mandataire établi dans I'Union européenne

<
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Conserver au sec

/
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2

Conserver a l'abri de la lumiére du soleil
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Prelude

Introduttore a guaina corto
ISTRUZIONI PER L'USO

L'introduttore a guaina corto Prelude™ di Merit & costituito dai seguenti componenti, i quali
potrebbero essere confezionati in un unico sacchetto:

n (1) introduttore a guaina con punta marcata e rubinetto staccabile
un (1) dilatatore vascolare

>

Dilatatore
Rubinetto staccabile

Estensione della porta A

laterale E::::[:N

D. Indicatori arterioso/venoso
(rosso/blu) rimovibili

E. Morsetto ascatto

F.  Connettore dell'introduttore
aguaina con valvola
emostatica

G. Anello di sutura rotante

H. Punta con marker radiopaco

nw

DICHIARAZIONE SULLA DESTINAZIONE D'USO

Lintroduttore a guaina corto Prelude di Merit & destinato a fornire I'accesso e facilitare I'introduzione
percutanea di vari dispositivi nelle vene e/o arterie, comprese fistole arterovenose native o innesti
arterovenosi, mantenendo al contempo I'emostasi per varie procedure diagnostiche e terapeutiche.

DICHIARAZIONE SULLE INDICAZIONI PERL'USO

L'introduttore a guaina corto Prelude di Merit & indicato per I'uso in pazienti che, secondo la
valutazione del medico, necessitano dell’accesso percutaneo per terapie interventistiche e procedure
diagnostiche.

DICHIARAZIONE SULLA POPOLAZIONE DI PAZIENTI
Lintroduttore a guaina corto Prelude di Merit e destinati ai pazienti che, secondo la valutazione del
medico, necessitano dell’accesso percutaneo per terapie interventistiche e procedure diagnostiche.

DICHIARAZIONE SUGLI UTILIZZATORI PREVISTI
Lintroduttore a guaina corto Prelude di Merit & destinato all'uso da parte di medici con formazione
nelle procedure endovascolari percutanee.

BENEFICI CLINICI

| dispositivi della linea di prodotti Prelude forniscono I'accesso e I'introduzione percutanea di
vari dispositivi nel sistema vascolare dei pazienti, mantenendo I'emostasi per svariate procedure
diagnostiche e interventistiche.

AVVERTENZE
+ Non far avanzare I'introduttore e/o il filo guida se si incontra resistenza.

- Non usare un iniettore automatico per iniettare attraverso la porta laterale dell’introduttore
aguaina.

Prima di tentare I'infusione attraverso la porta laterale dell'introduttore a guaina, espellere dal
dispositivo tutta |'aria e/o i detriti adottando il protocollo di lavaggio standard.

Ispezionare il dispositivo prima dell’'uso.

Prestare attenzione quando si tenta un secondo accesso con ago/guaina dopo il posizionamento
della prima guaina di introduzione, per evitare di perforarla accidentalmente.

Irrigare sempre il dispositivo in modo adeguato secondo il protocollo ospedaliero, per evitare la
formazione di coaguli e/o I'accumulo di detriti nel percorso del fluido.

Non lasciare l'introduttore in sede per periodi di tempo prolungati senza un catetere o un
otturatore a sostenere la parete della cannula.

PRECAUZIONI
Leggere le istruzioni prima dell’uso.

Solo su prescrizione medica.
Conservare in un luogo fresco e asciutto.

Esclusivamente per uso monopaziente. Non riutilizzare, ricondizionare o risterilizzare. Il riutilizzo,
il ricondizionamento o la risterilizzazione possono compromettere I'integrita strutturale del
dispositivo e/o causarne un malfunzionamento che, a sua volta, potrebbe provocare lesioni,
malattie o la morte del paziente. Il riutilizzo, il ricondizionamento o la risterilizzazione possono
anche determinare il rischio di contaminazione del dispositivo e/o causare infezioni o infezioni
crociate al paziente inclusa, tra altre, la trasmissione di malattie infettive da un paziente all‘altro.
La contaminazione del dispositivo puo provocare lesioni, malattie o la morte del paziente.

POTENZIALI COMPLICANZE E RISCHI RESIDUI
Le potenziali complicanze includono, tra altre:
embolia gassosa

sanguinamento
infezione

ematoma

perforazione o lacerazione della parete del vaso
formazione di pseudoaneurisma
embolizzazione del filo guida

vasospasmo

rischi normalmente associati alle procedure percutanee diagnostiche e/o interventistiche

ISTRUZIONI PER L'USO
1. Identificareil sito diinserimento e prepararlo usando una tecnica asettica adeguata e anestesia
locale secondo necessita.



13.
14.

15.

Estrarre dalla confezione i componenti dell'introduttore a guaina corto Prelude, adottando
una tecnica asettica adeguata.

Lavare tuttii componenti con soluzione salina o isotonica idonea. La porta laterale del dispositivo
¢ dotata di un morsetto a scatto; assicurarsi che il morsetto sia aperto durante il lavaggio.

Dopo avere irrorato la porta laterale, ruotare il rubinetto nella posizione chiusa per mantenere
I'irrorazione nella porta laterale e impedire il ritorno del sangue all'inserimento nel vaso.
Chiudere il morsetto a scatto sull’'estensione della porta laterale.

La porta laterale del dispositivo include due indicatori rimovibili: quello rosso indica l'uso
arterioso e quello blu I'uso venoso. Selezionare il colore appropriato e lasciarlo in posizione
sul tubo della porta laterale; rimuovere e gettare I'altro. Se gli indicatori non sono necessari,
rimuoverli e gettare entrambi.

Inserire il dilatatore nell'introduttore a guaina corto Prelude attraverso la valvola emostatica
e farlo scattare in posizione. Il dilatatore deve essere fissato saldamente in posizione per
evitare di danneggiare il vaso.

Inserire nel vaso un ago di accesso adeguato. Tenendo fermo I'ago di accesso, posizionare
I'estremita flessibile o estremita J del filo guida attraverso I'ago di accesso nel vaso. Nota-
Fare riferimento all’etichetta del prodotto per la dimensione del filo guida compatibile con
i componenti del sistema.

AVVERTENZA - Non far avanzare il filo guida se si incontra resistenza. Prima di procedere,
individuare la causa della resistenza.

NOTA - Se si utilizza una tecnica a cateteri incrociati, la distanza tra le punture deve essere
maggiore di 11 cm. Questa distanza garantisce che, durante I'emodialisi, le guaine corte Prelude
siano sufficientemente separate da poter essere utilizzate come condotti arteriosi e venosi.
Tenere il filo guida in posizione e rimuovere l'ago di accesso. Esercitare pressione sul sito fino
all'inserimento del gruppo introduttore/dilatatore.

AVVERTENZA - Se viene usato un ago con una cannula metallica, non estrarre il filo guida dopo
che e stato inserito perché potrebbe danneggiarsi.

Inserire il gruppo introduttore/dilatatore lungo il filo guida nel vaso. Con un movimento rotatorio,
far avanzare il gruppo introduttore/dilatatore attraverso il tessuto nel vaso. Tenere fermo il
gruppo vicino alla cute mentre lo si posiziona nel vaso, per evitarne la deflessione.

. Dopo aver posizionato il gruppo introduttore/dilatatore nel vaso, staccare il dilatatore

dall'introduttore piegandone il raccordo leggermente verso il basso (questa operazione fara
sganciare il raccordo del dilatatore dal tappo dell'introduttore). Mantenendo la guaina, rimuovere
con cautela il dilatatore e il filo guida insieme, lasciando I'introduttore con guaina nel vaso.

. Aspirare attraverso I'estensione della porta laterale per eliminare I'eventuale aria presente.

Dopo avere aspirato, irrigare la porta laterale con una soluzione idonea. Chiudere il rubinetto
per mantenere l'irrigazione nella porta laterale. Inoltre, assicurarsi che il morsetto sia chiuso,
sempre per mantenere l'irrigazione nella porta laterale.

. Inserire il dispositivo o i dispositivi selezionati (fili, cateteri, ecc.) nell'introduttore a guaina

corto Prelude.

NOTA - Durante le operazioni di inserimento, posizionamento o rimozione dei dispositivi,

tenere la guaina in posizione. Procedere sempre molto lentamente durante la rimozione o la

sostituzione dei dispositivi attraverso la guaina.

Per suturare temporaneamente la guaina in posizione, usare l'anello di sutura rotante.

RIMOZIONE

a. Laguaina puo essere rimossa solo se clinicamente indicato. Mentre si rimuove lentamente
la guaina, iniziare a comprimere il vaso sopra il sito di puntura. Smaltire la guaina in
maniera adeguata.
NOTA - La fibrina accumulatasi in corrispondenza della punta della guaina puo essere
aspirata attraverso il tubo della porta laterale prima della rimozione della guaina.

b. Seguire il protocollo standard per ottenere I'emostasi nel sito di inserimento.

EMODIALISI

a. Sela guaina deve essere usata per I'accesso temporaneo per emodialisi, aspirare
dall’estensione della porta laterale per rimuovere I'eventuale aria presente. Dopo avere
aspirato, irrigare la porta laterale con una soluzione idonea. Chiudere il rubinetto per
mantenere l'irrigazione nella porta laterale. Inoltre, assicurarsi che il morsetto sia chiuso,
sempre per mantenere l'irrigazione nella porta laterale.

b. Il paziente deve essere accompagnato al centro dialisi da personale appropriato.

c. Seguendo il protocollo standard, la porta laterale dell’introduttore a guaina puo essere
collegata al circuito per emodialisi.

d. Altermine della dialisi, fare riferimento al punto 14 per la rimozione della guaina.
AVVERTENZA - Dopo l'uso, smaltire il dispositivo nel rispetto dei protocolli standard per
lo smaltimento dei rifiuti a rischio biologico.

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

Attenzione

@ Non utilizzare se la confezione € danneggiata e consultare le istruzioni per

l'uso

Numero di catalogo

Codice del lotto

Dispositivo medico

Identificativo unico del dispositivo

Monouso

Non risterilizzare
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Consultare le istruzioni per 'uso

Per una copia elettronica, eseguire la scansione del codice QR oppure visitare
il sito www.merit.com/ifu e immettere il numero ID riportato nelle istruzioni
per l'uso. Per una copia cartacea disponibile entro sette giorni di calendario,
contattare il Servizio clienti degli Stati Uniti o dell’Unione Europea.

=

Sterilizzato con ossido di etilene

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

Sistema di barriera sterile singola

Data di scadenza: GG-MM-AAAA

Data di fabbricazione: GG-MM-AAAA

Fabbricante

ol Riexl Sl@

Mandatario nella Comunita Europea
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Conservare al riparo dall'umidita

N2
7%
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Tenere lontano dalla luce del sole




German

Prelude

Kurze EinfUihrschleuse
GEBRAUCHSANWEISUNG

Die Merit Prelude™ kurze Einflihrschleuse besteht aus den folgenden Komponenten. Diese
Komponenten sind moglicherweise in einem einzelnen Beutel verpackt.

Eine (1) Einfihrschleuse mit Markierungsspitze und abnehmbarem Absperrhahn
Ein (1) GefaBdilatator

A. Dilatator

B. Abnehmbarer Absperrhahn A

C. Seitenanschlussverlénge- = — E::::[:N
rung H

D. Abnehmbare arterielle/
venose (rot/blau) Anzeigen

E. Einrastklemme

F. Ansatzder Einfiihrschleuse
mit Himostaseventil

. Drehbarer Nahtring

H. Rontgendichte
Markierungsspitze

(9]

ANGABEN ZUM VERWENDUNGSZWECK

Die Merit Prelude kurze Einfiihrschleuse ermdglicht den Zugang und erleichtert die perkutane
Einfihrung verschiedener Produkte in Venen und/oder Arterien, einschlieBlich nativer
arteriovendser Fisteln oder arteriovendser Prothesen, wobei gleichzeitig die Hdmostase fiir eine
Vielzahl diagnostischer und therapeutischer Verfahren erhalten wird.

ANGABEN ZU DEN INDIKATIONEN

Die Merit Prelude kurze Einflihrschleuse ist fur die Verwendung bei Patienten indiziert, die nach
Beurteilung des Arztes einen perkutanen Zugang fiir interventionelle Therapien und diagnostische
Verfahren benétigen.

ANGABEN ZUR PATIENTENPOPULATION
Die Merit Prelude kurze Einflihrschleuseist fuir Patienten bestimmt, die nach Beurteilung des Arztes einen
perkutanen Zugang fur interventionelle Therapien und diagnostische Verfahren benétigen.

ANGABEN ZUM VORGESEHENEN ANWENDER
Die Merit Prelude kurze Einfiihrschleuse ist zur Verwendung durch Arzte bestimmt, die in perkutanen
endovaskuldren Verfahren geschult sind.

KLINISCHER NUTZEN

Die Produkte der Prelude Produktlinie ermdglichen den Zugang und die perkutane Einfihrung
verschiedener Produkte in das GefaBsystem eines Patienten, wobei gleichzeitig die Hamostase fiir
eine Vielzahl diagnostischer und therapeutischer Verfahren erhalten wird.

WARNHINWEISE

- Sollten Sie auf Widerstand treffen, fiihren Sie das Einfliihrsystem und/oder den Fiihrungsdraht
nicht weiter ein.

- Verwenden Sie zum Injizieren durch den Seitenanschluss der Einfiihrschleuse keinen
Hochdruckinjektor.

- Entfernen Sie unter Anwendung des Standard-Spulprotokolls eventuelle Luft und/oder

Riickstande aus dem Produkt, bevor Sie versuchen, eine Infusion durch den Seitenanschluss der

Einfihrschleuse vorzunehmen.

Kontrollieren Sie das Produkt vor Gebrauch.

- Gehen Sie beim Versuch eines zweiten Nadel-/Schleusenzugangs nach der Platzierung der ersten
Einfuihrschleuse vorsichtig vor, um eine versehentliche Perforation der ersten Einfiihrschleuse zu
vermeiden.

Spulen Sie das Produkt stets gemaR dem Krankenhausprotokoll, um eine mogliche
Gerinnselbildung und/oder Ansammlung von Riickstanden im Flussigkeitsweg zu vermeiden.

- Belassen Sie das Einfiihrsystem nicht fiir langere Zeit ohne einen Katheter oder einen Obturator zur
Unterstltzung der Kanllenwand in seiner Position.

VORSICHTSHINWEISE

« Vor der Verwendung die Gebrauchsanweisung lesen.

- Verschreibungspflichtig.

Kiihl und trocken lagern.

« Zur Verwendung bei nur einem Patienten. Nicht wiederverwenden, aufbereiten oder erneut
sterilisieren. Eine Wiederverwendung, Aufbereitung oder erneute Sterilisation beeintrachtigt u. U.
die strukturelle Integritét des Produkts bzw. kann ein Versagen des Produkts verursachen, was
wiederumzu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fithren kann. Eine Wiederverwendung,
Aufbereitung oder Resterilisation kann auch zu einem Kontaminationsrisiko des Produkts fiihren
und/oder eine Infektion des Patienten bzw. Kreuzinfektion zur Folge haben, u. a. die Ubertragung
von Infektionskrankheiten von einem Patienten auf einen anderen. Eine Kontamination des
Produkts kann zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN UND RESTRISIKEN
Zu den moglichen Komplikationen gehdren unter anderem:
« Luftembolie

Blutung
- Infektion

- Hamatom

« Perforation oder Rissbildung der GefédBwandung
Pseudoaneurysmenbildung

- Fihrungsdraht-Embolisation



« GefaBkrampfe

- Risiken, die normalerweise mit perkutanen diagnostischen und/oder interventionellen Verfahren
verbunden sind.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1.

13.
. ENTFERNUNG

Die Einstichstelle identifizieren und nach Bedarf mit einer geeigneten aseptischen Technik
und Lokalandsthesie vorbereiten.

Entnehmen Sie die Komponenten der Prelude kurzen Einflihrschleuse unter Anwendung einer
geeigneten aseptischen Technik aus der Verpackung.

Spulen Sie alle Komponenten mit Kochsalzlésung oder geeigneter isotonischer Losung. Der
Seitenanschluss des Produkts verfiigt tiber eine Einrastklemme. Stellen Sie sicher, dass die
Klemme wéhrend des Splilens gedffnet ist.

Drehen Sie nach dem Spiilen des Seitenanschlusses den Absperrhahn in die Stellung
,Geschlossen”, damit Spilung im Anschluss verbleibt und um nach dem Einfiihren einen
Riicklauf in das Gefal zu verhindern. SchlieBen Sie die Einrastklemme an der Verlangerung
des Seitenanschlusses.

Der Seitenanschluss des Produkts verflgt tiber zwei abnehmbare Anzeigen - Rot bedeutet
arterielle und Blau bedeutet vendse Verwendung. Wahlen Sie die geeignete Farbe aus und
belassen Sie sie am Schlauch des Seitenanschlusses. Entfernen und entsorgen Sie die andere
Farbanzeige. Sind keine Anzeigen erforderlich, entfernen und entsorgen Sie beide.

Fuhren Sie den Dilatator durch das Hdmostaseventil in die Prelude kurze Einfiihrschleuse ein
und lassen Sie ihn in der vorgesehenen Position einrasten. Der Dilatator muss sicher einrasten,
um Schaden am GefaB zu verhindern.

Eine geeignete Zugangsnadel in das GefaR einfiihren. Halten Sie die Zugangsnadel fest und
platzieren Sie das flexible Ende oder das J-Ende des Fiihrungsdrahts durch die Zugangsnadel
im GefaB. Hinweis - Siehe Produktkennzeichnung fiir die Grofe des Fiihrungsdrahtes, die mit
den Systemkomponenten kompatibel ist.

WARNHINWEIS: Schieben Sie den Fiihrungsdraht nicht weiter vor, falls Sie auf Widerstand
treffen. Ermitteln Sie die Ursache fiir den Widerstand, bevor Sie fortfahren.

HINWEIS: Bei Verwendung einer Technik mit gekreuzten Kathetern sollten die Punktionen mehr
als 11 cm auseinander liegen. Dieser Abstand stellt sicher, dass die Prelude kurzen Schleusen
wéhrend der Himodialyse ausreichend voneinander getrennt sind, um sie als arterielle und
vendse Leitungskanéle zu verwenden.

Halten Sie den Fihrungsdrahtan Ort und Stelle und entfernen Sie die Zugangsnadel. Halten Sie
den Druck an der Eingriffsstelle aufrecht, bis die Einfiihr-/Dilatatoreinheit entsprechend
platziert wurde.

WARNHINWEIS: Ziehen Sie den Fiihrungsdraht nach dem Einfihren nicht heraus, wenn eine
Nadel mit Metallkantle verwendet wird, da dies den Fiihrungsdraht beschadigen konnte.
Fiihren Sie die Einfiihr-/Dilatatoreinheit tiber den Fiihrungsdraht in das GefaB ein. Schieben
Sie die Einfiihr-/Dilatatoreinheit durch eine Drehbewegung durch das Gewebe in das Gefal
vor. Erfassen Sie beim Einfiihren in das Gefal die Einheit nahe an der Haut, um ein Knicken zu
verhindern.

. Lésen Sie den Dilatator vom Einfiihrsystem, nachdem die Einfiihr-/Dilatatoreinheit im Gefal

platziert wurde, indem Sie die Dilatatornabe leicht nach unten biegen (dadurch wird die
Dilatatornabe von der Einfiihrkappe gelost). Entfernen Sie Dilatator und Fiihrungsdraht
vorsichtig gemeinsam, wahrend Sie die Schleuse festhalten, wobei das Schleusen-
Einflihrsystem im Gefal3 verbleibt.

. Aspirieren Sie durch die Seitenanschlussverlangerung, um potenziell vorhandene Luft zu

entfernen. Spulen Sie den Seitenanschluss nach der Aspiration mit einer geeigneten Lésung.
Der Absperrhahn sollte zugedreht werden, damit Spilung im Seitenanschluss verbleibt. Stellen
Sie auBerdem sicher, dass auch die Klemme geschlossen ist, um Spiilung im Seitenanschluss
beizubehalten.

. Fuihren Sie die ausgewahlten Produkte (Drahte, Katheter usw.) in die Prelude kurze

Einflihrschleuse ein.

HINWEIS: Halten Sie die Schleuse beim Einfiihren, Positionieren oder Entfernen der Produkte an
Ort und Stelle. Gehen Sie beim Austauschen oder Entfernen von Produkten durch die Schleuse
immer langsam vor.

Verwenden Sie zum voribergehenden Verndhen der Schleuse den drehbaren Nahtring.

a. Die Schleuse kann, falls klinisch indiziert, entfernt werden. Sobald mit dem langsamen
Entfernen der Schleuse begonnen wird, sollte auf das GeféB oberhalb der Punktionsstelle
Druck ausgetibt werden. Entsorgen Sie die Schleuse vorschriftsgemag.

HINWEIS: Fibrin, das sich an der Spitze der Schleuse angesammelt hat, kann vor dem
Entfernen der Schleuse tGiber den Schlauch des Seitenanschlusses aspiriert werden.

b. Befolgen Sie das Standardprotokoll zum Erreichen der Himostase an der Einfiihrstelle.

. HAMODIALYSE

a. Wenn die Schleuse fir den temporaren Zugang zur Hdmodialyse verwendet werden
soll, aspirieren Sie durch die Verlangerung des Seitenanschlusses, um potenzielle Luft
zu entfernen. Spulen Sie den Seitenanschluss nach der Aspiration mit einer geeigneten
Lésung. Der Absperrhahn sollte zugedreht werden, damit Spiilung im Seitenanschluss
verbleibt. Stellen Sie auBerdem sicher, dass auch die Klemme geschlossen ist, um Spilung
im Seitenanschluss beizubehalten.

b. Der Patient sollte von geeignetem Personal ins Dialysezentrum begleitet werden.

c. Der Seitenanschluss der Einfiihrschleuse kann gemaB Standardprotokoll an das
Hamodialyse-Schlauchsystem angeschlossen werden.

d. Siehe Schritt 14 zur Schleusenentfernung nach Abschluss der Dialyse.

WARNHINWEIS: Das Produkt nach Gebrauch gemaR den Standardprotokollen fur die
Entsorgung von biogeféhrlichen Abfillen entsorgen.

Innerhalb der EU - Jegliches schwerwiegende Vorkommnis, das im Zusammenhang mit dem
Produkt aufgetreten ist, muss dem Hersteller und der zustandigen Behdrde des jeweiligen
Mitgliedstaats gemeldet werden.

Vorsicht

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden und Gebrauchsanweisung
beachten
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Katalognummer




Chargennummer

Medizinprodukt

Einmalige Produktkennung

Nur fiir den einmaligen Gebrauch

Nicht erneut sterilisieren

= | @8 ElE

Gebrauchsanweisung beachten

Fur ein elektronisches Exemplar den QR-Code scannen oder auf
www.merit.com/ifu die IFU-ID-Nummer eingeben. Ein Druckexemplar kann
telefonisch beim Kundenservice in den USA bzw. in der EU angefordert
werden und wird innerhalb von sieben Kalendertagen zugestellt.

e

Sterilisation mit Ethylenoxid

RONLY

Vorsicht: Geméaf US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses Produkt nur
an einen Arzt oder auf Anordnung eines Arztes verkauft werden.

Einfaches Sterilbarrieresystem

Verwendbar bis: JJJJ-MM-TT

Herstellungsdatum: JJJJ-MM-TT

Hersteller

ol RieAl Sl@

Bevollméchtigter in der Europdischen Gemeinschaft

Trocken lagern

Vor Sonnenlicht schiitzen
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Prelude

Introductor de vaina corta
INSTRUCCIONES DE USO

El introductor de vaina corta Merit Prelude™ consta de los componentes siguientes: Estos
componentes pueden estar envasados en una bolsa individual.

Un (1) introductor de vaina con punta marcadora y llave de paso desmontable
Un (1) dilatador de vasos

. Dilatador
Llave de paso desmontable
. Extension del puerto lateral A
. Indicadores arteriales/ = E::::[:N
venosos extraibles

. H
(rojo/azul)
Abrazadera de presion
Conector del introductor
de vaina con valvula
hemostatica
G. Anillo rotativo
H. Punta marcadora radiopaca

oNw>

mom

DECLARACION DE USO PREVISTO

El introductor de vaina corta Merit Prelude esta pensado para dar acceso y facilitar la introduccion
percutanea de diversos dispositivos en venas y/o arterias incluyendo una fistula arteriovenosa
nativa o un injerto arteriovenoso, manteniendo la hemostasia para una variedad de procedimientos
diagnosticos y terapéuticos.

DECLARACION DE INDICACIONES DE USO

El introductor de vaina corta Merit Prelude esta indicado para su uso en pacientes que requieren
acceso percutaneo para tratamientos intervencionistas y procedimientos de diagndstico segun la
evaluacion del médico.

DECLARACION DE POBLACION DE PACIENTES

El introductor de vaina corta Merit Prelude esta indicado en pacientes que requieren acceso
percutaneo para tratamientos intervencionistas y procedimientos de diagnoéstico segun la
evaluacion del médico.

DECLARACION DE USUARIO PREVISTO
El introductor de vaina corta Merit Prelude esté diseniado para ser utilizado por médicos con
formacién en procedimientos endovasculares percutaneos.

BENEFICIOS CLINICOS

Los dispositivos de la linea de productos Prelude proporcionan acceso y permiten la introduccion
percutanea de varios dispositivos en la vasculatura de un paciente, a la vez que mantienen la
hemostasia para una variedad de procedimientos de diagndstico e intervencionistas.

ADVERTENCIAS
+ No mueva el introductor y/o el alambre guia si encuentra resistencia.

No utilice un inyector eléctrico para inyectar a través del puerto lateral del introductor de vaina.

Antes de intentar realizar la infusion a través del puerto lateral del introductor de vaina, elimine
cualquier posible aire o residuos del dispositivo utilizando el protocolo de enjuague estandar.
Inspeccione el dispositivo antes de usarlo.

Tenga precaucion al intentar un segundo acceso de aguja/vaina después de que se haya colocado
la primera vaina introductora para evitar la perforacion accidental de la primer introductor de
vaina.

Siempre enjuague el dispositivo de manera adecuada segun el protocolo del hospital para prevenir
la posible formacién de coagulos o la acumulacion de residuos en la via del liquido.

No deje el introductor insertado durante largos periodos de tiempo sin un catéter o un obturador
que soporten la pared de la canula.

PRECAUCIONES
Se deben leer las instrucciones antes de usar el producto.

Solo con receta médica.
Almacene en un lugar fresco y seco.

Para uso en un solo paciente. No reutilizar, reprocesar ni esterilizar. La reutilizacién,
el reprocesamiento o la reesterilizacion podrian comprometer la integridad estructural del
dispositivo o derivar en una falla de este que, a su vez, podria provocar lesiones, enfermedades
o la muerte del paciente. La reutilizacidn, el reprocesamiento o la reesterilizacién también
podrian producir riesgos de contaminacién del dispositivo y ocasionar infeccion en el paciente
o infecciones cruzadas, incluidas, entre otras posibilidades, la transmision de enfermedades
contagiosas de un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo puede causar lesiones,
enfermedades o la muerte del paciente.

POSIBLES COMPLICACIONES Y RIESGOS RESIDUALES
Entre las posibles complicaciones se incluyen, entre otras, las siguientes:
Embolia gaseosa

Sangrado

Infeccion

Hematoma
Perforacion o laceracién de la pared del vaso
Formacién de pseudoaneurismas

Embolizacion del alambre guia
Espasmos vasculares

Riesgos normalmente asociados con el diagnéstico percutaneo o los procedimientos de
intervencion.



INSTRUCCIONES DE USO

1.

13.
14.

15.

Identifique el sitio de insercion y preparelo usando técnicas asépticas apropiadas y anestesia
local, segun se requiera.

Extraiga los componentes del introductor de vaina corta Prelude del envase utilizando técnica
aséptica apropiadas.

Enjuague todos los componentes con una solucidn salina o isotdnica adecuada. El puerto
lateral del dispositivo tiene una abrazadera a presion; asegurese de que la abrazadera esté
abierta durante el enjuague.

Después de enjuagar el puerto lateral, cierre la llave de paso para mantener el enjuague en el
puerto lateral y evitar el reflujo de sangre durante la insercién en el vaso. Cierre la abrazadera
de presion de la extension del puerto lateral.

El puerto lateral del dispositivo incluye dos indicadores extraibles: rojo indica uso arterial
y azul indica venoso. Seleccione el color adecuado y déjelo en su lugar en el tubo del puerto
lateral; retire y deseche el otro. Si los indicadores no son necesarios, retire y deseche ambos.

Inserte el dilatador en el introductor de vaina corta Prelude a través de la valvula hemostética
hasta que encaje. El dilatador debe estar encajado firmemente en su lugar para evitar dafios
en el vaso.

Inserte la aguja de acceso adecuada en el vaso. Mientras sujeta la aguja de acceso, introduzca
el extremo flexible o extremo J del alambre guia a través de la aguja de acceso al vaso.
Nota: Consulte la etiqueta del producto para conocer el tamafo del alambre guia compatible
con los componentes del sistema.

ADVERTENCIA: No mueva el alambre guia si encuentra resistencia. Determine la causa de la
resistencia antes de continuar.

NOTA: Si se utiliza la técnica de catéter cruzado, las punciones deben realizarse con una separaciéon
superior a 11 cm. Esta distancia garantiza que, durante la hemodidlisis, las vainas cortas Prelude
estén suficientemente separadas para usarse como conductos arteriales y venosos.

Sujete el alambre guia y retire la aguja de acceso. Mantenga presion en el sitio hasta que esté
colocado el conjunto de introductor/dilatador.

ADVERTENCIA: Si se utiliza una aguja con canula de metal, no retire el alambre guia después de
haberlo insertado, ya que podria danar el alambre guia.

Inserte el conjunto de introductor/dilatador a través del alambre guia y en el vaso. Con un
movimiento rotativo, mueva el conjunto de introductor/dilatador a través del tejido para
insertarlo en el vaso. Sujete el conjunto cerca de la piel mientras este se coloca en el vaso para
evitar acodaduras.

. Unavez que el conjunto de introductor/dilatador se ha introducido en el vaso, separe el dilatador

del introductor doblando el conector del dilatador ligeramente hacia abajo (esto permitira
desenganchar el adaptador del dilatador de la tapa del introductor). Mientras sujeta la vaina,
retire cuidadosamente el dilatador y el alambre guia a la vez y deje el introductor percutaneo
colocado en el vaso.

. Aspire desde la extension del puerto lateral para extraer el aire que pudiera haber quedado.

Despuésdelaaspiracion, enjuague el puerto lateral con unasolucion apropiada. Para mantener
el enjuague en el puerto lateral, la llave de paso debe estar cerrada. Ademas, asegurese de que
la abrazadera esté cerrada para mantener también el enjuague en el puerto lateral.

. Inserte los dispositivos seleccionados (alambres, catéteres, etc.) en el introductor de vaina

corta Prelude.

NOTA: Sujete la vaina mientras inserta, posiciona o retira los dispositivos. El cambio o la
extraccion de los dispositivos siempre debe realizarse lentamente a través de la vaina.

Para suturar temporalmente la vaina en susitio, utilice el anillo rotativo de sutura.
EXTRACCION

a. Lavaina puede retirarse cuando esté clinicamente indicado. Debe iniciarse compresion

en el vaso, por encima del lugar de puncién mientras la vaina se retira lentamente.
Deseche la vaina de manera adecuada.

NOTA: La fibrina acumulada en la punta de la vaina puede aspirarse a través del tubo del
puerto lateral antes de retirar la vaina.

b. Siga el protocolo estandar para lograr la hemostasia en el lugar de insercién.

HEMODIALISIS

a. Silavaina se va a utilizar para el acceso temporal para hemodialisis, aspire desde la
extension del puerto lateral para eliminar cualquier posible aire. Después de la aspiracion,
enjuague el puerto lateral con una solucién apropiada. Para mantener el enjuague en el
puerto lateral, la llave de paso debe estar cerrada. Ademas, asegurese de que la abrazadera
esté cerrada para mantener también el enjuague en el puerto lateral.

b. El paciente debe iracompanado al centro de didlisis por el personal apropiado.

c. Siguiendo el protocolo estandar, el puerto lateral del introductor de vaina se puede
conectar al circuito de hemodialisis.

d. Al concluir la didlisis, consulte el paso 14 para la extraccion de la vaina.
ADVERTENCIA: Después de utilizarlo, deseche el dispositivo, de manera que se sigan los
protocolos estandar para el desecho de residuos con riesgo bioldgico.

En la UE, todo incidente grave que haya ocurrido en relacién con el dispositivo debe informarse al
fabricante y a la autoridad competente del estado miembro correspondiente.

Precaucion

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

Cédigo de lote

Dispositivo médico

Identificador Unico del dispositivo

Para un solo uso
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No volver a esterilizar

Consulte las Instrucciones de uso

Para obtener una copia electrénica, escanee el cédigo QR o visite la pagina
www.merit.com/ifu e ingrese el nimero de ID de las Instrucciones de uso.
Para obtener una copia impresa en un plazo de siete dias naturales, llame al
Servicio de atencion al cliente de los EE. UU. o de la UE.

e ®

Esterilizado con 6xido de etileno

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

Sistema de barrera estéril Unico

Fecha de caducidad: AAAA-MM-DD

Fecha de fabricacion: AAAA-MM-DD

Fabricante

JIE 00

Representante autorizado en la Comunidad Europea
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Mantener en un lugar seco
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Mantener alejado de la luz solar




Portuguese

Prelude

Introdutor de Bainha curta
INSTRUCOES DE UTILIZACAO

O Introdutor de Bainha curta Merit Prelude™ é composto pelos seguintes componentes.
Estes componentes podem ser embalados numa bolsa tnica.

Um (1) introdutor de bainha com ponta marcadora e torneira amovivel
Um (1) vasodilatador

. Dilatador

. Torneira desmontével

. Extensdo da porta lateral

. Indicadores arteriais/
venosos (vermelhos/azuis)
amoviveis

. Grampo de pressao

F.  Conector do introdutor
da bainha com vélvula
hemostatica

. Anel de sutura rotativo

H. Ponta do marcador

radiopaco
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DECLARACAO DE UTILIZACAO PREVISTA

O Introdutor de Bainha curta Merit Prelude destina-se a proporcionar acesso e facilitar a introducao
percutanea de varios dispositivos nas veias e/ou artérias, incluindo uma fistula arteriovenosa nativa
ou um enxerto arteriovenoso, enquanto mantém a hemostase para uma grande variedade de
procedimentos de diagndstico e terapéuticos.

DECLARACAO DAS INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O Introdutor de Bainha curta Merit Prelude estd indicado para utilizacdo em doentes para os quais
seja necessario o acesso percutaneo para terapias de intervencao e procedimentos de diagndstico
de acordo com a avaliagdo do médico.

DECLARAGAO DA POPULAGAO DE DOENTES

O Introdutor de Bainha curta Merit Prelude destina-se a doentes para os quais seja necessario
0 acesso percutaneo para terapias de intervencao e procedimentos de diagndstico de acordo com
aavaliacao do médico.

DECLARACAO DO UTILIZADOR PREVISTO
O Introdutor de Bainha curta Merit Prelude destina-se a ser utilizado por médicos com formacao em
procedimentos endovasculares percutaneos.

BENEFICIOS CLINICOS

Os dispositivos da linha de produtos Prelude proporcionam acesso e permitem a introducao
percutanea de varios dispositivos na vasculatura de um doente, enquanto mantém a hemdstase para
uma grande variedade de procedimentos de diagnostico e intervencao.

ADVERTENCIAS

- Nao avance o introdutor e/ou o fio-guia se sentir resisténcia.

- Nao utilize um injetor elétrico para injetar através da porta lateral do introdutor de bainha.

- Remova qualquer ar e/ou detritos potenciais do dispositivo utilizando o protocolo de irrigacao
padréo antes de tentar efetuar a infusdo através da porta lateral do introdutor de bainha.

- Inspecione o dispositivo antes da utilizacao.

- Tenha cuidado ao tentar um segundo acesso com agulha/bainha apds a colocagdo da primeira
bainha introdutora, para evitar a perfuracdo acidental da primeira bainha introdutora.

- Irrigue sempre o dispositivo de forma adequada, de acordo com o protocolo hospitalar, para evitar
a potencial formagdo de codgulos e/ou acumulagao de detritos no percurso do fluido.

- Nao deixe o introdutor colocado durante longos periodos de tempo sem um cateter ou um
obturador para suportar a parede da canula.

CUIDADOS
- Lerasinstrucdes antes da utilizacdo

« RXOnly
Conservar num local fresco e seco

- Para utilizacdo num dnico doente. Nao reutilizar, reprocessar nem reesterilizar. A reutilizagao,
o reprocessamento ou a reesterilizacdo poderdo comprometer a integridade estrutural do
dispositivo e/ou conduzir a falha do mesmo, o que, por sua vez, podera resultar em leses, doenca
ou morte do doente. A reutilizacdo, o reprocessamento ou a reesterilizacdo poderdao também
criar um risco de contaminagéo do dispositivo e/ou provocar uma infegao ou infegao cruzada de
doentes, incluindo, entre outros, a transmissao de doencas infeciosas de um doente para outro.
A contaminacéo do dispositivo podera provocar leses, doenga ou a morte do doente.

POTENCIAIS COMPLICAGOES E RISCOS RESIDUAIS
As potenciais complicacdes incluem, entre outras:
- Embolia gasosa

Hemorragia
- Infecéo
« Hematoma

- Perfuragao ou laceragao da parede do vaso
Formacéao de pseudoaneurisma

- Embolizagao do fio-guia

- Espasmo vascular

« Riscos normalmente associados aos procedimentos de intervencao e/ou diagnéstico percutaneo.



INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1.

13.
. REMOGAO

15.

Identifique o local de insergao e prepare o local utilizando uma técnica assética adequada
e anestesia local conforme necessario.

Retire os componentes do Introdutor de Bainha curta Prelude da embalagem utilizando uma
técnica assética adequada.

Irrigue todos os componentes com solucéo salina ou uma solucao isoténica adequada. A porta
lateral do dispositivo tem um grampo de pressao; certifique-se de que o grampo esta aberto
durante a irrigacéo.

Depois de irrigar a porta lateral, vire a torneira para a posicao de desligado para manter
airrigacdo na porta lateral e impedir o retorno aquando da insercdo no vaso sanguineo.
Feche o grampo de pressdo na extensdo da porta lateral.

A porta lateral do dispositivo inclui dois indicadores removiveis — vermelho indica arterial
e azul indica utilizagao venosa. Selecione a cor adequada e deixe-a colocada na tubagem
da porta lateral; retire e elimine a outra. Se os indicadores nao forem necessarios, remova
e elimine ambos.

Insira o dilatador no Introdutor de Bainha curta Prelude através da valvula hemostética
e encaixe no devido lugar. O dilatador deve ser corretamente encaixado no devido lugar para
evitar danos nos vasos sanguineos.

Insira a agulha de acesso adequada no vaso sanguineo. Enquanto segura a agulha de acesso,
coloque a extremidade flexivel ou a extremidade em J do fio-guia no vaso sanguineo através
da agulha de acesso. Nota - Consulte o rétulo do produto para obter informacdes sobre
o tamanho do fio-guia que é compativel com os componentes do sistema.

ADVERTENCIA: Nao avance o fio-guia se sentir resisténcia. Determine a causa da resisténcia
antes de continuar.

NOTA: Se for utilizada uma técnica de cateter cruzado, as pun¢des devem ter uma distancia
superior a 11 cm. Esta distancia garante que, durante a hemodiélise, as bainhas curtas Prelude
estdo suficientemente separadas para utilizagdo como vias arteriais e venosas.

Mantenha o fio-guia no devido lugar e remova a agulha de acesso. Mantenha a pressao no
local até o conjunto do introdutor/dilatador ser colocado.

ADVERTENCIA: Se for utilizada uma agulha com uma canula metilica, ndo retire o fio-guia
depois de o inserir, uma vez que podera danificar o fio-guia.

Insira o conjunto do introdutor/dilatador sobre o fio-guia no vaso sanguineo. Utilizando
um movimento rotativo, avance o conjunto do introdutor/dilatador através do tecido para
o interior do vaso sanguineo. Segure o conjunto préximo da pele durante a colocacéo no vaso
sanguineo para evitar deformagoes.

. Apodsacolocacdo do conjunto do introdutor/dilatador no vaso, separe o dilatador do introdutor

dobrando o centro do dilatador ligeiramente para baixo (isto ira soltar o centro do dilatador da
tampa do introdutor). Enquanto segura a bainha, remova cuidadosamente o dilatador e o fio-
guia juntos, deixando o introdutor de bainha no vaso sanguineo.

. Aspire a partir da extensao da porta lateral para remover qualquer ar potencial. Apos

a aspiracao, irrigue a porta lateral com uma solucéo adequada. A torneira deve ser desligada
para manter o fluxo na porta lateral. Além disso, certifique-se de que o grampo esté fechado
para também manter o fluxo na porta lateral.

. Insira o(s) dispositivo(s) selecionado(s) (fios, cateteres, etc.) no Introdutor de Bainha curta

Prelude.

NOTA: Mantenha a bainha no devido lugar durante a insercao, posicionamento ou remocéao dos
dispositivos. Troque ou remova sempre os dispositivos lentamente através da bainha.

Para suturar temporariamente a bainha no devido lugar, utilize o0 anel de sutura rotativo.

a. A bainha poderé ser removida quando houver indicacao clinica. A compressdo do vaso
sanguineo, acimado local da puncéo, deve seriniciada a medida que a bainha é lentamente
removida. Elimine a bainha de forma adequada.

NOTA: A fibrina recolhida na ponta da bainha podera ser aspirada através da tubagem da
porta lateral antes da remocéo da bainha.

b. Siga o protocolo padréao para obter a hemdstase no local de insercao.
HEMODIALISE

a. Se a bainha for utilizada para acesso temporario para hemodialise, aspire a partir da
extensao da porta lateral para remover qualquer ar potencial. Apos a aspiracao, irrigue
a porta lateral com uma solucdo adequada. A torneira deve ser desligada para manter
o fluxo na porta lateral. Além disso, certifique-se de que o grampo esta fechado para
também manter o fluxo na porta lateral.

b. O doente deve ser acompanhado por pessoal adequado até ao centro de dialise.

c. Seguindo o protocolo padrao, a porta lateral do introdutor de bainha pode ser ligada
ao circuito de hemodialise.

d. No final da dialise, consulte o passo 14 para remogao da bainha.

ADVERTENCIA: Apés a utilizagdo, elimine o dispositivo de uma forma consistente com os
protocolos padréo para eliminac¢do de residuos biologicamente perigosos.

Na UE, qualquer incidente grave que tenha ocorrido relacionado com o dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e as autoridades competentes do Estado-Membro aplicavel.

Atencdo

Na&o utilizar caso a embalagem esteja danificada e consultar as instrugoes
de utilizacdo
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Numero de catalogo

Codigo de lote

Dispositivo médico

Identificacao unica do dispositivo

Utilizagdo Unica
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Né&o reesterilizar

Consultar as instrucoes de utilizacao

Para obter uma cépia eletrénica, digitalize o cédigo QR ou aceda
awww.merit.com/ifu e introduza o nimero ID das instrugdes de
utilizacdo. Para obter uma cépia impressa disponivel no prazo de sete dias
consecutivos, contacte o Servico de apoio ao cliente da UE ou dos EUA.
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Esterilizado com éxido de etileno

RONLY

Atencao: A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por, ou
segundo a prescricao de, um médico.

Sistema de barreira estéril individual

Prazo de validade: AAAA-MM-DD

Data de fabrico: AAAA-MM-DD

Fabricante

Bl A3 Sl

Mandatério na Comunidade Europeia
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Manter seco
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Manter afastado da luz solar




Portuguese-Brazil

Prelude

Introdutor de bainha curta
INSTRUCOES DE USO

O introdutor de bainha curta Prelude™ da Merit é formado pelos seguintes componentes. Esses
componentes podem ser embalados em uma Unica bolsa.

Um (1) introdutor de bainha com ponta marcadora e torneira de passagem destacavel
Um (1) dilatador de vasos

. Dilatador
. Torneira destacavel A
. Extensdo da porta lateral C:::[:N
. Indicadores arteriais/
venosos removiveis
(vermelho/azul)
. Grampo de pressao
F. Hub do introdutor de bainha
com vélvula de hemostasia
G. Anel de sutura giratério
H. Ponta do marcador radiopaca
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DECLARAGAO DE USO PREVISTO

O introdutor de bainha curta Prelude da Merit destina-se a fornecer acesso e facilitar a introducao
percutanea de vérios dispositivos em veias e/ou artérias, incluindo uma fistula arteriovenosa ou
um enxerto arteriovenoso, para uma variedade de procedimentos diagnésticos e terapéuticos,
mantendo a hemostasia.

DECLARAGAO DE INDICAGOES DE USO

A linha de produtos do intrudutor de bainha curta Prelude da Merit esta indicada para uso em
pacientes que necessitam de acesso percutaneo para terapias intervencionistas e procedimentos de
diagnésticos, de acordo com a avaliagao do médico.

DECLARAGAO DA POPULAGAO DE PACIENTES

A linha de produtos do introdutor de bainha curta Prelude da Merit destina-se a pacientes que
necessitam de acesso percutaneo para terapias intervencionistas e procedimentos de diagnésticos,
de acordo com a avaliagcdo do médico.

DECLARAGAO DE USUARIO PRETENDIDO
O Introdutor de bainha curta Prelude da Merit destina-se ao uso por médicos com treinamento em
procedimentos endovasculares percutaneos.

BENEFICIOS CLINICOS

Os dispositivos da linha de produtos Prelude fornecem acesso e permitem a introdugao percutanea
de varios dispositivos no sistema vascular do paciente para uma variedade de procedimentos
diagnésticos e intervencionistas, mantendo a hemostasia.

AVISOS
- Nao avance o introdutor e/ou o fio-guia se encontrar resisténcia.

- Ndo use um injetor elétrico para injetar através da porta lateral do introdutor de bainha.

- Remova qualquer ar potencial e/ou detritos do dispositivo utilizando o protocolo de enxague
padréo antes de tentar a infusao através da porta lateral do introdutor de bainha.

- Inspecione o dispositivo antes do uso.

- Tenha cuidado ao tentar um segundo acesso de agulha/bainha apds a colocacao da primeira
bainha introdutora para evitar a perfuragao acidental da primeira bainha introdutora.

- Sempre enxague o dispositivo adequadamente, de acordo com o protocolo do hospital, para evitar
aformacao de possiveis codgulos e/ou aciimulo de detritos na via do fluido.

- Néo deixe o introdutor no local por longos periodos de tempo sem um cateter ou um obturador
para sustentar a parede da canula.

CUIDADOS
- Leia as instrucdes antes de usar

Venda somente sob prescricdo médica
- Armazene em local fresco e seco

O dispositivo é destinado ao uso em apenas um Unico paciente. Ndo reutilize, reprocesse
nem reesterilize. A reutilizacdo, o reprocessamento ou a reesterilizagdo pode comprometer
a integridade estrutural do dispositivo e/ou causar falhas do dispositivo, o que, por sua vez, pode
resultar em lesdes, adoecimento ou morte do paciente. A reutilizacdo, o reprocessamento ou a
reesterilizacdo também pode gerar risco de contaminagao do dispositivo e/ou causar infec¢ao do
paciente ou infeccao cruzada, incluindo, entre outras, a transmissao de doencas infecciosas de um
paciente para outro. A contaminacéao do dispositivo pode causar lesdes, adoecimento ou morte
do paciente.

POSSIVEIS COMPLICAGOES E RISCOS RESIDUAIS
Possiveis complicagoes incluem, mas nao se limitam a:
- Embolia gasosa

Hemorragia
- Infeccao

Hematoma

- Perfuragao ou laceragao da parede do vaso

Formacéao de pseudoaneurisma
« Embolizagdo do fio-guia

Espasmo vascular
- Riscos normalmente associados a diagnosticos percutaneos e/ou procedimentos intervencionais.



INSTRUGOES DE USO

1.

13.
. REMOCAO

15.

Identifique o local de insercéo e prepare o local usando técnica asséptica adequada e anestesia
local conforme necessario.

Remova os componentes do introdutor de bainha curta Prelude da embalagem usando uma
técnica asséptica adequada.

Enxague todos os componentes com solucdo salina ou isotonica apropriada. A porta lateral
do dispositivo tem um grampo de presséo; certifique-se de que o grampo esteja aberto
durante o enxague.

Depois de enxaguar a porta lateral, feche a torneira para manter o enxdgue na porta lateral
e evitar um refluxo do sangue mediante a inser¢do no vaso sanguineo. Feche o grampo de
pressdo na extensdo da porta lateral.

A porta lateral do dispositivo inclui dois indicadores removiveis — vermelho indica uso
arterial e azul indica uso venoso. Selecione a cor apropriada e deixe no lugar no tubo da
porta lateral; remova e descarte o outro indicador. Se os indicadores nao forem necessarios,
remova e descarte ambos.

Insira o dilatador no introdutor de bainha curta Prelude por meio da vélvula de hemostasia
e encaixe-o no lugar. O dilatador deve ser encaixado com seguranca no lugar para evitar danos
ao vaso sanguineo.

Introduza a agulha de acesso apropriada no vaso sanguineo. Enquanto segura a agulha de
acesso, coloque a extremidade flexivel ou a extremidade J do fio-guia através da agulha de
acesso no vaso sanguineo. Observacao - Consulte o rétulo do produto para o tamanho do fio-
guia compativel com os componentes do sistema.

AVISO: Nao avance o fio-guia se encontrar resisténcia. Determine a causa da resisténcia antes
de prosseguir.

OBSERVAGAO: Se uma técnica de cateter cruzado for utilizada, as puncées devem ter um
intervalo superior a 11 cm entre si. Essa distancia garante que, durante a hemodidlise, as bainhas
curtas Prelude estejam suficientemente separadas para uso como condutos arteriais e venosos.
Mantenha o fio-guia no lugar e retire a agulha de acesso. Mantenha a presséo no local até que
o conjunto do introdutor/dilatador esteja posicionado.

AVISO: Se uma agulha com uma canula metélica for usada, nao retire o fio-guia ap6s a inser¢ao
porque isso pode danifica-lo.

Insira o conjunto do introdutor/dilatador ao longo do fio-guia até o vaso sanguineo.
Com um movimento rotativo, avance o conjunto do introdutor/dilatador através do tecido
para o interior do vaso sanguineo. Segure o conjunto préximo a pele conforme o mesmo
é introduzido no vaso para evitar encurvamento.

. Ap6s o conjunto introdutor/dilatador ter sido colocado no vaso, desencaixe o dilatador do

introdutor dobrando levemente o hub do dilatador para baixo (isso ird desencaixar o hub
do dilatador da tampa do introdutor). Ao mesmo tempo em que segura a bainha, remova
cuidadosamente o dilatador e o fio-guia juntos, deixando o introdutor da bainha no vaso
sanguineo.

. Faca a aspiracao a partir da extensao da porta lateral para remover qualquer ar possivel.

Apds a aspiracgdo, lave a porta lateral com uma solucdo adequada. A torneira deve estar
fechada para manter o enxague na porta lateral. Além disso, certifique-se de que o grampo
também esteja fechado para manter o enxague na porta lateral.

. Insira o(s) dispositivo(s) selecionado(s) (fios, cateteres etc.) no introdutor de bainha curta

Prelude.

OBSERVAGAO: Mantenha a bainha no lugar ao inserir, posicionar ou remover os dispositivos.
Sempre troque ou retire os dispositivos lentamente através da bainha.

Para suturar temporariamente a bainha no lugar, use o anel de sutura giratorio.

a. A bainha pode ser removida quando indicado clinicamente. A compressao do vaso
sanguineo, acima do local de puncéo, deve ser iniciada conforme a bainha é removida
lentamente. Descarte a bainha adequadamente.

OBSERVACAO: A fibrina coletada na ponta da bainha pode ser aspirada pelo tubo da
porta lateral antes da remocéo da bainha.

b. Siga o protocolo padrao para alcancar a hemostasia no local de insercao.

HEMODIALISE

a. Se a bainha for usada para acesso temporario para hemodiélise, aspire da extensao da
porta lateral para remover qualquer ar potencial. Apo6s a aspiracao, lave a porta lateral com
uma solugao adequada. A torneira deve estar fechada para manter o enxdgue na porta
lateral. Além disso, certifique-se de que o grampo também esteja fechado para manter
o enxague na porta lateral.

b. O paciente deve ser acompanhado pela equipe apropriada até o centro de dialise.

c. Seguindo o protocolo padréo, a porta lateral do introdutor de bainha pode ser
conectada ao circuito de hemodilise.

d. Ao final da diélise, consulte a etapa 14 para remocao da bainha.

AVISO: Depois do uso, descarte o dispositivo de uma forma com os protocolos padrao de
descarte de residuos com risco biolégico.

Na UE, qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relacao ao dispositivo devera ser
comunicado ao fabricante e a autoridade competente do respectivo Estado-membro.

Cuidado

Né&o utilize se a embalagem estiver danificada, e consulte as instru¢oes de uso

Numero de catalogo

Codigo do lote

Dispositivo médico
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Identificacao unica do dispositivo




Uso Unico

Néo reesterilize

Consulte as instrucoes de uso

Para obter uma cdpia eletronica, faga a leitura do codigo QR ou acesse
www.merit.com/ifu e digite o nimero de ID das IFU. Para obter uma cépia
impressa disponivel em sete dias corridos, ligue para o Servico de Atendimento
ao Cliente da UE ou dos EUA.
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Cuidado: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a médicos
ou mediante prescricao médica.

Sistema de barreira estéril tnica

Prazo de validade: DD-MM-AAAA

Data de fabricagao: DD-MM-AAAA

Fabricante

Bl A3 Sl

Representante autorizado na Comunidade Europeia
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Prelude

Korte schede-introducer
GEBRUIKSAANWIJZING

De Merit Prelude™ korte schede-introducer bestaat uit de volgende onderdelen. Mogelijk zijn die
onderdelen verpakt in één zak.

Eén (1) schede-introducer met markeringstip en loskoppelbare plugkraan
Eén (1) bloedvatdilatator

. Dilatator

. Loskoppelbare plugkraan

. Zijpoortverlengstuk

. Verwijderbare indicatoren
arterieel/veneus (rood/
blauw)
Klikklem
Aanzetstuk schede-
introducer met
hemostaseklep

G. Roterende hechtring

H. Radiopake markeringstip
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VERKLARING BEOOGD GEBRUIK

De Merit Prelude korte schede-introducer is bedoeld voor het bieden van toegang tot en het
vergemakkelijken van de percutane introductie van diverse instrumenten in aders en/of slagaders,
waaronder een natieve arterioveneuze fistel of een arterioveneuze graft, terwijl hemostase wordt
gehandhaafd voor een verscheidenheid aan diagnostische en therapeutische procedures.

VERKLARING GEBRUIKSINDICATIES

De Merit Prelude korte schede-introducer is geindiceerd voor gebruik bij patiénten bij wie naar het
oordeel van de arts percutane toegang nodig is voor interventionele therapieén en diagnostische
procedures.

VERKLARING PATIENTENPOPULATIE
De Merit Prelude korte schede-introducer is bestemd voor patiénten bij wie naar het oordeel van
de arts percutane toegang nodig is voor interventionele therapieén en diagnostische procedures.

VERKLARING BEOOGDE GEBRUIKER
De Merit Prelude korte schede-introducer is bestemd voor gebruik door artsen met een opleiding in
percutane endovasculaire ingrepen.

KLINISCHE VOORDELEN

De hulpmiddelen uit de Prelude-productlijn bieden toegang tot en maken percutane introductie
van verschillende hulpmiddelen in het vaatstelsel van de patiént mogelijk, terwijl hemostase wordt
gehandhaafd voor uiteenlopende diagnostische en interventionele procedures.

WAARSCHUWINGEN
+ Breng de introducer en/of de voerdraad niet verder in als u weerstand ondervindt.

« Gebruik geen injectiepomp om door de zijpoort van de schede-introducer te injecteren.

- Verwijder eventuele lucht en/of vuil uit het hulpmiddel volgens het standaard spoelprotocol
voordat u probeert een infusie uit te voeren via de zijpoort van de schede-introducer.

« Inspecteer het hulpmiddel voér gebruik.

- Ga voorzichtig te werk bij pogingen tot toegang met een tweede naald/schede nadat de eerste
introducersheath is geplaatst, om onbedoelde perforatie van de eerste introducersheath te
voorkomen.

- Spoelhethulpmiddelaltijd goed doorvolgens hetziekenhuisprotocol om mogelijke stolselvorming

en/of ophoping van deeltjes in het vloeistofkanaal te voorkomen.

Laat de introducer niet gedurende langere periodes op zijn plaats zitten, tenzij er een katheter of

obturator is om de canulewand te ondersteunen.

VOORZORGEN
- Lees de instructies voor gebruik.

- Alleen op recept verkrijgbaar.
- Bewaren op een koele en droge plek.

- Uitsluitend voor gebruik bij één patiént. Niet hergebruiken, herverwerken of opnieuw steriliseren.
Hergebruik, herverwerking of opnieuw steriliseren kan de structurele integriteit van het
hulpmiddel aantasten en/of leiden tot een defect van het hulpmiddel, wat op zijn beurt kan leiden
tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént. Hergebruik, herverwerking of opnieuw steriliseren
kan ook een risico van besmetting van het hulpmiddel met zich meebrengen en/of besmetting van
de patiént of kruisbesmetting veroorzaken, met inbegrip van, maar niet beperkt tot, de overdracht
van infectieziekte(n) van de ene patiént op de andere. Besmetting van het hulpmiddel kan leiden
tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

MOGELIJKE COMPLICATIES EN RESTRISICO’S
Mogelijke complicaties zijn onder andere:
+ Luchtembolie

- Bloedverlies

- Infectie

« Hematoom

- Perforatie of scheuring van de bloedvatwand
- Pseudoaneurysmavorming

- Embolisatie van de voerdraad

« Vasospasme

« Risico's die normaal gesproken gepaard gaan met percutane diagnostische en/of interventionele
procedures.



GEBRUIKSAANWUZING

1.

Bepaal de inbrengplek en bereid deze voor met behulp van de juiste aseptische techniek en
waar nodig plaatselijke verdoving.

Neem de componenten van de Prelude korte schede-introducer uit de verpakking met de
juiste aseptische techniek.

Spoel alle onderdelen door met zoutoplossing of een passende isotonische oplossing.
De zijpoort van het hulpmiddel is voorzien van een klikklem; zorg dat de klem tijdens het
doorspoelen open staat.

Zet de plugkraan na het spoelen van de zijpoort in de uit-stand om het peil in de zijpoort te
behouden en terugbloeding te voorkomen na inbrenging in het bloedvat. Sluit de klikklem op
het zijpoortverlengstuk.

De zijpoort van het hulpmiddel bevat twee verwijderbare indicatoren - rood voor arterieel en
blauw voor veneus gebruik. Selecteer de juiste kleur en laat deze op de slang van de zijpoort
zitten; verwijder de andere en gooi hem weg. Als er geen indicatoren nodig zijn, verwijdert
u ze beide en voert u ze af.

Breng de dilatator via de hemostaseklep in de Prelude korte schede-introducer in en klik hem
vast. De dilatator moet stevig worden vastgeklikt om schade aan het bloedvat te voorkomen.

Plaats de toepasselijke toegangsnaald in het bloedvat. Houd de toegangsnaald vast terwijl
u het flexibele uiteinde ofwel J-uiteinde van de voerdraad door de toegangsnaald in het
bloedvat plaatst. Opmerking - Zie het productetiket voor de voerdraadmaat die compatibel is
met de onderdelen van het systeem.

WAARSCHUWING: Voer de voerdraad niet verder op als u weerstand ondervindt. Stel vast wat
de oorzaak van de weerstand is voordat u doorgaat.

OPMERKING: Als een gekruiste kathetertechniek wordt gebruikt, moeten de puncties meer
dan 11 cm uit elkaar liggen. Deze afstand zorgt ervoor dat de Prelude korte schedes tijdens
hemodialyse voldoende van elkaar gescheiden zijn voor gebruik als arterieel en veneus kanaal.

Houd de voerdraad op zijn plaats en verwijder de toegangsnaald. Handhaaf druk op de plaats
tot de introducer/dilatator-combinatie is geplaatst.

WAARSCHUWING: Als een naald met een metalen canule wordt gebruikt, trekt u de voerdraad
niet terug nadat deze is geplaatst, aangezien de voerdraad anders beschadigd kan raken.

Breng de introducer/dilatator-combinatie via de voerdraad in het bloedvat in. Gebruik een
draaiende beweging om de introducer/dilatator-combinatie door het weefsel het bloedvat
in te brengen. Pak de combinatie dicht bij de huid vast terwijl deze in het bloedvat wordt
geplaatst, om knikken te voorkomen.

. Nadat de introducer/dilatator-combinatie in het bloedvat is geplaatst, koppelt u de dilatator

los van de introducer door het aanzetstuk van de dilatator licht neerwaarts te buigen
(hierdoor wordt het aanzetstuk van de dilatator losgeklikt van de dop van de introducer).
Houd de schede vast terwijl u de dilatator en voerdraad zorgvuldig samen verwijdert, waarbij
de schede-introducer in het bloedvat achterblijft.

. Aspireer via het zijpoortverlengstuk om eventuele lucht te verwijderen. Spoel de zijpoort na

aspiratie uit met een daarvoor geschikte oplossing. De plugkraan moet in de uit-stand worden
gezetom hetdoorspoelenin de zijpoort te handhaven. Zorg er daarnaast ook voor dat de klem
gesloten is, om het doorspoelen in de zijpoort te handhaven.

. Breng het/de geselecteerde hulpmiddel(en) (draden, katheters enz.) in de Prelude korte

schede-introducer in.

OPMERKING: Houd de schede op haar plaats terwijl u de hulpmiddelen inbrengt, positioneert
of verwijdert. Verwissel of verwijder hulpmiddelen langzaam via de schede.

. Gebruik de roterende hechtring als u de schede tijdelijk op zijn plaats wilt vasthechten.
. VERWIJDERING

a. Deschede kan worden verwijderd wanneer dat klinisch geindiceerd is. Compressie op het
bloedvat, boven de punctieplaats, moet worden gestart terwijl de schede langzaam wordt
verwijderd. Voer de schede op passende wijze af.

OPMERKING: Fibrine dat zich bij de tip van de schede heeft opgehoopt, kan via de
zijpoortslang worden opgezogen voordat de schede wordt verwijderd.

b. Volg het standaardprotocol voor het verkrijgen van hemostase op de inbrengplaats.

. HEMODIALYSE

a. Als de schede wordt gebruikt voor tijdelijke toegang voor hemodialyse, aspireer dan via
het zijpoortverlengstuk om eventuele lucht te verwijderen. Spoel de zijpoort na aspiratie
uit met een daarvoor geschikte oplossing. De plugkraan moet in de uit-stand worden
gezet om het doorspoelen in de zijpoort te handhaven. Zorg er daarnaast ook voor dat de
klem gesloten is, om het doorspoelen in de zijpoort te handhaven.

b. De patiént moet vergezeld van het juiste personeel naar het dialysecentrum gaan.

c. De zijpoort van de schede-introducer kan volgens het standaardprotocol worden
aangesloten op het hemodialysecircuit.

d. Naafloop van de dialyse raadpleegt u stap 14 voor het verwijderen van de schede.

WAARSCHUWING: Voer het hulpmiddel na gebruik af volgens de standaardprotocollen
voor verwijdering van biologische gevaarlijk afval.

In de EU moeten ernstige incidenten die zich in verband met het hulpmiddel hebben voorgedaan
aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de betrokken lidstaat worden gemeld.

Letop

Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd en raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Catalogusnummer

Partijcode

Medisch hulpmiddel

Unique Device Identifier

Voor eenmalig gebruik
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Niet opnieuw steriliseren

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Voor een elektronische kopie: scan de QR-code of ga naar www.merit.com/ifu
en typ het IFU ID-nummer in. Voor een gedrukt exemplaar (beschikbaar binnen
zeven kalenderdagen): bel de klantenservice in de VS of de EU.
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[STERILE|

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

RONLY

Let op: Volgens de federale wetgeving (VS) mag dit hulpmiddel alleen door of
op voorschrift van een arts worden verkocht.

Enkelvoudig steriel barrieresysteem

Houdbaarheidsdatum: JJJJ-MM-DD

Productiedatum: JJJJ-MM-DD

Fabrikant

ol RiexlSl@

Gemachtigde in de Europese Gemeenschap

Droog houden

Buiten bereik van zonlicht houden




Swedish

Prelude

Kort hylsinforare
BRUKSANVISNING

Merit Prelude™ kort hylsinforare bestar av foljande komponenter. Dessa komponenter kan vara
forpackade i en enda pase.

En (1) hylsinférare med spetsmarkér och avtagbar kran
En (1) kérldilatator

. Dilatator

. Avtagbar kran

. Sidoportsforlangning

. Borttagbara arteriella/
vendsa (roda/bld)
indikatorer

. Snédppklamma

F. Hylsinférarfattning med
hemostasventil

G. Roterande suturring

H. Rontgentat spetsmarkor
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MEDDELANDE OM AVSEDD ANVANDNING

Merit Prelude kort hylsinférare har som syfte att erbjuda atkomst, och forenkla perkutan inféring av
diverse verktygiveneroch/eller artérer, inklusive en nativ arteriovends fistel eller ett arteriovendst
transplantat, med bibehallande av hemostas, for en rad diagnostiska och behandlingsrelaterade
forfaranden.

MEDDELANDE OM INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Merit Prelude kort hylsinférare &r indicerad for anvandning hos patienter som kraver perkutan
atkomst for interventionella behandlingar och diagnostiska ingrepp enligt Idkarens bedémning.

MEDDELANDE OM PATIENTPOPULATION
Merit Prelude kort hylsinforare &r avsedd for patienter som kraver perkutan atkomst for
interventionella behandlingar och diagnostiska ingrepp enligt lékarens bedomning.

MEDDELANDE OM AVSEDD ANVANDARE
Merit Prelude kort hylsinforare ar avsedd att anvandas av lakare med utbildning i perkutana
endovaskuldra ingrepp.

KLINISK NYTTA

Prelude-seriens produkter ger atkomst och mojliggér perkutan inféring av olika produkter i
en patients karlsystem, samtidigt som hemostas upprétthalls fér en rad olika diagnostiska och
interventionella procedurer.

VARNINGAR
- Forinte fram inforaren och/eller ledaren om du stter pa motstand.

« Anvénd inte en tryckinjektor for att injicera genom sidoporten pa hylsinféraren.

- Avldgsna eventuell luft och/eller skrép fran produkten med hjélp av spolning av standardrutiner
innan du forsoker utfora infusion genom hylsinférarens sidoport.

« Inspektera produkten fére anvéndning.

« Var forsiktig nér du férsoker komma at en andra nal/hylsa efter att den forsta inforarhylsan har
placerats for att forhindra oavsiktlig perforation av den forsta inforarhylsan.

- Spola alltid produkten pa lampligt sétt enligt sjukhusets protokoll for att forhindra potentiell
bildning av blodproppar och/eller ansamling av skrap i vatskebanan.

- Lamna inte inféraren pa plats under ldngre tidsperioder utan en kateter eller en obturator for att
stodja kanylvaggen.

FORSIKTIGHETER
« Las bruksanvisningen fére anvandning

« Receptbelagt
- Forvaras svalt och torrt

- Enbart avsedd for anvandning pa en enda patient. Far ej ateranvéandas, reprocessas eller
omsteriliseras. Ateranviandning, reprocessing och omsterilisering kan skada produktens
strukturella integritet och/eller leda till fel pa produkten, vilket i sin tur kan leda till att patienten
skadas, insjuknar eller avlider. Ateranvandning, reprocessing eller omsterilisering kan dven skapa
risk for att produkten kontamineras, 4samka patienten en infektion eller orsaka korsinfektion
och bland annat leda till att smittsamma sjukdomar éverfors fran en patient till en annan.
Kontaminering av produkten kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER OCH KVARVARANDE RISKER
Potentiella komplikationer innefattar men &r inte begrénsade till:
« luftemboli

- blédning

- infektion

« hematom

- rerforation eller laceration av karlvaggen

« bildning av pseudoaneurysm

- embolisering av ledare

- kérlspasm

- risker som normalt forknippas med diagnostiska och/eller interventionella, perkutana ingrepp.

BRUKSANVISNING
1. Identifiera inforingsstéllet och forbered det med anvandning av lamplig aseptisk teknik och
lokal anestesi enligt behov.



2. Avldgsna Prelude korta hylsinférarkomponenter frdn paketet med anvéndning av lamplig
aseptisk teknik.

3. Spolaavsamtliga komponenter med koksaltlosning eller ldamplig isotonisk I6sning. Produktens
sidoport har en sndappkldmma. Se till att kldmman &r 6ppen under spolningen.

4. Efter att du spolat sidoporten, vrid kranen till sting ldge for att bibehalla spolning
i sidoporten och forhindra bakatblédning vid inforing i kédrlet. Stang snappklamman pa
sidoportsforlangningen.

5. Produktens sidoport inkluderar tva avtagbara indikatorer - réd indikerar arteriell och bla
indikerar vends anvéndning. Valj ldmplig férg och ldmna kvar den pa sidoportens slang.
Avldgsna och kassera den andra. Om indikatorerna inte dr nédvandiga ska bada tas bort och
kasseras.

6. Forin dilatatorn i Prelude korta hylsinforare via hemostasventilen och snépp den pa plats.
Dilatatorn maste snappas pa plats ordentligt for att undvika att skada karlet.

7. Forinldamplig atkomstnal i kérlet. Hall i dtkomstnalen medan du for ledarens flexibla énde eller
J-dnde genom atkomstnalen in i kdrlet. Obs! - Hanvisa till produktetiketter for information
vilken ledarstorlek som &r kompatibel med systemkomponenterna.

VARNING! For inte fram ledaren om du stoter pa motstand. Ta reda pa orsaken till motstandet
innan du fortsatter.

OBS! Om en korsad kateterteknik anvénds bor punktionerna ha ett avstand pa minst 11 cm
fran varandra. Detta avstand sakerstéller att Prelude korta hylsor &r tillrackligt separerade for
anvandning som arteriella och vendsa kanaler under hemodialys.

8. Hall ledaren pa plats och avldgsna atkomstnalen. Bibehall trycket pé stallet tills inforar-/
dilatatoraggregatet har placerats pa plats.

VARNING!: Om en nal med metallkanyl anvénds bor du ej avldgsna ledaren efter att den har forts
in, da detta kan skada ledaren.

9. Forininforar-/dilatatorenheten 6ver ledarenikarlet. Anvand en roterande rérelse for att fora in
inforar-/dilatatorenheten genom vavnaden in i kérlet. Hall aggregatet nara huden medan det
placeras i kérlet for att undvika att det bojs.

10. Nér inforar-/dilatatoraggregatet har placerats i kdrlet bor du |6sgora dilatatorn frén inféraren
genom att boja ner dilatatorns nav (detta snépper loss dilatatorns nav fran inférarens képa).
Hall i hylsan medan du forsiktigt 16sg6r dilatatorn och ledaren tillsammans, och lamnar
hylsinféraren i karlet.

11. Aspirera fran sidoportsforlangningen for att avldgsna eventuell luft. Efter aspirering bér du spola
sidoporten med lamplig 16sning. Kranen bor stangas av for att bibehalla spolning i sidoporten.
Se dessutom till att kldmman &r stangd for att dven bibehélla spolning i sidoporten.

12. Forinvald(a) produkt(er) (ledare, katetrar, osv.) i Prelude korta hylsinférare.

OBS! Hall hylsan pa plats nér du for in, positionerar eller avldgsnar produkterna. Varje gang du
byter ut eller avldgsnar produkter genom hylsan bor detta goras langsamt.
13. For att temporart sy hylsan pa plats kan du anvianda den roterande suturringen.
14. AVLAGSNANDE
a. Hylsan kan avlagsnas nar detta ar kliniskt indicerat. Kompression av karlet, ovanfor
insticksstéllet, bor paborjas medan hylsan avlagsnas forsiktigt. Kassera hylsan pa lampligt satt.
OBS! Fibrin som ansamlats vid spetsen pa hylsan kan aspireras via sidoportens slang fore
avldgsnande av hylsan.

b. Foljstandardprotokollet for att uppna hemostas vid inforingsstallet.

15. HEMODIALYS

a. Om hylsan ska anvandas for tillfdllig dtkomst for hemodialys, aspirera fran
sidoportsforlangningen for att avlagsna eventuell luft. Efter aspirering bér du spola
sidoporten med |dmplig6sning. Kranen bér sténgas av for att bibehalla spolningisidoporten.
Se dessutom till att klamman &r stangd for att dven bibehalla spolning i sidoporten.

b. Patienten ska atfoljas av lamplig personal till dialyscentret.

c. Enligtstandardprotokolletkan hylsinforarenssidoportanslutastillhemodialyssystemet.

d. Viddialysens slut, se steg 14 for borttagning av hylsan.
VARNING! Kassera produkten efter anvandning pa ett satt som 6verensstammer med
standardprotokoll for kassering av biologiskt farligt avfall.

Inom EU maste alla allvarliga tillbud som intréffat med avseende pa produkten rapporteras till
tillverkaren och behérig myndighet i tillimplig medlemsstat.

Forsiktighet

Anvénd ej om férpackningen &r skadad och se bruksanvisningen

Katalognummer

Partikod

Medicinteknisk produkt

Unik produktidentifiering

Forengéngsbruk

Far inte omsteriliseras

Se bruksanvisningen

For en elektronisk kopia, skanna QR-koden eller ga till www.merit.com/ifu
och ange bruksanvisningens ID-nummer. Ring kundtjanst i USA ellerinom
EU for att fa en tryckt kopia, tillganglig inom sju kalenderdagar.
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m Steriliserad med etylenoxid




Forsiktighet: Federal lag (USA) begrénsar forséljningen av denna enhet till att
endast séljas av eller pd order av en lakare.

Enkelt sterilt barridrsystem

Anvand fore: AAAA-MM-DD

Tillverkningsdatum: AAAA-MM-DD

Tillverkare

Auktoriserad representant in EG

Ska héllas torr

Skyddas mot solljus




Norwegian

Prelude

Kort innfgringshylse
BRUKSANVISNING

Merit Prelude™ kort innferingshylse bestar av felgende komponenter. Disse komponentene kan veere
pakket i én enkelt pose.

En (1) innferingshylse med markarspiss og avtakbar stoppekran
En (1) kardilatator

A. Dilatator
B. Avtakbar stoppekran I AE:::[:N
C. Sideportforlengelse
D. Avtakbare arteriell/vengs H
(red/bld) indikatorer
E. Smekklemme

F. Innfgringshylsekobling
med hemostaseventil

G. Roterende suturring

H. Rentgentett markerspiss

ERKLARING OM TILTENKT BRUK

Merit Prelude kort innfaringshylse er beregnet pa a gi tilgang og forenkle perkutan innfering av ulike
enheter i vener og/eller arterier, inkludert en nativ arteriovengs fistel eller et arteriovengst graft,
samtidig som hemostase opprettholdes, for en rekke diagnostiske og terapeutiske prosedyrer.

ERKL/ZARING OM INDIKASJONER FOR BRUK
Merit Prelude kort innferingshylse er indisert for bruk for pasienter som trenger perkutan tilgang for
intervensjonsbehandlinger og diagnostiske prosedyrer i henhold til legens vurdering.

ERKL/ARING OM PASIENTPOPULASJON
Merit Prelude kort innfgringshylse er beregnet for pasienter som trenger perkutan tilgang for
intervensjonsbehandlinger og diagnostiske prosedyrer i henhold til legens vurdering.

ERKL/ARING OM TILTENKT BRUKER
Merit Prelude kort innfaringshylse er tiltenkt brukt av leger med oppleering i perkutane
endovaskulzere prosedyrer.

KLINISKE FORDELER

Enhetene i Prelude-produktlinjen gir tilgang og muliggjer perkutan innfgring av ulike enheter
i pasientens vaskulatur samtidig som hemostase opprettholdes, for en rekke diagnostiske og
intervensjonelle prosedyrer.

ADVARSLER
Ikke for frem innfgringsenheten og/eller ledesonden hvis den mgter motstand.

« Ikke bruk en elektrisk injektor til & injisere gjennom sideporten pa innferingshylsen.

Fjern eventuell luft og/eller rester fra enheten ved bruk av standard skylleprotokoll for infusjon
forsekes gjennom sideporten pa innfgringshylsen.

Inspiser enheten for bruk.

« Veer forsiktig ved forsek pa tilgang med en annen nal/hylse etter at den forste innforingshylsen er
plassert, for a unnga utilsiktet perforering av den forste innferingshylsen.

- Skyll alltid enheten i henhold til sykehusets protokoll for a forhindre potensiell dannelse av koagel
og/eller ansamling av rester i vaeskebanen.

- Ikke la innfgringsenheten vaere pé plass i lengre perioder uten et kateter eller en obturator for a
statte kanyleveggen.

FORSIKTIGHETSREGLER
- Lesinstruksjonene for bruk.

Reseptbelagt.
+ Oppbevares pé et tort og kjelig sted.

Kuntilbruk paén pasient. Maikke gjenbrukes, reprosesseres ellerresteriliseres. Gjenbruk reprosessering
eller resterilisering kan pavirke enhetens strukturelle integritet og/eller fore til enhetssvikt,
noe som i sin tur kan fore til skade, sykdom eller ded for pasienten. Gjenbruk, reprosessering eller
resterilisering kan ogsa utgjere en risiko for kontaminering av enheten og/eller fore til infeksjoner eller
kryssinfeksjoner hos pasienten, herunder blant annet overfering av infeksjonssykdommer mellom
pasienter. Kontaminering av enheten kan fore til skade, sykdom eller dedsfall for pasienten.

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER OG RESTRISIKOER
Potensielle komplikasjoner inkluderer, men er ikke begrenset til, falgende:
- luftemboli

blgdninger
- infeksjon
hematom

- perforering eller laserasjon av karveggen

dannelse av pseudoaneurisme
- embolisering av ledesonde

karkrampe

- risikoer som vanligvis er forbundet med perkutane diagnostiske og/eller intervensjonelle
prosedyrer

BRUKSANVISNING
1. Identifiser innfgringsstedet og klargjor stedet ved bruk av riktig aseptisk teknikk og
lokalbedgvelse etter behov.



Ta komponentene til Prelude kort innfgringshylse ut av forpakningen ved bruk av riktig
aseptisk teknikk.

Skyll alle komponentene med saltvann eller en egnetisotonisk lasning. Sideporten pa enheten
har en smekklemme. Serg for at klemmen er dpen under skylling.

Etter skylling av sideporten skal stoppekranen dreies til av-posisjon for a opprettholde
skyllingen i sideporten og forhindre tilbakeblgdning ved innfering i karet. Lukk smekklemmen
pa sideportforlengelsen.

Sideporten pa enheten har to avtakbare indikatorer - rad indikerer arteriell og bla indikerer
vengs bruk. Velg egnet farge og la den sitte pa sideportslangen. Fjern og kast den andre.
Hvis det ikke er nodvendig a bruke indikatorer, skal begge fiernes og kastes.

For dilatatoren inn i Prelude kort innfaringshylse gjennom hemostaseventilen og smekk pa
plass. Dilatatoren ma klikkes forsvarlig pa plass for a unnga skade pa karet.

Sett den aktuelle tilgangsnalen inn i karet. Mens du holder tilgangsnalen, plasserer du den
fleksible enden eller J-enden av ledesonden gjennom tilgangsnalen og inn i karet. Merk - Se
produktmerkingen for ledesondesterrelsen som er kompatibel med systemkomponentene.
ADVARSEL: Ikke for frem ledesonden hvis den moter motstand. Fastsla arsaken til motstanden
for du fortsetter.

MERK: Hvis det benyttes en krysset kateterteknikk, skal punksjonene veaere mer enn 11 cm
fra hverandre. Denne avstanden sikrer at de korte Prelude-hylsene under hemodialyse er
tilstrekkelig separert til bruk som arterielle og vengse kanaler.

Hold ledesonden pa plass og fjern tilgangsnalen. Hold trykk pa stedet til innfgringsenheten/
dilatatoren er plassert.

ADVARSEL: Hvis det brukes en nal med en metallkanyle, mé ledesonden ikke trekkes tilbake
etter at den er satt inn, da det kan skade ledesonden.

Sett inn innferingsenheten/dilatatoren over ledesonden inn i karet. For innferingsenhet/
dilatator-enheten gjennom vevet og inn i karet med en roterende bevegelse. Grip enheten
naer huden mens den plasseres i karet, for @ unnga beying.

. Etter at innforingsenhet/dilatator-enheten er plassert i karet, lgsnes dilatatoren fra

innfgringsenheten ved & boye dilatatorkoblingen litt ned (dette vil losne dilatatorkoblingen
frainnfgringsenhetens hette). Mens hylsen holdes, fiernes dilatatoren og ledesonden forsiktig
sammen mens innferingshylsen etterlates i karet.

. Aspirer fra sideportforlengelsen for & fierne eventuell luft. Etter aspirasjon skylles sideporten

med en egnet lgsning. Stoppekranen skal slas av for a opprettholde skylling i sideporten.
I tillegg mé du serge for at klemmen er lukket for ogsé a opprettholde skylling i sideporten.

. Forvalgte enheter (sonder, katetre osv.) inn i Prelude kort innfgringshylse.

MERK: Hold hylsen pa plass nar enhetene settes inn, posisjoneres eller fiernes. Enhetene ma
alltid skiftes ut eller fiernes sakte gjennom hylsen.

. Bruk den roterende suturringen til & suturere hylsen midlertidig pa plass.
. FJERNING

a. Hylsen kan fiernes nar det er klinisk indisert. Kompresjon pé karet over punksjonsstedet
skal startes nar hylsen fiernes langsomt. Kast hylsen pa riktig mate.

MERK: Oppsamlet fibrin ved spissen av hylsen kan aspireres via sideportslangen for hylsen
fiernes.

b. Felg standard protokoll for @ oppna hemostase pa innfgringsstedet.

. HEMODIALYSE

a. Hvis hylsen skal brukes til midlertidig tilgang for hemodialyse, skal du aspirere fra
sideportforlengelsen for a fierne eventuell luft. Etter aspirasjon skylles sideporten med en
egnet lgsning. Stoppekranen skal slds av for & opprettholde skylling i sideporten. | tillegg
ma du serge for at klemmen er lukket for ogsa a opprettholde skylling i sideporten.

b. Pasienten skal ledsages av egnet personale til dialysesenteret.

c. | henhold til standard protokoll kan sideporten pa innfgringshylsen kobles til
hemodialysekretsen.

d. Ved avslutning av dialyse, se trinn 14 for flerning av hylsen.

ADVARSEL: Etter bruk kaster du enheten i overensstemmelse med standard protokoller
for handtering av biologisk risikoavfall.

| EU skal enhver alvorlig hendelse som oppstar i forbindelse med enheten, rapporteres til
produsenten og den kompetente myndigheten for det aktuelle medlemslandet.

Forsiktighetsregel

Skal ikke brukes hvis forpakningen er skadet, og se bruksanvisningen

F@|>

Katalognummer

Batch-kode

Medisinsk utstyr

Unik utstyrsidentifikasjon

Kun til engangsbruk

Ma ikke resteriliseres

Se bruksanvisningen

For et elektronisk eksemplar, skann QR-koden, eller ga til www.merit.com/ifu

og skriv inn IFU ID-nummer. Hvis du vil ha et trykt eksemplar som vil vaere
tilgjengelig innen sju kalenderdager, kan du ringe til kundeservice i USA eller EU.
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Forsiktighetsregel: I henhold til faderal lovgivning (USA) skal denne enheten
kun selges av eller etter ordre fra lege.

Enkelt sterilt barrieresystem

Brukes innen: AAAA-MM-DD

Produksjonsdato: AAAA-MM-DD

Produsent

Autorisert representant i Det europeiske fellesskap
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Danish

Prelude

Kort sheathindfarer
BRUGSANVISNING

Merit Prelude™ kort sheathindferer bestar af falgende komponenter. Disse komponenter kan pakkes
i en enkelt pose.

En (1) sheathindferer med markerspids og aftagelig stophane
En (1) kardilatator

. Dilatator

. Aftagelig stophane

. Sideportforleenger

. Aftagelige arterielle/
vengse (rode/bld)
indikatorer

. Snapklemme

F. Sheathindferermuffe med
hamostaseventil

G. Roterende suturring

H. Rentgenfast markerspids

O N @ >

m

ERKLARING OM TILSIGTET BRUG

Merit Prelude kort sheathindferer er beregnet til at give adgang til og lette den perkutane indfering
af forskelligt udstyr i blodérer og/eller arterier, herunder en nativ arteriovengs fistel eller et
arteriovengst transplantat, samtidig med at der opretholdes haamostase til en raekke diagnostiske
og terapeutiske procedurer.

ERKLARING OM INDIKATIONER FOR BRUG
Merit Prelude kort sheathindferer er indiceret til brug til patienter med behov for perkutan adgang til
interventionelle behandlinger og diagnostiske procedurer ifglge laegens vurdering.

ERKLARING OM PATIENTPOPULATION
Merit Prelude kort sheathindfgrer er beregnet til patienter med behov for perkutan adgang til
interventionelle behandlinger og diagnostiske procedurer ifglge laegens vurdering.

ERKLARING OM TILSIGTET BRUGER
Merit Prelude kort sheathindferer er beregnet til brug af leeger med uddannelse i perkutane
endovaskulzere procedurer.

KLINISKE FORDELE

Udstyret i Prelude-produktlinjen giver adgang til og muligger perkutan indfering af forskelligt
udstyr i en patients vaskulatur, samtidig med at haemostase opretholdes til en raekke diagnostiske
og interventionelle procedurer.

ADVARSLER
- Forikke indfereren og/eller guidewiren fremad, hvis der maerkes modstand.

Brug ikke en maskininjektor til at injicere gennem sheathindfgrerens sideport.

- Fjern eventuel luft og/eller debris fra udstyret ved hjeelp af standard skylleprotokol, inden der
gores forseg pa infusion gennem sideporten pé sheathindfgreren.

- Inspicér udstyret for brug.

Udvis forsigtighed ved forseg pa at fd adgang til en anden nal/sheath, efter den forste
sheathindfarer er blevet anlagt for at forhindre utilsigtet perforation af den forste sheathindferer.
- Skyl altid udstyret korrekt i henhold til hospitalets protokol for at forhindre potentiel
koageldannelse og/eller ophobning af debris i vaeskebanen.

Indfereren ma ikke vaere pa plads i leengere tid uden et kateter eller en obturator til at stette
kanylevaeggen.

FORSIGTIGHEDSREGLER
« Laes brugsanvisningen for brug

« KunRx
- Opbevares pa et koligt og tert sted

- Kun til brug pa en enkelt patient. Ma ikke genbruges, oparbejdes eller resteriliseres. Genbrug,
oparbejdning eller resterilisering kan kompromittere udstyrets strukturelle integritet og/eller
fore til svigt af udstyret, som igen kan resultere i patientskade, -sygdom eller -ded. Genbrug,
oparbejdning eller resterilisering kan ogsa medfere risiko for kontaminering af udstyret og/eller
forarsage infektion eller krydsinfektion hos patienten, herunder, men ikke begraenset til, overforsel
af en eller flere smitsomme sygdomme fra patient til patient. Kontaminering af anordningen kan
resultere i patientskade, -sygdom eller -ded.

MULIGE KOMPLIKATIONER OG ANDRE RISICI
Mulige komplikationer omfatter, men er ikke begraenset til:
- Luftemboli

- Blgdning

- Infektion

« Haematom

« Perforation eller lacerationaf karveeggen

- Dannelse af pseudoaneurisme

« Embolisering af guidewire

- Karspasme

- Risici, der normalt er forbundet med perkutane diagnostiske og/eller interventionelle indgreb.

BRUGSANVISNING
1. Identificer indsaetningsstedet, og klarger stedet ved brug af korrekt aseptisk teknik og
lokalanaestesi efter behov.



Fjern komponenterne til Prelude kort sheathindferer fra pakken ved brug af korrekt
aseptisk teknik.

Skyl alle komponenter med saltvand eller en egnet isotonisk oplgsning. Sideporten pa
udstyret har en snapklemme. Serg for, at klemmen er dben under skylning.

Efter at have skyllet sideporten, skal du dreje stophanen til lukket position (off) for at
opretholde skylningen i sideporten og forhindre tilbagelob af blod ved indszettelse i karret.
Luk snapklemmen pa sideportsforleengeren.

Sideporten pa udstyret indeholder to aftagelige indikatorer - rod angiver arteriel og bla
angiver vengs anvendelse. Vaelg den passende farve, og lad den blive siddende pa
sideportsslangen. Fjern og bortskaf den anden. Hvis indikatorer ikke er nedvendige, skal de
begge flernes og kasseres.

Indszet dilatoren i Prelude kort sheathindferer igennem haemostaseventilen, og klik den pa
plads. Dilatatoren skal fastgores sikkert for at undga karskade.

Indfer en egnet adgangsnal i karret. Mens du holder adgangsnélen, skal du fere den
fleksible ende eller J-enden af guidewiren igennem adgangsnélen og ind i blodkarret.
Bemaerk - Se produktmaerkningen for den guidewirestorrelse, der er kompatibel med
systemkomponenterne.

ADVARSEL: Indfor ikke guidewiren, hvis der maerkes modstand. Bestem arsagen til modstanden,
for du fortseetter.

BEMARK: Hvis der anvendes en krydset kateterteknik, skal punkturerne veere mere end 11 cm
fra hinanden. Denne afstand sikrer, at Prelude korte sheaths under haemodialyse er tilstraekkeligt
adskilte til brug som arterielle og vengse kanaler.

Hold guidewiren pa plads, og fijern adgangsnalen. Oprethold tryk pa stedet, indtil indfgrer-/
dilatatorsamlingen er placeret.

ADVARSEL: Hvis der anvendes en nal med en metalkanyle, ma du ikke traekke guidewiren ud,
efter den er blevet indsat, da dette kan beskadige guidewiren.

For indfgrer-/dilatatorsamlingen over guidewiren og ind i karret. Ved hjalp af en roterende
bevaegelse skal du fremfore indferer-/dilatatorsamlingen igennem vaevet og ind i karret. Grib
fatisamlingen teet pé huden, nér den bliver placeret inde i blodkarret for at undga spaending.

. Nér indfgrer-/dilatatorsamlingen er blevet sat pa plads inde i blodkarret, skal du fjerne

dilatoren fra indfereren ved at bgje dilatatormuffen lidt ned (dette vil snappe dilatatormuffen
af indfgrerhaetten). Mens du holder i sheathen, skal du forsigtigt fjerne dilatatoren og
guidewiren sammen, og efterlade sheathindfgreren i karret.

. Sugfrasideportsforleengelsen for at fierne evt. luft. Efter sugning skal du skylle sideporten med

en egnet oplgsning. Stophanen skal vaere slukket for at opretholde skylningen i sideporten.
Serg desuden for, at klemmen er lukket for ogsa at opretholde gennemskylning i sideporten.

. Indszet det valgte udstyr (wirer, katetre, osv.) i Prelude kort sheathindforer.

BEMARK: Hold sheathen pa plads, nar du indszetter, placerer eller fjerner anordningerne.
Udskift eller fiern altid anordningerne langsomt igennem sheathen.

. For midlertidigt at suturere sheathen pa plads, skal du bruge den roterende suturring.
. FJERNELSE

a. Sheathenkanfijernes, nardeterkliniskindiceret. Kompression pa karret over punkturstedet
beor startes, nar sheathen langsomt fjernes. Bortskaf sheathen pa hensigtsmaessig vis.

BEMARK: Ansamlet fibrin ved spidsen af sheathen kan opsuges vha. slangeni sideporten,
for sheathen fjernes.

b. Felg standardprotokol for opnaelse af heemostase pa indfgringsstedet.

. HEMODIALYSE

a. Hvis sheathen skal bruges til midlertidig adgang til heemodialyse, aspireres der fra
sideportforleengeren for at fierne eventuel luft. Efter sugning skal du skylle sideporten med
en egnet oplasning. Stophanen skal vaere slukket for at opretholde skylningen i sideporten.
Serg desuden for, at klemmen er lukket for ogsa at opretholde gennemskylning i sideporten.

b. Patienten skal ledsages til dialysecentret af relevant personale.

c. | henhold til standardprotokol kan sideporten pa sheathindfereren sluttes til
hamodialysekredslgbet.

d. Setrin 14 for fiernelse af sheathen ved afslutning af dialyse.

ADVARSEL: Efter brug skal udstyret bortskaffes i overensstemmelse med
standardprotokoller for bortskaffelse af biologisk risikoaffald.

| EU skal alle alvorlige haendelser i forbindelse med brug af udstyret indberettes til fabrikanten og
det bemyndigede organ i den relevante medlemsstat.

Forsigtig

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget; se brugsanvisningen

Bestillingsnummer

F@|>

Batchkode

Medicinsk udstyr

Unik udstyrsidentifikation

Engangsbrug

Ma ikke resteriliseres

Se brugsanvisningen

Scan QR-koden, eller ga til www.merit.com/ifu, og indtast
brugsanvisningens ID-nummer for at fa en elektronisk kopi. En trykt kopi,
der fremsendes inden for syv kalenderdage, kan fas ved at ringe til den
amerikanske eller europaeiske kundeservice.
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Steriliseret med ethylenoxid

Forsigtig: Ifelge amerikansk (USA) lovgivning ma dette udstyr kun szelges eller
ordineres af en laege.

Enkelt sterilt barrieresystem

Udlgbsdato: AAAA-MM-DD

Fremstillingsdato: AAAA-MM-DD

Fabrikant

Autoriseret repraesentant i EU
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Greek

Prelude

BpayU¢ elcaywyag Onkaptov
OAHTIEZ XPHEIHE

O Bpaxu¢ eloaywyéag Onkapiov Prelude™ tng Merit amoteleital amd ta mapakdtw e§aptipata.
Autd ta e€apTrpaTa evééxetal va cuokevalovtal o€ pia Orkn.

‘Evag (1) elcaywyéag Onkaplol pe dkpo SeiKTN Kal amooTIWHEVN OTPOPLYYa
‘Evag (1) ayyeloSiaotoléag

. AlaoToAéag
. AToOTIWUEVN OTPOPLYYA
Mpoéktaon meupikng Bupag
. AQaIpOLUEVOL APTNPIAKO/ ___ AE(:[:N
PAEPIKOL (KOKKIVOL/HTTAE)
SeikTeg
E. Z@lyktpagacpdaiiong
IT. Op@aloG elcaywyéa Tou
Onkaplov Pe AlHOoTATIKA
BaABida
Z. Meplotpepopevos SAKTUAOG
pAUpaTOC
H. Akpo akTtivookiepou Seiktn

> w >

AHAQXH NPOBAEMOMENHE XPHEZHZ

O Bpaxug eloaywyéag Onkaptov Prelude tng Merit mpoopiletal va mapéxel mpocBaon Kat
va SleukoAvvel Tn Sladeppikn elcaywyn dla@dpwv TEXVOAOYIKWV TPOIOVTWY OTIG QAEREC
n/Kat TIg apTnpieg, CUMTTEPINAUPBAVOUEVOU EVOG EYYEVOUG apTNPlo@AEBIKOV Guplyyiou 1y evog
aApTNPIOPAERIKOU HOOXEVUATOG, SIATNPWVTAG TAPANANAA TNV AIMOCTACN Yid SIAQOPEC SIAYVWOTIKEG
kat Bepameutikég Stadikaoieg.

AHAQXH ENAEIZEQN XPHIHZ

O Bpaxug elcaywyéag Onkaptov Prelude tng Merit evdeikvutal yia acBeveig mou xpri{ouv S1adepikng
npdoPacng yia emeppatikég Beparmeieg kat SlayvwoTikéG S1adikacieg, cUPPwva He TNV aflohdynon
ToU laTPOU.

AHAQZIH NAHOYIMOY AZOENQN

O Bpaxug elcaywyéag Onkaptov Prelude tng Merit mpoopiletat yia aoBeveic mou xprilouv S1adepUIKNAG
mpooBaong yia emepPatikég Oepameieg kat SlayvwoTIKEG Sladikaaies, oupPWva Pe TNV aflohdynon
TOU laTPOU.

AHAQZH NPOBAEMOMENOY XPHXITH
O Bpaxuc eloaywyéag Onkaptov Prelude tng Merit mpoopietat yia Xprion amo 1atpoug Je ekmaideuon
o€ S1a8EPUIKEG EVOAYYEIOKES EMEUBAOELG.

KAINIKA OOEAH

Ta teXvVoAoyIKa TPOTOVTA TNG OElpdg MpoiovTwy Prelude mapéxouv mpdoBaocn Kat EMTPEMTOLY TN
S1adepuIKN ElCAYWYN S10QOPWV TEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWY 0TO YYEIAKO GUOTNHA TOU aoBevoug,
£V S1laTNPOVV TNV PO TAoN Yia SIAQoPEG S1ayVWoTIKEG Kat emepPaTikéG S108IKATiEG.

MPOEIAOMNOIHZEIZ

+ Mnv mpowBeite Tov eloaywyéa fi/Kat To 08nyo cUpUa, EGV MApATNPHOETE avTioTaon.

« Mn xpnotporoleite eyxutripa meong yla tnv éyxuon Stapéoou Tng MAEUPIKNAG BUpag Tou eloaywyéa
Tou Bnkapiov.

« AQaip£oTe TUXOV SuVNTIKO a€pa ry/Kal UTTOAEIMIATA OTTO TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV XPNOIHOTIOIWVTAS
TUTTIKO TIPWTOKOANO €KTTAUGNG TTPLV ETTIXEIPHOETE £YXUON HEOW TNG MAEVPIKIG BUPAE Tou el0aywyéa
Tou Bnkaplov.

« EmBewpnr|oTe TO TEXVONOYIKO TIPOTOV TPV amd TN Xprion.

- Na giote mpooekTiKoi 6TaV eMIXElpEite SevTEPN TPpooTENAON HE BeEAOVaA/OnKApL HETE TV
TOmoBETNON TOU TPWTOU BNKAPIOY EICAYWYEQ, YL VA ATTOTPEPETE TUXOV akouata Sidtpnaon Tou
TPWTOL BNKapLoL el0aywyng.

- EkmAéveTe MAVTOTE TO TEXVOAOYIKO TPOTOV KATAAANAQ, CUHPWVA HE TO TPWTOKOANO TOU
VOGOOKOUEIOU, Yla VA ATTOTPEPETE TUXOV OXNHUATIOUO TTAYHATOG /KAl CUCCWPEVUCT UTTOAEIMPATWY
otn Sadpopry uypou.

« Mnv agrivete otn B£0n TOU TOV El0aywyéa yla HEYANo Xpoviko Sidotnua, Xwpic kabetrhpa
1} AMOPPAKTAPA TTOU Va G TNPICEl TO TOIXWHA TOU CWANVIOKOU.

MPOOYAAZEIZ

- AlaBdote Tig 08nyieg mpv amod Tn xprion

- Mévo pe 1atpikr ouvtayn

« OuldooeTtal og §pooEPS XWPO XWPIG uypacia

la xprion o€ évav povo acBevr. Mnv emavaypPnOoIUOTIOLEITE, NV EMaveNeEePYAleOTE Kal unv
ETAVATIOOTEIPWVETE. H EMavaypnotlomnoinan, n EMavenegepyacia r n enavanooteipwon evoExeTal
Va EMNPEACEL APVNTIKA TN SOMIKN AKEPAIOTNTA TOU TEXVONOYIKOU TTPOIOVTOG /Kal va éxel wg
AMOTENEOHA TNV AOTOYIA TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG, YEYOVOC TIOU HE TN OElpd Tou evOéxeTal
va odnynoel og cwpatiki BAARN, acbévela i Bavato tou aobevolc. H emavaypnotponoinon,
n emaveneéepyaoia i n emavamooteipwon evééxetal emiong va dnuiovpynoet Kivduvo poluvong
TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOGC /KAl va TPpokahéoel Aoipwén i Stactavpolpevn poAuvon Tou
a0Bevoug, oupmepAapBavouévng eVOEIKTIKA TNG HETAS0ONG AOIHWSOUE VOO HATOG 1 AoIHWS WV
voonudtwy amd évav acBbevr) oe AANov. H pdAuvon Tou TeXVOAOYIKoU TTPOoIdVTOG eVOEXETAL VA
odnynoeL oe Tpavpatiopd, acbéveia ry BAvato Tou acbevouq.

AYNHTIKEZ EMIMNAOKEX KAI YIIOAEIMOMENOI KINAYNOI
STig mOavEG eMMAOKEG TEPIAABAVOVTAL EVOEIKTIKA T EENG:
« Eppoln aépa

- Awoppayia

« Noipwén

- Apdtwpa



« AldTpnon 1 PrA&N TWV ayYEIOKWY TOXWHATWY

« IXNUATIopo YeudoaveuplopaTog

« EpBoAiopod odnyol cuppatog

« AYYE€LOOTIAONOG

- Kivéuvol mou oxetiCovtal Tumikd pe Stadeppikn SlayvwoTikn r/Kat emeppatikég Siadikaoie.

oA
1.

HFIEZ XPHZHZ

MpoobdiopioTe To ONUEIO EI0AYWYNG KAl TTPOETOIUACTE TO CNUEIO XPNOIHOTTOIWVTAG KATAAANAN
AoNTTN TEXVIKN KAl TOTIIKN avalodnoia, CUM@WVA HE TIG AmaITHOELC.

AgalpéoTte Ta e€aptiparta Tou Bpaxv elcaywyéa Bnkaplov Prelude améd tn cuokevaoia,
XPNOIHOTIOIOVTAG KATAAANAN AONTITN TEXVIKN.

Zem\UVETE ONA TA OTOIXEIQ HE SIAAUA YUOIOAOYIKOU 0POU 1} KATAAANAO 100TOVIKO StdAupa.
H mAgupikn BUpa Tou TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG £XEL Evav o@IYKTRPA aopdaAiong. BeBaiwBeite
OTL O OQLYKTAPAG Eival aVOIKTOG KATA TN SIdpKeLa TNG EKTTAUGNG.

A@ou Eem\UveTe TNV MAeLPIKN BUPQ, yupioTe Tn oTpd@Lyya otn Béon «offx, yia va StatnpnOei
n é€kmAuan otnv MAeupikr) BUpa Kal va anotparei n avadpoun aipoppayia Katd tny elcaywyn
oTo ayyeio. KAgioTe Tov 0@QIyKTAPa ao@AANoNG TNV TPOEKTACN TNG TAEUPIKNAG BUpag.

H m\eupikn BUpa Tou TeXVONOYIKOU TTPOioVTOG epAapBavel U0 aPatpoVpEVOUC SEIKTEG — TO
KOKKIVO UTTOSEIKVUEL APTNPLOKH KAl TO UIMAE UTTOSEIKVUEL GAEBIKN Xprion. EMAEETE TO kKaTdAANAO
XPWHA KAl AQriOTE TO 0TN B£0N TOU 0TN CWARVWON TNG TAEUPIKAG BUpag. AQalpéoTe Kat
amoppiPTte To GAo. Edv Sev gival anapaitnTeg evOEeiEelg, apalpéoTe Kal amoppiPTe Kat Tig dvo.
Elcaydyete Tov Slactoléa oTov Bpaxl elcaywyéa Bnkaplol Prelude péow BaiBidag
alpOOTACNG Kat ac@aliote Tov atn B¢on tou. O Siaotoléag mpémel va KAEISWOEL Pe aoPAAELa
o1n Béon Tou, WoTe va amogeuxBei BAGPN oTo ayyeio.

Elcayayete tnv KatdAAnAn Belova mpocBaong oto ayyeio. Evw kpatdte tn BeAova
mpooBacng, TomoBeTHOTE TO EVKAUTTTO AKPO i TO AKPO J TOU 08NYOoU CUPHATOG PHECW TNG
Behovag mpooPaong péoa 0To ayyeio. Inpeiwon — AvatpEETe 0TnV EMORUAVON TOU TTPOIOVTOG
yta 1o péyebog 08nyol CUPHATOC TTOU Eival CUMPATO HE TA OTOIXE(O TOU CUOTHHATOG.
MPOEIAOMOIHZIH: Mnv mpowBeite To 08nyd clUppa €4V TAPATNPHOETE avTioTaon.
MpoadiopioTe TNV attia TNG avTioTaong, MPLv CUVEXIOETE.

THMEIQXZH: Edv xpnolHomolEiTal TEXVIKN HE KABETAPA e OTAUPWTS GKPO, Ol TIAPAKEVTHOELG
Ba mpémel va améxouv HETA& Toug MePIocOTEPO ammod 11 cm. Autr n amdotaon Staopalilel ot
Katd tn Sidpkela Tng aipokabapong Ta Bpaxéa Onkdapia Prelude gival emapkwg Staxwpiopéva yla
XPon w¢ aptnpetakoi Kat @AePIKoi aywyoi.

Kpatriote 1o 08nyd cuppua otn Béon tou Kkat Bydite tn BeNova mpdoBaong. Alatnpriote Tnv
miieon oTto onpeio péxpt va tomoBetnBei n Siatagn elcaywyéa/SiacToréa.

MPOEIAOMOIHZH: Edv xpnotpomnoleite BeAOva pe HETANAIKO CWANVIOKO, PNV AmMOCUPETE TO
08nyo6 oupua, agou éxel eloayBei, ylati pmopei va mpokAnOei {nuid 1o 0dnyo cuppa.
Elocaydyete tn Siataén eioaywyéa/Siactoléa mdvw amd 1o odnyo cuppa péoa oto ayyeio.
Me meploTpo@IKn Kivnon, mpowbrote Tn Sidtagn elcaywy£a/SiacToléa HEow TOU 10TOV péoa
oto ayyeio. Maote Tn Sidtagn Kovtd oto déppa kabwg TomobeTeiTal péca oto ayyeio yla va
amotpansi Kapyn.

. Apov TomoBetnBei néoa oto ayyeio n dtdtagn elcaywyéa/SlacToréa, amoomdoTe Tov

S100TONEQ ATTO TOV E10AYWYEQ, KAUTTTOVTAG EAAPPWE TTPOG TA KATW TNV MAUvN Stactoléa (£Tot
Ba ekovpnmwOei N MARUVN Tou SlaoToAéa amd To MWHA TOU El0aywyEa). Eviy kpatdte To Onkapt,
AQAIPECTE IPOOEKTIKA TOV StaoToAéa padi pe To 08nyd oUPHa, APVOVTAG TOV EI0AYWYEX TOU
Onkaptov oTto ayyeio.

. Kavte avappdenon amd tnv eméktaon Tng MAeUPIKNG BUPAG yla va apaip£oETe TUXOV agpa.

MeTd amé Tnv avappo@non, EKMAUVETE TNV MAEUPIKH BUpa pe KaTaAAnAo StaAupa. H otpoplyya
Oa mpémel va KAgioel yia va StatnpnBei n ékmhuon otnv mAeupikn BUpa. EmmAéov, Beaiwbeite
OTL0 OQLYKTAPAG Eival KAEIOTOG yia va StatnpnBei emiong n ékmAuan otnv mAeupikn Bupa.

. Elodyete emAeypéva teXxvohoyIKA TPoidvTa (cUppata, KABETHPES KAL) oTov Bpayy elcaywyéa

Onkaptov Prelude.

THMEIQZH: Evw €10AyeTE, TOMOBETEITE 1} AQAIPEITE TA TEXVOAOYIKA TTPOIOVTA, VA KPATATE TO
Onkdpt oTn B€0n Tou. MAvTta va avTaANACCETE 1} VO APAIPEITE TA TEXVOAOYIKA TTpoidvVTa péoa
and 1o Onkapt apyad.

. Na va payete mpoowpivd To Bnkdpl 0Tn B€0N TOU, XPNOIUOTIOIEITE TOV TTEPIOTPEPOUEVO

SaKTUAIO CUPPAPNG.

. AOAIPEXH

a. 'Otav evdeikvutal KAVIKG, To Onkdpt pmopei va agaipedei. H cupmieon oto ayyeio, mavw
amo tn Béon mapakévtnong, MPEMeL va eKIVAOEL KABWG To OnKkapt agalpeital apyd.
AToppiYTE TO ONKAPL CUPPWVA UE TIG APUOLOUTES TTPAKTIKEG.

THMEIQZH: Mpiv amd tnv agaipeon Tou Onkaptlol Umopei va yivel avappo@non oTo VWSEG
TTOU OUYKEVTPWVETAL 0TO AKPO TOU ONKapIov HEow TNG CWARVWoNE tTng MAEUPIKAG BUpag.
b. AkoAoUONOTE TO TUTTIKO TTPWTOKOAAO YIa TNV EMITEVEN AIHOOTAONG OTO ONUEIO EICAYWYAG.

. AIMOKAGAP:H

a. Eav 1o Bnkdpt mpokettat va xpnaotpornolnbei yia mpoowptvr) mpoéofacn yla aipokddapon,
aAVAPPOPHOTE amd TNV TPOEKTACN TNG MAEUPIKNAG BUPAG yia va apaIpECETE TUXOV agpa.
MeTd amoé TNV avappoenon, EKTAVVETE TNV MAEUpLKA BUpa pe katdAAnho StaAuvpa.
H otpd@plyya Ba mpémet va kAeioel yia va StatnpnBei n ékmiuon otnv mAeupikn B0pa.
EmmAéov, BeBaiwBeite 6T1 0 0@iyKTpaG givat KAEIOTOG yia va SiatnpnBei emiong n ékmuon
otnv mAeupIkn Bupa.

b. O acBevng Ba mpémel va cuvodeveTal oTn povada mepITovaiking Kabapong amo 1o
KatdAAnAo mpoowmikod.

c. AKOAoUBWVTAG TO TUTTIIKO TTPWTAKOANO, N MAEUPIKT BUPa TOU El0aywYEa Tou Bnkaptlov
umopei va ouvdeBei 0To KUKAWHA alpokabapong.

d. Katd tnv odokApwaon Tng atpokdBapong, avatpé€te oTo Bripa 14 yia Tnv agaipeon Tou
Onkaptov.
MPOEIAOMOIHZH: MeTd TN X101, AMOPPITTETE TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV CUNPWVA HE TA
TUTTIKA TTPWTOKOAAA Yl TNV amdppiPn Twv BIoAoYIKA eMKivOuVWY amoBARTwv.

>tnv E.E, Tuxdv coBapo mePLOTATIKG TTOU TTAPOUCIACTNKE OE OXEDN UE TO TEXVOAOYIKO TTPOiov Ba
TIPETTIEL VA QVAPEPETAL OTOV KATAOKEUAOTH KAl GTNV apHOSIa apXr TOU OXETIKOU KPATOUG-MENOUG.

Mpoooxn

@ Mnv To XxpnoIUOTIOIEITE €AV N CUCKEVAGIA £XEL UTTOOTEL {NLA Kat

OUMPBOUAEVTEITE TIG 08NYIEC XPrioNG




Ap1BU6G Kataldyou

Kwdikog maptidag

latpotexvoloyiko mpoiov

ATIOKAEIOTIKO aVayVWPIOTIKO TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG

Miac xpriong

Mnv EMavVanooTeIpWVETE

JupPBouleuTteite TI 08nyieg xpriong

la éva NAEKTPOVIKS avTiypapo, capwoTe Tov Kwdiko QR 1) emoke@Beite T
oeNida www.merit.com/ifu kat el0aydyete Tov KwSIKS ID Twv 08nylwv xpriong.
la évtumo avtiypago mou Ba eival S1aB€oIuo VTG EMTA NUEPONOYIAKWV
NUEPWY, KaAéoTte TNV e€unnpétnon meAatwyv tTwv H.M.A. tn¢ E.E.
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Mpoooxn: H opoomovdiakn vopoBeoia twv H.M.A. emtpémnel Tnv mwAnon
TOU GUYKEKPIHEVOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG HOVO amd 1aTpd 1 KATomv
£VTOANG LlATPOU.

ZUoTnpa povoUl aTteipou paypol
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Turkish

Prelude

Kisa Kilif introdiseri
KULLANMA TALIMATI

Merit Prelude™ Kisa Kilif introdiiser asagidaki bilesenlerden olusur. Bu bilesenler tek bir torba
icinde ambalajlanabilir.

isaretleyici uclu ve ayrilabilir stopkoklu bir (1) Kilif introdseri
Bir (1) Damar dilatori

. Dilator

. Cikarilabilir stopkok I AE:::[:N

. Yan port uzatmasi

. Cikarilabilir arteriyel/venéz H
(kirmizi/mavi) gostergeler

. Gegmeli klemp

F. Hemostaz valfli kilf
introdiiser gobegi

G. Doner stitur halkasi

H. Radyoopakisaret ucu

O N @ >

m

KULLANIM AMACI BILDIRIMi

Merit Prelude Kisa Kilif introdiiser, cesitli tani veya tedavi prosediirlerinde hemostazi siirdiriirken,
dogal bir arteriovendz fistiil veya bir arteriovendz greft dahil olmak tizere ven ve/veya arterlere erisim
saglamak ve cesitli cihazlarin perkitan yerlesimini kolaylastirmak icin tasarlanmistir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI BEYANI
Merit Prelude Kisa Kilif Introdiiser, hekim degerlendirmesine gére girisimsel tedaviler ve tanisal
proseddrler icin perkitan erisim gerektiren hastalarda kullanim icin endikedir.

HASTA POPULASYONU BEYANI
Merit Prelude Kisa Kilif Introdiiser, hekim degerlendirmesine gére girisimsel tedaviler ve tanisal
proseddirler icin perkitan erisim gerektiren hastalar icin tasarlanmistir.

HEDEFLENEN KULLANICI BEYANI
Merit Prelude Kisa Kilif introdiiser, perkiitan endovaskiiler prosediirler konusunda egitim almis
hekimler tarafindan kullanilmak tizere tasarlanmistir.

KLINiK FAYDALAR
Prelude rtin serisi cihazlari, cesitli tanisal ve girisimsel prosedirler icin hemostazi stirdurtirken, cesitli
cihazlarin hastanin damar sistemine perkuitan olarak yerlestirilmesine olanak tanir ve erisim saglar.

UYARILAR
- Direnc ile karsilasilirsa introdiiseri ve/veya kilavuz teli ilerletmeyin.

Kilif introduserin yan portundan enjekte etmek icin guic enjektori kullanmayin.

- Kilif introduserin yan portundan inflizyon denemeden 6nce, standart sivi gegirme protokoliini
kullanarak olasi havayi ve/veya kalintilari cihazdan ¢ikarin.

« Cihazi kullanmadan 6nce inceleyin.

ik introdser kilif yerlestirildikten sonra ikinci bir igne/kilif erisimini denerken, birinci introdiiser
kilifin yanlishikla perforasyonunu énlemek igin dikkatli olun.

Sivi yolunda olasi pihti olusumunu ve/veya kalinti birikimini 6nlemek icin cihazi daima hastane
protokoliine gére uygun sekilde yikayin.

Kanul duvarini destekleyecek bir kateter veya obturator olmaksizin introduseri uzun stire yerinde
birakmayin.

DIiKKAT NOTLARI
Kullanmadan dnce talimati okuyun

« RXOnly
Kuru, serin bir yerde saklayin

- Yalnizca tek hastada kullanim icindir. Tekrar kullanmayin, tekrar islemden gecirmeyin veya tekrar
sterilize etmeyin. Tekrar kullaniimasi, tekrar islemden gecirilmesi veya tekrar sterilize edilmesi
cihazinyapisal bitiinligiiniin bozulmasina ve/veya cihazin arizalanmasina ve neticesinde hastanin
yaralanmasina, hastalanmasina veya 6lmesine neden olabilir. Cihazin tekrar kullanilmasi, tekrar
islemden gecirilmesi veya tekrar sterilize edilmesi; ayni zamanda cihazda kontaminasyon riski
olusturabilir ve/veya bulasici hastaligin/hastaliklarin bir hastadan digerine gegmesi dahil ancak
bununla sinirl kalmayacak sekilde hastada enfeksiyona veya capraz enfeksiyona yol acabilir.
Cihazin kontamine olmasi hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya 6limiine neden olabilir.

OLASI KOMPLIKASYONLAR VE REZIDUEL RiSKLER
Olasi komplikasyonlar asagidakileri icerir, ancak bunlarla sinirli degildir:
Hava embolisi

- Kanama

Enfeksiyon
« Hematom

Damar duvarinin perforasyonu veya laserasyonu
- Psddoanevrizma olusumu

Kilavuz tel embolizasyonu
- Damar spazmi

Normalde tani amagli ve/veya girisimsel perkiitan proseddrlerle iliskili riskler.

KULLANMA TALIMATI
1. Insersiyon alanini belirleyin ve alani uygun aseptik teknik ve gerektigi sekilde lokal anestezi
ile hazirlayin.



Prelude Kisa Kilif introdiiser bilesenlerini uygun aseptik teknik kullanarak ambalajdan ¢ikarin.

Tam bilesenleri salin veya uygun izotonik soliisyon ile yikayin. Cihazin yan portunda bir
ge¢meli klemp bulunur; yikama sirasinda klempin acik oldugundan emin olun.

Yan portu yikadiktan sonra, yan portta yikamayi siirdiirmek ve damara insersiyon sonrasinda
geriye kanamayi engellemek icin stopkoku kapali konuma gevirin. Yan port uzatmasindaki
ge¢meli klempi kapatin.

Cihazin yan portu iki ¢ikarilabilir gésterge icerir: Kirmizi arteriyel ve mavi venéz kullanimi
belirtir. Uygun rengi secin ve yan port hortumunda yerinde birakin; digerini ¢ikarip atin.
Gostergeler gerekli degilse her ikisini de ¢ikarin ve atin.

Dilatérii hemostaz valfi icinden Prelude Kisa Kilif introdiser icine yerlestirin ve yerine oturtun.
Damara zarar vermekten kaginmak icin dilator yerine saglam bir sekilde oturmalidir.

Uygun erisim ignesiyle damara giris yapin. Erisim ignesini tutarken, kilavuz telin esnek ucunu
veya J ucunu erisim ignesi icinden damar igine yerlestirin. Not: Sistem bilesenleriyle uyumlu
kilavuz tel boyutu icin Griin etiketine bakin.

UYARI: Direng ile karsilasilirsa kilavuz teli ilerletmeyin. Devam etmeden 6nce direncin nedenini
belirleyin.

NOT: Bir capraz kateter teknigi kullaniliyorsa ponksiyonlar arasindaki mesafe 11 cm’den fazla
olmalidir. Bu mesafe, hemodiyaliz sirasinda Prelude Kisa Kiliflarin arteriyel ve venoz kanallar
olarak kullanim igin yeterince ayrilmasini saglar.

Kilavuz teli yerinde tutarak erisim ignesini ¢ikarin. introdiser/dilatér diizenegi yerlestirilene
kadar bolgeye basi uygulayin.

UYARI: Metal kaniillii bir igne kullaniliyorsa, kilavuz tel yerlestirildikten sonra geri cekmeyin; aksi
halde kilavuz tele zarar verebilir.

introdiiser/dilatér diizenegini kilavuz tel iizerinden damar icine yerlestirin. Dondiirme hareketi
kullanarak introdiser/dilator diizenegini doku icinden damar icine ilerletin. Katlanmayi
engellemek icin diizenegi damar icine yerlestirirken cilde yakin bir yerden kavrayin.

. Introdiiser/dilatér diizenegdi damar icine yerlestirildikten sonra dilatér gébegini hafifce egerek

(bu, dilatér gébegini introdiser kapagindan ayiracaktir) dilatori introdserden ayirin. Kilifi
tutarken, dilator ve kilavuz teli birlikte dikkatlice gikarin ve kilif introdtiseri damar icinde birakin.

. Olasi tim havayi gidermek icin yan port uzatmasindan aspirasyon yapin. Aspirasyon sonrasinda

yan portu uygun bir sollisyonla yikayin. Yan portta yitkamayi stirdiirmek igin stopkok kapal
olmalidir. Ayrica yan portta sivi gecirmeyi siirdiirmek icin klempin kapal oldugundan emin olun.

. Secili cihaz(lar)i (teller, kateterler vb.) Prelude Kisa Kilif introdiiser icine yerlestirin.

NOT: Cihazlar yerlestirirken, konumlandirirken veya cikarirken kilifi yerinde tutun. Cihazlari
daima kilif icinden yavasca degistirin veya cikarin.

. Kilifi gegici olarak yerine dikmek icin doner suitiir halkasint kullanin.
. CIKARMA

a. Klinik olarak endike oldugunda kilif gikarilabilir. Kilif yavasca ¢ikarilirken ponksiyon alani
tizerinde damar Usttine kompres yapmaya baslanmalidir. Kilifi uygun bicimde atin.

NOT: Kilif ucunda biriken fibrin, kilif ¢ikarilmadan 6nce yan port hortumu araciligiyla
aspire edilebilir.

b. insersiyon bélgesinde hemostaz elde etmek icin standart protokoli takip edin.

. HEMODIYALIZ

a. Kilif hemodiyaliz igin gegici erisim amaciyla kullanilacaksa olasi havayi ¢ikarmak icin yan
port uzantisindan aspire edin. Aspirasyon sonrasinda yan portu uygun bir soliisyonla
yikayin. Yan portta yikamayi siirdiirmek icin stopkok kapali olmalidir. Ayrica yan portta sivi
gecirmeyi stirdirmek icin klempin kapali oldugundan emin olun.

b. Hastaya diyaliz merkezine uygun personel eslik etmelidir.
c. Kilifintroduserinyan portu, standart protokole gére hemodiyalizdevresine baglanabilir.
d. Diyaliz sonunda kilifin ¢cikarilmasi i¢in adim 14'e bakin.

UYARI: Cihazi kullandiktan sonra standart biyozararh atik imha protokollerine uygun bir
sekilde imha edin.

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

Dikkat

Ambealaji hasar gérmiis Griind kullanmayin ve kullanma talimatina bakin

Katalog numarasi

Parti kodu

Tibbi Cihaz

Benzersiz Cihaz Tanimlayici

Tek kullanimlik

Tekrar sterilize etmeyin

Kullanma Talimatina bakin

Elektronik kopya i¢in QR Kodunu tarayin veya www.merit.com/ifu adresine
giderek Kullanma Talimati Kimlik Numarasini girin. Yedi takvim gtini icinde
temin edilebilecek basili kopya icin ABD veya AB Miisteri Hizmetlerini arayin.

= |®\&)|[E E|E|E @ >

STERILE Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir

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

>
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Tekli steril bariyer sistemi

Son kullanma tarihi: YYYY-AA-GG

Uretim tarihi: YYYY-AA-GG

Uretici

Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi

Kuru Sekilde Saklayin

Glines isigindan koruyun
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Prelude

KopoTKkunin nHTpogbtocep
MHCTPYKL KA NPUMEHEHUIO

KopoTkuit untpogblocep Merit Prelude™ cocTout us cnepyiowmx KOMNOoHeHTOB. 3TV KOMMOHEHTbI
MOTYT 6bITb yNaKoBaHbl B O4HY O6LLYI0 yNaKoBKY.

1 (0AWH) MHTPOABIOCEP C MAPKEPHBIM KOHUVMKOM ¥ CbEMHbIM 3aMOPHbIM KPaHOM
1 (0AuH) cocyanCTbIN funatatop

A. Pacwuputens
B. CbeMHbI1 3aN0pHbBIN KpaH
C. YanuHutens 60KoBoro

oTBepcTMA A
I. CbemHble apTepuanbHble/ — C:::[:N
BeHO3Hble (KpacHble/ H
CVIHVWE) HANKATOPbI
E. 3alenknBalowmincs 3axmm
E. CoepunHuTenbHasa G
BTY/IKa MHTPOAblOCEpa C
remoCTaTyecKrm KnanaHom
Bpaluatoujeecs WOBHOE KOMbLO
H. PeHTreHOKOHTpacTHbIN
MapKepHbIN KOHYMK

o

3AABJIEHUE O LIENIEBOM HA3HAYEHUU

KopoTkui untpoabtocep Merit Prelude npepHasHaueH ana obecneyenna goctyna u obneryeHuns
YPECKOXHOro BBeAeHUA pa3ninvHbIX yCTpOﬁCTB B BEHbI U/Unn apTepunun, B TOM 4Yncne B HaTUBHYIO
apTeproBeHO3HYI0 GUCTYIY UV apTEPVOBEHO3HbIV TPAHCMIAHTAT, NPY COXPaHeHUN reMmocTasa npu
NpoBefeHUN PasNYHBIX AUArHOCTUYECKUX U TepaneBTUYecKrX NpoLeayp.

3AABJIEHME O MOKA3AHUAX K MPUMEHEHUIO
KopoTkuit nHtpopbiocep Merit Prelude nokasaH K npumeHeHMio y NaLneHTOB, KOTOpbIM TpebyeTca
UPECKOXHbIN OCTYN ANA UHTEPBEHLVOHHON Tepanui 1 AUarHoCTUYECKUX NpoLieayp No OLEeHKe Bpaya.

3AABJIEHUE O KOHTUHTEHTE NALIMEHTOB
KopoTkuit nutpoabtocep Merit Prelude npegHasHaueH AnA nayneHToB, KOTOpPbIM TpebyeTca
UPECKOXHbI 4OCTYN ANA UHTEPBEHLMOHHON Tepanui 1 AnarHoCTUYeCKX NpoLeayp No OLieHKe Bpaya.

3AABJIEHVE O MPEAMNOJIATAEMOM NMOJIb3OBATEJIE
KopoTkuin nHTpogbiocep Merit Prelude npeaHasHayeH Ans MCnonb3oBaHWs Bpayamiu, MpoLLeALnMm
0byyeHVe NPOBEe/EHNI0 YPECKOXKHBIX SHAOBACKYNAPHbIX NpoLeayp.

KNMHUYECKAA NOJIb3A

YcTpoiicTea nuHeiiku Prelude o6ecneunsaloT AOCTyn 1 NO3BONAIOT OCYIECTBAATL YPECKOXKHOE
BBE/I€HVEe Pa3/INYHbIX YCTPOWCTB B COCYAUCTYIO CUCTEMY NaLUeHTa, NofAepX1Bas remocTtas npu
NpoBefeHNI Pa3IMUYHbIX ANArHOCTUYECKNX N MHTEPBEHLMOHHbIX Mpoueayp.

BHUMAHUE!
« Mpwy HanuuumM Kakoro-nM6o ConpoTUBNEHUA NPU NPOABUNKEHNUN WHTPOAblOCEPA N/UNNn
NPOBOJIOYHOTO NPOBOAHUKA NPEKPATUTE BBEAEHNE.

He VICI'IOHbByVITE aBTOMaTNYECKNI wnpuy ananibekuynn yepes 60KoBOE OTBEpPCTME NMHTPOAbOCEPa.

YganvTe 13 yCTPOMNCTBA BECb BO3MOXHO OCTABLIMIACA BO3AYX U/UAN MHOPOAHbBIE YacThLb,
NCNONb3yA CTaHAAPTHBIN NPOTOKON NPOMbIBAHWA, MPEXAE YeM NbITaTbCA BbINOMHNUTL MHPY3MIO
yepes 60KOBOE OTBEPCTNE MHTPOAbIOCEPA.

I'Iepen ncnonb3oBaHMEM OCMOTpUTE yCTpOVICTBO.

CobntofanTe OCTOPOXKHOCTL NPV NOMbITKE AOCTYMA K APYTOM NHe/MHTPOABIOCEPY MOCTIE YCTaHOBKM
NepBOro HTPOABIOCEPA, YTOBbI NPEAOTBPATUTL CTyUaiiHyto NepdopaLmio NepBOro MHTPOAbIOCEPa.

Bcerga npomblBaliTe yCTPOMCTBO HAANEXaLLMM 06Pa3oM B COOTBETCTBIM C MPOTOKOIOM Ie4e6HOro
yupexaeHuna, 4yTO6bI npeaoTBpaTUTb BO3MOXHOE o6pa305aHV|e CrycTtkoB U/Vnu HakonsieHne
NHOPOAHbIX YaCTUL Ha NYTU MPOXOXAEHNA XXUOKOCTU.

He ocTaBnaiiTe MHTPOAbIOCEP Ha MECTe B TeUYeHe [NIUTENbHOrO Nepuoja BpemeH 6e3 KateTepa
1nm o6TypaTopa AN NOAAEPKKN CTEHKN KaHIN.

NPEAOCTEPEXEHUA
MNepepn ncnonb3osaHnem 03HaKOMbTECh C UHCTPYKLMEN.

TonbKo No HasHayeHuto Bpaya.

XpaHVITb B MPOXnafHOM, CyXOM mecTe.

TonbKo ANA UHAWBUAYaNbHOrO NONb30BaHKUA. 3anpelaeTca NOBTOPHO UCMONb30BaTh,
obpabaTbiBaTh UAK CTEPUNN30BaTH U3aenue. MoBTOPHOE NCNONb30BaHWe, NOBTOPHaA 06paboTka
UNK CTEPUNMN3ALUA MOTYT HaPYLWINTb CTPYKTYPHYIO LeNOCTHOCTb YCTPOWCTBA M/UAM NPUBeCTn
K OTKa3y yCTPOIICTBA, YTO, B CBOIO OUEpPefb, MOXKET MPUBECTU K MPUYNHEHNIO BPeAa 340POBbIO,
3aboneBaHuo UM cMepTH NalneHTa. MoBTOpHOE NCMoNb3oBaHMe, NOBTOpPHaA o6paboTka
UNK CTEPUNMN3aLMA YCTPOICTBA TaKKe MOryT CO3/laTb PUCK €ro 3arpAsHeHna n/unm nprueecTn
K MHGMUMPOBAHWIO 1N NepeKpecTHOMY MHGULMPOBAHWMIO MaLUeHTa, BKOUas, NOMUMO NPOYero,
nepepaavy HGEKUNOHHOro 3abonesaHua (Unn 3aboneBaHNin) OT OBHOTO MaLMeHTa K APYromy.
3arpA3sHeHne yCTPONCTBa MOXKET NMPUBECTU K TPaBMe, 3a60/1eBaHMI0 MV CMePTY NaLueHTa.

BO3MO?KHbIE OCJIOKHEHUA U OCTATOMHbIE PUCKU
K BO3MOHbIM OCIOXKHEHUAM OTHOCATCA, NTOMUMO MpoYero:
BO3/yLUHasA ambonus;

KpoBOTeYeHune;

nHbekuns;

rematoma;

paspbIB UK pacceyeHne CTeHKM COCyaa;
obpa3oBaHe NceBAOAHEBPH3MbI;
3M60M3aumns NPOBOAHNKA;



« Cnasm cocyaa;

*« pUCKn, 06bIYHO CBA3aHHbIE C YPECKOXKHbIMN ANArHOCTUYECKUMKN n/vnn NHTEPBEHUMOHHbIMN
npoueaypamm.

WHCTPYKLUMA NO NPUMEHEHUIO

1.

15.

OnpepennTe MecTo BBeAEHUA U NOATOTOBbTE €r0 C UCMONb30BaHWEM HaANexalen
acenTnyeckon METOAVKMN Y MECTHO aHecTe3nn No Mepe Heo6XOANMOCTH.

Ypanute KOMNOHEHTbl KOPOTKOro UHTpoAblocepa Prelude n3 ynakosku ¢ ncnonb3oBaHnem
Hagnexallen acenTnyeckom MeToANKN.

MpomoliTe Bce KOMMOHEHTbI pU3NONOTUYECKNM PACTBOPOM MM MOAXOAALUM U3OTOHUYECKNM
pacTtBopom. boKoBOe 0TBepCTHE YCTPONCTBA CHABXKEHO 3aLLeNKNBAOWMUMCA 3aXKUMOM;
y6efnTech, 4TO 3aXKNM OTKPBIT BO BPEMSA MPOMbIBaHUA.

Mocne NnpombiBaHNA GOKOBOro OTBEPCTMA NepeBeAnTe 3anopHbI KpaH B 3aKpbiToe
NosioXKeHue, YTo6bl MOLAEPKMBATL MPOTOK B 60KOBOM OTBEPCTVM M NPEJOTBPATHATL 06PaTHbIN
TOK KPOBU NpU BBEAEHUM B COCYA. 3aKpOMNTe 3alieNKMBaIoOWMUACA 3aXKNM Ha yanuHuTene
60KOBOro OTBEPCTHA.

Ha 60KOBOM OTBEPCTUN YCTPOICTBA UMEIOTCA [1Ba CbeMHbIX WHAMKATOPa: KPacHbI — B
CJlyyae UCMONb30BaHWA AN1A apTepuid, a CUHUI — B CJlyYae UCMONb30BaHNA AnA BeH. BoibepuTe
COOTBETCTBYIOWWI LIBET 1 OCTaBbTe TPY6KY 60KOBOr0 OTBEPCTUA Ha MeCTe; yaanuTe v yTUAn3npyinTe
Apyryto Tpy6Ky. ECAv nHAMKATOPbI He HYXHbI, U3BEKUTE N YTUAU3NPYIATE 063 MHAMKATOPA.

BcTaBbTe gunatatop B KpOTKWiA MHTpoAblocep Prelude yepes remoctaTyecknini KnanaH
1 3aWeNnKHITe Ha MeCTe. AunaTaTop AO/MKEH ObiTb HAfEeXHO 3adUKCUPOBAH Ha MecTe BO
n3bexaHve NoBpexaeHna cocyaa.

BBepuTe B cocys COOTBETCTBYIOLLYIO BBOAALLYIO UMY, YaepKnBas BBOAALLYIO UTY, TOMeCcTUTe
rMOKWIA KOHEL UK 3arHyTbii B Gopme GyKBbl J KOHeL, MPOBOAHMKA Yepe3 BBOAALLYIO UMY
B cocyp. Mpumeyarune. CM. MapKMpPOBKY NpoAyKTa AfiA nosyyeHns nHpopmauum o pasmepe
NPOBOJHUKA, COBMECTMMOTO C KOMIMOHEHTaMN CUCTEMbI.

BHUMAHMUE! He npogBuraite npoBOAHUK NPU BO3HNKHOBEHMMN cONpoTrBeHus. Mpexae yem
NPOAOMXKUTL BBEAEHVE, ONpeaennTe NPUYNHY CONPOTUBIEHUA.

MPUMEYAHUE. Ecnn ncnonbsyetca MeToAMKa NepekpecTHOW KaTeTepusaLuu, NpoKosbl
[OJIXKHbI pacnonaratbCa Ha pacctoaHuy 6onee 11 cm Apyr oT gpyra. 3To paccToaHue
obecneuynBaeT JOCTaTOUHOE pa3fefeHne KOPOTKNX MHTpoablocepoB Prelude Bo Bpems
remopmanusa Ana UCnonib3oBaHUA B Ka4eCcTBe apTepuasnbHOro 1 BEHO3HOIO KaHasoB.
YnepxuBaiiTe NPpOBOAHVK Ha MeCTe 1 yaanuTe BBOAALLYIO UTNY. YepXXnBanTe faBneHne Ha
yyacTke 40 Tex Nop, NoKa He byaeT yCTaHOBNEH y3en MHTPoAblocepa/funaTtaTopa.
BHUMAHME! Ecnn ncnonb3syetca nrna ¢ MeTannnyeckoi KaHionei, He n3BeKaiite NnpoBOgHNK
nocne ee BBeJJeHUA, NOCKO/bKY 3TO MOXET NOBPEANTb MPOBOAHMUK.

BBeauTe napy nHTpogblocep/aunataTop Yepes NpoBOAHUK B COCY/,. BpalaTenbHbiM ABMKeHEM
npoABuranTe napy MHTpoAbloCcep/aunaTaTop Yepes TKaHu B cocyn. Mpu pasmeleHnn ysna
B COCYAE, AEPKNTE €ro Kak MOXHO BIINXKE K KOXKE, 4TOObI N36exaThb NNLWHUX JBUKEHNIA.

. MNocne pa3melyeHna y3na UHTpoAblocepa/aunatatopa B COCyfje OTCOeAnHNTe nunataTop ot

VHTPO/bIOCEPA, CNIErKa COrHYB pa3bem funaTtatopa (3To NprBefeT K OTCOEANHEHNIO pa3bema
Aunatatopa oT Konmayka MHTPOAblocepa). YAepK1Bas MHTPOAbIOCEP, OCTOPOXKHO U3BNEKNTE
A[uUnaTaTop BMECTe C MPOBOAHUKOM, OCTaBMB UHTPOABIOCEP B COCYAE.

MpoBeanTe acnupaymnio ¢ MOMOLLbIO YANNHUTENA 6OKOBOro OTBEPCTUA ANA yAaneHnus
BO3MOXHO OCTaBlIeroca Bo3ayxa. [locne acnupauny npomonTe 60KOBOe OTBEPCTME
NOAXOAALMM PacTBOPOM. 115 nofaep»KaHusa NPOMbIBaHNA B 60KOBOM OTBEPCTUN 3aMOpPHbIii
KpaH foKeH 6biTb 3aKpbiT. Kpome TOro, ybefnTech, YTO 3aKMM 3aKpbIT, YTOGbI Takxe
noaAepX1BaTb NPOMbIBaHNE B 60KOBOM OTBEPCTUN.

. BctaBbTe BbibpaHHble ycTpoiicTBa (TpoBOJa, KaTeTepbl U T. 1.) B KOPOTKUI MHTpoabtocep Prelude.

MPUMEYAHUE. Mpn BBeaeHUN, yCTAaHOBKE 1 M3BJIEYEHUW YCTPONCTB yaepXKuBante
MHTpOAblocep Ha OflHOM MecTe. Bcerga mefneHHo npoaBuraiiTe ycTponcTea yepes
VHTPOAbIOCEP NPU 3aMEHE 1 U3BNIeYEHNN.

. YT06bl BpEMEHHO NOAWNTL MHTPOABIOCEP B ONPEAENeHHOM MecTe, UCNOoNb3ynTe

Bpallatolleecs WOBHOE KOJbLO.

. M3BJIEYEHUE

a. V]HTpOAbIOCep MOXHO yAanuTb Npu HanN4YNn KINHNYECKOTO NoKasaHusA. Bo Bpema
Me/IEHHOTO N3BIeYEHUA UHTPOAbIOCEPA HEOOXOANMO HaXKMMATb Ha COCYA HaZ MeCTOM
NYHKLWW. YTUAUZNPYINTE NHTPOABIOCEP Haanexallum o6pas3om.

MPUMEYAHUE. Mepef n3BneyeHnem MHTPoLbloCcepa 06PAa30BaBLUNIACA HA €r0 KOHUMKE
$r6PUH MOXHO acnMprpoBaTh Yepes 60KOBOEe OTBEpPCTUE.

b. Cnepyite ctaHaapTHOMY NPOTOKONY ANA AOCTUXKEHUA reMoCTasa B MecTe BBeleHUA.

TEMOAVANN3

a. Ecnn nHTpoAbtoOCED 6y/:(eT NCcnonb3oBaTbCA ANA BPEMEHHOro AoCTyna C uyenbto
remoavanvsa, npoBeAnTe acnmpaymnio C MOMOLLbI YANUHUTENA 6OKOBOrO OTBepCTUA
ANA yAaneHns BO3MOXKHO OCTaBLUerocs Bo3ayxa. Mocne acnupayum npomoiite 60kosoe
oTBepCTUE MOAXOAALMM PacTBOPOM. [1nA nogaepx aHUA NpoMbiBaHUA B 6OKOBOM
OTBEPCTUM 3aNOPHbIN KPaH JOMKeH 6bITb 3aKpbIT. Kpome Toro, y6eutecs, YTo 3aXum
3aKpbIT, 4TO6bI TaKkXKe NOfAePXKMBaTb MPOMbIBaHIE B 60KOBOM OTBEPCTUN.

b. CooTBeTcTBYOWMIN NePCOHaN JOMKEeH CONPOBOX/AaTb NaLMeHTa B ANanu3Hbli LLeHTp.

c. B cooTBeTcTBUM CO CTaHAAPTHLIM NPOTOKOIOM 6OKOBOE OTBEPCTUE UHTPOAbIOCEPa
MOXHO NOAKIOYNTb K KOHTYPY remogunanmsa.

d. Mo 3aBepuweHun fuanmsa cm. 3Tan 14 OTHOCUTENbHO yAaneHUa UHTPOAblocepa.
BHUMAHME! NMocne ncnonbsoBaHna yTUAN3MpynTe ycTpOoNCTBO B COOTBETCTBUN CO
CTaHAAPTHbIMM NPOTOKO/IaMK MO yTUnnsaynm 61ONOrMYecKm onacHbIx OTX0A0B.

B cTpaHax EC 0 no60m onacHOM MHLMAEHTE, NPOU3OLIEALIEM C YCTPONCTBOM, CriesyeT cooblaTtb
npou3BoAUTENIO N KOMNETEHTHOMY OpraHy COOTBETCTBYOLLEro rocyjapcrea-yieHa.

MpepocTtepexeHue

@ He ncnonb3yiite nsgenve B cnyyae noBpexaeHUs ynakoBku n obpatutech

K WHCTPYKUNX NO NPUMEHEHNIO

Homep no katanory
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CneAyMTe WHCTPYKUUN NO MPUMEHEHUIO
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Polish

Prelude

Krotka kaniula wprowadzajaca z koszulka
INSTRUKCJA UZYWANIA

Zestaw krotkiej kaniuli wprowadzajacej z koszulka Merit Prelude™ sktada sie z nizej wymienionych
elementéw. Te elementy moga by¢ zapakowane w jeden woreczek.

Jedna (1) kaniula wprowadzajaca z koszulka ze znacznikiem koncowki i odtgczanym kurkiem
Jeden (1) rozszerzacz naczyniowy

. Rozszerzacz
. Odtaczany kurek
. Portboczny
. Wyjmowane wskazniki A
tetnicze/zyIne (czerwony/ = — E:::[:N
niebieski) H
. Zacisk zatrzaskowy
F.  Kroétka kaniula
wprowadzajaca z koszulka
zzaworem hemostatycznym
G. Obracanie pierscienia do
SZWOW
H. Koncéwka znacznika
radiocieniujgcego

O N @ >

m

OSWIADCZENIE DOTYCZACE PRZEZNACZENIA

Krotka kaniula wprowadzajaca z koszulka Merit Prelude stuzy do uzyskiwania dostepu i utatwiania
wprowadzania przez skére réznych wyrobéw do zyt i (lub) tetnic, w tym do naturalnej przetoki
tetniczo-zylnej lub przeszczepu tetniczo-zylnego, przy jednoczesnym utrzymywaniu hemostazy
przy réznego rodzaju zabiegach diagnostycznych i leczniczych.

OSWIADCZENIE DOTYCZACE WSKAZAN DO STOSOWANIA

Krétka kaniula wprowadzajaca z koszulka Merit Prelude jest przeznaczona do stosowania u
pacjentéw, ktorzy wymagajg dostepu przezskérnego w przypadku leczenia interwencyjnego i
zabiegéw diagnostycznych zgodnie z oceng lekarza.

OSWIADCZENIE DOTYCZACE POPULACJI PACJENTOW

Krétka kaniula wprowadzajaca z koszulka Merit Prelude stuzy do stosowania u pacjentéw,
ktérzy wymagaja dostepu przezskérnego w przypadku leczenia interwencyjnego i zabiegéw
diagnostycznych zgodnie z oceng lekarza.

OSWIADCZENIE DOTYCZACE PRZEWIDZIANEGO UZYTKOWNIKA
Krotka kaniula wprowadzajaca z koszulka Merit Prelude jest przeznaczona do stosowania przez
lekarzy przeszkolonych w zakresie przezskdrnych zabiegéw wewnatrznaczyniowych.

KORZYSCI KLINICZNE

Wyroby nalezace do linii produktéw Prelude zapewniajg dostep i umozliwiajg przezskérne
wprowadzenie réznych wyrobéw do uktadu naczyniowego pacjenta, utrzymujac hemostaze
podczas zabiegdw diagnostycznych oraz interwencyjnych.

OSTRZEZENIA

- Nie wprowadzac¢ dalej kaniuli wprowadzajacej i (lub) prowadnika, jezeli wyczuwalny jest opor.

- Nie uzywad wstrzykiwacza automatycznego do wstrzykiwania przez port boczny kaniuli
wprowadzajacej z koszulka.

- Usunagc¢ wszelkie potencjalne zanieczyszczenia i (lub) powietrze z wyrobu zgodnie ze
standardowym protokotem przeptukiwania przed probg infuzji przez port boczny kaniuli
wprowadzajacej z koszulka.

« Przed uzyciem nalezy poddac wyrdb inspekgji.

- Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas proby uzyskania dostepu do drugiej igty/koszulki po
umieszczeniu pierwszej koszulki introduktora, aby zapobiec przypadkowej perforacji pierwszej
koszulki introduktora.

- Zawsze nalezy odpowiednio przeptukiwac wyrdéb zgodnie z protokotem szpitalnym, aby zapobiec

potencjalnemu tworzeniu sie skrzepéw i (lub) gromadzeniu sie zanieczyszczen na $ciezce

przeptywu ptynu.

Nie pozostawiac kaniuli wprowadzajacej na miejscu przez dtuzszy czas bez cewnika ani obturatora

podtrzymujacego $cianke kaniuli.

PRZESTROGI
« Przed uzyciem nalezy przeczytac instrukcje.

- Wyréb dostepny wytgcznie na recepte.
« Przechowywac w chtodnym, suchym miejscu.

- Do stosowania wyfacznie u jednego pacjenta. Nie uzywac ponownie, nie poddawac regeneracji ani
nie sterylizowa¢ ponownie. Ponowne uzycie, regeneracja lub ponowna sterylizacja moga naruszy¢
strukture wyrobu i (lub) spowodowac jego uszkodzenie, co moze z kolei spowodowac uraz,
chorobe albo zgon pacjenta. Ponowne uzycie, regeneracja albo ponowna sterylizacja moga takze
stwarzac ryzyko zanieczyszczenia wyrobu i (lub) spowodowac u pacjenta zakazenie albo zakazenie
krzyzowe, m.in. przenoszenie chordb zakaznych pomiedzy pacjentami. Zanieczyszczenie wyrobu
moze prowadzi¢ do urazu, choroby lub zgonu pacjenta.

MOZLIWE POWIKLANIA | RYZYKO RESZTKOWE
Mozliwe powiktania obejmujg miedzy innymi:

- Embolia powietrzna

« Krwawienie

- Zakazenie

- Krwiaka

- Perforacje lub skaleczenie $ciany naczynia

- Powstanie tetniaka rzekomego



+ Embolizacje prowadnika

« Skurcz naczynia

- Zagrozenia zazwyczaj wigzace sie z przezskédrnymi zabiegami diagnostycznymi i (lub)

interwencyjnymi.

INSTRUKCJA UZYWANIA

1.

Wskaza¢ miejsce wprowadzenia i przygotowac je przy zachowaniu odpowiednich zasad
aseptyki oraz stosujgc wymagane znieczulenie miejscowe.

Elementy krotkiej kaniuli wprowadzajacej z koszulkg Prelude nalezy wyjmowac z opakowania
przy zachowaniu odpowiednich zasad aseptyki.

Przeptukac wszystkie elementy solg fizjologiczna lub odpowiednim roztworem izotonicznym.
Port boczny wyrobu jest wyposazony w zacisk zatrzaskowy; upewnic sie, ze zacisk jest otwarty
podczas przeptukiwania.

Po przeptukaniu portu bocznego obréci¢ kurek odcinajacy do potozenia ,wytgczony”,
aby utrzymac przeptyw w porcie bocznym i zapobiec krwawieniu wstecznemu podczas
wprowadzania do naczynia. Zamknac¢ zacisk zatrzaskowy na porcie bocznym.

Port boczny wyrobu zawiera dwa wyjmowane wskazniki — czerwony oznacza uzycie w obrebie
tetnicy, a niebieski - uzycie w obrebie zyty. Wybra¢ odpowiedni kolor i pozostawi¢ na
przewodzie portu bocznego; usunac i wyrzucic drugi. Jezeli wskazniki nie s konieczne, nalezy
je usunaciwyrzucic.

Wprowadzi¢ rozszerzacz naczyniowy do krétkiej kaniuli wprowadzajacej z koszulka Prelude
przez zawoér hemostatyczny az do zamkniecia zatrzasku. Rozszerzacz musi by¢ pewnie
zamocowany z uzyciem zatrzasku, w przeciwnym razie moze dojs¢ do uszkodzenia naczynia.
Wprowadzi¢ do naczynia odpowiednia igte dostepowa. Przytrzymujac igte dostepowa,
wprowadzi¢ elastyczna koncowke lub koncéwke ,J” prowadnika przez igte dostepowa
do naczynia. Uwaga - Rozmiary prowadnikéw zgodne z elementami systemu podano na
etykiecie produktu.

OSTRZEZENIE: Nie wprowadza¢ dalej prowadnika, jezeli wyczuwalny jest opér.
Przed kontynuowaniem zabiegu nalezy okresli¢ przyczyne oporu.

UWAGA: W przypadku zastosowania techniki obejmujacej wykorzystanie cewnika krzyzowego,
naktucia powinny sie rézni¢ o wiecej niz 11 cm. Odlegtos¢ ta sprawia, ze podczas hemodializy
krétkie koszulki Prelude sa dostatecznie rozdzielone, aby mozna je byto wykorzystac jako
przewody tetnicze i zylne.

Trzymajac prowadnik w miejscu, wyjac igte dostepowa. Przyciska¢ do momentu, az zesp6t
kaniuli wprowadzajacej/rozszerzacza znajdzie si¢ na miejscu.

OSTRZEZENIE: Jezeli uzywana jest igta z kaniula metalowa, nie wycofywa¢ prowadnika po jego
wprowadzeniu, gdyz moze to doprowadzi¢ do jego uszkodzenia.

Wprowadzi¢ zespo6t kaniuli wprowadzajacej/rozszerzacza po prowadniku do naczynia.
Ruchem obrotowym wprowadzi¢ zespét kaniuli wprowadzajacej/rozszerzacza przez tkanki do
naczynia. Trzymac zesp6t blisko skéry podczas jego wprowadzania do naczynia, aby unikna¢
jego wykrzywienia.

10. Po wprowadzeniu do naczynia zespotu kaniuli wprowadzajgcej/rozszerzacza odtgczyc

rozszerzacz od kaniuli wprowadzajacej, zginajac lekko ztgczke rozszerzacza (spowoduje
to zwolnienie zatrzasku ztgczki rozszerzacza z nasadki kaniuli). Przytrzymujac koszulke,
ostroznym ruchem wyjac¢ jednoczesnie rozszerzacz i prowadnik, pozostawiajgc kaniule
wprowadzajacg z koszulka w naczyniu.

. Wykona¢ aspiracje przez port boczny, aby usung¢ ewentualne pecherzyki powietrza.
Po aspiracji przeptukac port boczny z uzyciem odpowiedniego roztworu. Kurek powinien by¢
w potozeniu ,wytaczony”, aby utrzymac przeptyw przez port boczny. Ponadto nalezy upewni¢
sig, ze zacisk jest zamkniety, aby utrzymac przeptyw przez port boczny.

12. Wprowadzi¢ wybrane wyroby (prowadniki, cewniki itp.) do krotkiej kaniuli wprowadzajacej

z koszulka Prelude.

UWAGA: Wprowadzajac, umiejscawiajac lub wyjmujac wyroby nalezy przytrzymywac koszulke
na miejscu. Wyroby nalezy wymienia¢ lub wyjmowac przez koszulki powolnym ruchem.

13. Aby tymczasowo zamocowac szwami koszulke, uzy¢ obrotowego pierscienia do szwow.
14. WYJMOWANIE

a. Koszulke mozna wyja¢, gdy jest to wskazane z przyczyn klinicznych. Uciskanie naczynia
powyzej miejsca wktucia nalezy rozpocza¢ w miare powolnego wyjmowania koszulki.
Wyrzuci¢ koszulke zgodnie z odpowiednig procedurg.

UWAGA: Przed usunieciem koszulki mozna odessac fibryne zebrana na korncéwce koszulki
przez przewdd portu bocznego.

b. Postepowac zgodnie ze standardowym protokotem, aby uzyska¢ hemostaze w miejscu
wprowadzenia.

15. HEMODIALIZA

a. Jezeli koszulka ma by¢ uzywana do tymczasowego dostepu w celu hemodializy,
przeprowadzi¢ aspiracje z portu bocznego, aby usuna¢ wszelkie potencjalne powietrze.
Po aspiracji przeptukac port boczny z uzyciem odpowiedniego roztworu. Kurek powinien
by¢ w potozeniu ,wytaczony”, aby utrzymac przeptyw przez port boczny. Ponadto nalezy
upewnic sig, ze zacisk jest zamkniety, aby utrzymac przeptyw przez port boczny.

b. Odpowiedni personel powinien towarzyszy¢ pacjentowi w osrodku dializ.

c. Zgodnie ze standardowym protokotem port boczny kaniuli wprowadzajacej z koszulkg
mozna podtgczy¢ do obwodu hemodializy.

d. Po zakonczeniu dializy nalezy zapoznac sie z krokiem 14 dotyczacym usuwania koszulki.

OSTRZEZENIE: Po uzyciu wyréb nalezy usuna¢ zgodnie ze standardowymi protokotami
usuwania odpadow stanowigcych zagrozenie biologiczne.

W Unii Europejskiej jakikolwiek powazny wypadek, ktéry wystapit w zwigzku z wyrobem,
nalezy zgtaszac producentowi oraz wtasciwemu organowi w danym kraju cztonkowskim.

Przestroga

uzywania

@ Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone, i zapoznac sie z instrukcja

Numer katalogowy
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Numer partii

Wyréb medyczny

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

Wyréb jednorazowego uzytku

® |9 [/ E

Nie sterylizowa¢ ponownie

=

Patrz Instrukcja uzywania

Aby uzyskac dostep do dokumentu elektronicznego, nalezy zeskanowac kod
QR lub wej$¢ na strone www.merit.com/ifu i wprowadzi¢ numer ID instrukgji
uzytkowania. W celu uzyskania wydrukowanej kopii dostepnej w ciaggu
siedmiu dni kalendarzowych nalezy zadzwoni¢ do amerykanskiego lub
unijnego dziatu obstugi klienta.

renico

Wysterylizowano tlenkiem etylenu

Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym USA niniejszy wyréb moze by¢
sprzedawany wytacznie lekarzom lub na ich zamdwienie.

System pojedynczej bariery sterylnej

Data waznosci: RRRR-MM-DD

Data produkgji: RRRR-MM-DD

Producent

ol ANl QlE

Upowazniony przedstawiciel na terenie Wspdlnoty Europejskiej

Chroni¢ przed wilgociag

Chroni¢ przed swiattem stonecznym




Czech

Prelude

Kratky plastovy zavadéc
NAVOD K POUZITI

Kratky plastovy zavadéc Merit Prelude™ obsahuje nasledujici komponenty. Tyto komponenty mohou
byt zabaleny do jediného sacku.

Jeden (1) plastovy zavadéc se znackovacim hrotem a oddélitelnym uzaviracim kohoutem
Jeden (1) cévni dilatator

A. Dilatator

B. Odpojitelny uzaviraci
kohout

C. Prodlouzeni bo¢niho
portu

D. Odstranitelné arterialni/
Zilni (¢ervené/modré)
indikatory

E. Zacvakavacisvorka

F. Hrdlo plastového
zavadéce s
hemostatickym ventilem

G. Rotacni prstenec s vldknem

H. Hrot rentgenokontrastni znacky

PROHLASENI O URCENEM POUZITi

Kratky plastovy zavadé¢ Merit Prelude slouzi jako pomticka k vytvoreni vstupu a ulehceni
perkutanniho zavadéni riiznych prostredkd do Zil a/nebo arterii, véetné nativni arteriovendzni pistéle
nebo arteriovenézniho $tépu, u riznych diagnostickych a terapeutickych zakrokd. Béhem vykont
také zajistuje hemostazu.

PROHLASENI O INDIKACICH PRO POUZITI
Kratky plastovy zavadéc Merit Prelude je urcen pro pouziti u pacientd, ktefi dle posouzeni lékafe
pottebuji perkutanni pfistup pro intervencni terapie a diagnostické zakroky.

PROHLASENI O POPULACI PACIENTU
Kratky plastovy zavadéc Merit Prelude je uréen pro pacienty, ktefi dle posouzeni [ékafe potiebuji
perkutanni pristup pro intervencni terapie a diagnostické zakroky.

PROHLASENI URCENEHO UZIVATELE
Kratky plastovy zavadéc¢ Merit Prelude je uréen k pouziti Iékafi se zaskolenim v perkutannich
endovaskularnich zakrocich.

KLINICKE PRINOSY

Prostiedky typové fady Prelude umoznuji ptistup a perkutanni zavedeni riznych prostiedkd
do cévniho fecisté pacienta pfi sou¢asném zachovéani hemostazy pii riznych diagnostickych
aintervencnich zékrocich.

VAROVANI
- Nepokracujte v zasouvani zavadéce a/nebo vodiciho dratu, narazite-li na odpor.

Kinjekci pfes bo¢ni port plastového zavadéce nepouzivejte elektricky injektor.
- Pred pokusem o infuzi bo¢nim portem plastového zavadéce odstrante z prostifedku veskery
potencidlni vzduch a/nebo necistoty pomoci standardniho proplachovaciho protokolu.

- Pred pouzitim prostredek zkontrolujte.

Pfi pokusu o druhy pfistup jehlou/plastém po zavedeni prvniho plastového zavadéce postupujte
opatrné, aby nedoslo k ndhodné perforaci prvniho plastového zavadéce.

Prostiedek vzdy fadné proplachnéte v souladu s nemocni¢nim protokolem, aby se zabranilo
mozné tvorbé srazenin a/nebo hromadéni necistot v cesté tekutiny.

Neponechavejte zavadéc na misté po delsi dobu bez katetru nebo obturatoru, ktery by podporoval
sténu kanyly.

UPOZORNENI
Pied pouzitim si prectéte navod

- Pouze na predpis

Skladujte na chladném a suchém misté

- Urceno k pouziti pouze u jednoho pacienta. Zabrante opakovanému pouziti, obnové nebo
resterilizaci. Opakované pouziti, obnova nebo resterilizace mohou narusit strukturalni celistvost
prostifedku a/nebo vést k poruse prostfedku s nasledkem poranéni, onemocnéni nebo tumrti
pacienta. Opakované pouziti, obnova nebo sterilizace mohou také predstavovat riziko kontaminace
prostiedku, pfipadné pacientovi zplsobit infekci ¢i zkiizenou infekci, mimo jiné véetné prenosu
infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace prostredku muaze vést
k poskozeni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

MOZNE KOMPLIKACE A ZBYTKOVA RIZIKA
Mozné komplikace jsou mimo jiné napfiklad tyto:
- Vzduchova embolie

« Krvaceni

- Infekce

« Hematom

- Perforace nebo trzné poranéni cévni stény
- Tvorba pseudoaneurysmatu

- Embolizace vodiciho dratu



« Cévnispasmus

- Komplikace zahrnuji rizika standardné spojena s perkutannimi diagnostickymi a/nebo
intervenc¢nimi zakroky.

NAVOD K POUZITI

1.

Urcete misto zavedeni a pfipravte toto misto pomoci vhodného aseptického postupu a lokalni
anestezie v pfipadé potieby.

Vytdhnéte soucasti kratkého plastového zavadéce Prelude z baleni za pouziti spravné
aseptické techniky.

Proplachnéte viechny soucasti fyziologickym nebo vhodnym isotonickym roztokem. Bo¢ni
port prostredku ma zacvakavaci svorku; béhem proplachovani se ujistéte, ze je svorka oteviena.
Po proplachnuti bo¢niho portu otocte uzaviraci kohout do uzaviené polohy. Zajistite tak
prichodnost bocniho proplachovaciho portu a zabranite zpétnému krvaceni po zavedeni do
cévy. Zaviete zacvakdvaci svorku na prodlouzeni bo¢niho portu.

Boc¢ni port prostifedku obsahuje dva odstranitelné indikatory — cerveny oznacuje arterialni
pouziti, zatimco modry oznacuje zilni pouziti. Vyberte indikator s odpovidajici barvou
a ponechejte jej na hadicce bo¢niho portu; druhy odstrante a zlikvidujte. Pokud indikatory
nejsou nutné, odstrante a zlikvidujte je oba.

Zavedte dilatator do kratkého plastového zavadéce Prelude ptes hemostaticky ventil
a zajistéte jej na misté zdpadkou. Dilatator je nutné bezpecné zacvaknout na misté, aby
nedoslo k poskozeni cévy.

Zavedte do cévy vhodnou pfistupovou jehlu. Drzte pfistupovou jehlu na misté a zasuite do
cévy ohebny konec nebo konec ve tvaru J vodiciho dratu pres pfistupovou jehlu. Poznamka - Na
oznaceni produktu naleznete velikost vodiciho dratu kompatibilni se systémovymi souc¢astmi.
VAROVANI: Nepokracujte v zavadéni vodiciho dratu, narazite-li na odpor. Nez budete
pokracovat, zjistéte pfi¢inu odporu.

POZNAMKA: Pii pouziti techniky piekfizeni katetru musi byt punkce od sebe vzdéleny vice nez
11 cm. Tato vzdalenost zajistuje, Zze béhem hemodialyzy jsou kratké plasté Prelude dostate¢né
oddéleny pro pouziti jako arterialni a zilni vedeni.

Drzte vodici drat na misté a vyjméte pfistupovou jehlu. Drzte misto pod tlakem, dokud
nezasunete soupravu zavadéce/dilatatoru na pfislusné misto.

VAROVANI: Pokud pouzijete jehlu s kovovou kanylou, po zasunuti jiz nevytahujte vodici drat.
Mobhl by se poskodit.

Zasunte do cévy soupravu zavadéce a dilatatoru po vodicim dratu. Rota¢nim pohybem
zasunte soupravu zavadéce a dilatatoru skrz tkan do cévy. Pti zavadéni do cévy uchopte
soupravu blizko u klize, aby se nezalomila.

. Po zasunuti soupravy zavadéce/dilatatoru do cévy odpojte dilatator od zavadéce - lehce

ohnéte hrdlo dilatatoru smérem dold (timto odpojite hrdlo dilatatoru od uzévéru zavadéce).
Drzte pouzdro na misté a opatrné vytahnéte dilatator a vodici drat spolu jako jeden celek.
Zavéadéci pouzdro ponechte v cévé.

. Aspiraci z prodlouzeni bo¢niho portu odstrante pfipadny vzduch. Po aspiraci proplachnéte

boéni port vhodnym roztokem. Uzaviraci kohout nastavte do vypnuté polohy, aby zustal
bocni port priichodny pro proplachovani. Kromé toho se ujistéte, ze je svorka zaviena, aby se
zachovalo proplachovani bo¢niho portu.

. Vlozte zvoleny prostiedek (prostiedky) (draty, katétry atd.) do kratkého plastového zavadéce

Prelude.

POZNAMKA: Pii zavadéni, Gipravé polohy nebo vytahovéni prostfedkd drzte pouzdro na misté.
Prostiedky je nutné pres pouzdro vzdy vyménovat nebo vytahovat pomalu.

. Kdocasnému prisiti plasté na misto pouzijte rotacni prstenec s vlidknem.
. ODSTRANEN(

a. PI&st Ize v klinicky indikovanych situacich odstranit. Jakmile zac¢nete plast pomalu
vytahovat, tlac¢te na cévu nad mistem vpichu. PI&st zlikvidujte odpovidajicim zpisobem.

POZNAMKA: Nahromadény fibrin na $pi¢ce plasté Ize aspirovat pies hadi¢ku bo¢niho
portu jesté pred odstranénim plaste.
b. Dodrzujte standardni protokol pro dosazeni hemostazy v misté zavedeni.

. HEMODIALYZA

a. Pokud se plast bude pouzivat k do¢asnému pfistupu pro hemodialyzu, aspirujte
z prodlouzeni bo¢niho portu, abyste odstranili veskery potencialni vzduch. Po aspiraci
propléchnéte bo¢ni port vhodnym roztokem. Uzaviraci kohout nastavte do vypnuté
polohy, aby zGstal bo¢ni port priichodny pro proplachovéni. Kromé toho se ujistéte, Ze je
svorka zavieng, aby se zachovalo proplachovani bo¢niho portu.

b. Pacienta by mél do dialyza¢niho strediska doprovazet pfislusny personal.

c. Podle standardniho protokolu Ize k hemodialyza¢nimu okruhu ptipojit bo¢ni port
plastového zavadéce.

d. Na konci dialyzy se fidte krokem 14 pro odstranéni plasté.

VAROVANI: Pouzity prostiedek zlikvidujte v souladu se standardnimi protokoly pro
likvidaci biologicky nebezpecného odpadu.

V EU plati, ze jakakoli zdvaznéa nezddouci pfihoda, ke které doslo v souvislosti s prostfedkem, musi
byt nahlasena vyrobci a pfislusnému organu daného ¢lenského statu.

Upozornéni

@ Nepouzivejte, je-li obal poskozeny, a prostudujte si ndvod k pouziti
Katalogové ¢islo

Kod garze

- Zdravotnicky prostiedek

g

- Jedine¢ny identifikator prostredku




Na jedno pouZziti

Nesterilizujte opakované

= | ®

Prectéte si navod k pouziti

Pro ziskani elektronické kopie naskenujte QR kéd nebo navstivte stranky
www.merit.com/ifu a zadejte ID ndvodu k pouziti. Chcete-li ziskat tisténou
kopii, kterd bude k dispozici do sedmi kalendainich dn(, volejte zdkaznicky
servis USA nebo EU.

renico

Sterilizovano etylenoxidem

RONLY

Upozornéni: Dle federalnich zakon( (USA) si tento prostiedek mGze koupit
nebo objednat vyhradné |ékaf.

Systém jednoduché sterilni bariéry

Spottebujte do: RRRR-MM-DD

Datum vyroby: RRRR-MM-DD

Vyrobce

ol RieALsl@

Zplnomocnény zastupce pro Evropské spolecenstvi

Uchovavejte v suchu

Chrarnite pfed slune¢nim svétlem
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Prelude

Kbc nHTpoptocep ¢ aesnne
MHCTPYKLUWUWN 3A YIIOTPEBA

KbcnAat nutpoptocep c gesune Merit Prelude™ ce cbcTon OT fONynocoyeHNTe KOMMNOHEHTU.
Te31 KOMMOHEHTV MOXe Aa Ca OrakoBaHW B efiHa TopbuUKa.

Enun (1) nHTpoatocep ¢ fesnne C MapKepeH BPbX 1 OTAENSAL Ce CrpaTeneH KpaH
EaviH (1) cbaoB gunatatop

A. [unataTtop
b. OTcTpaHaem cnupateneH KpaH
B. PaswwupeHue Ha
CTpaHUYHUA NOpT
[. OtctpaHaemun
apTepuanHn/
BEHO3HW (YepBeHW/
CVHV) HAUKaTOPU
M. Knamna 3a wpakBaHe
HakpalHuk Ha
VHTpOAtoCep C fesunne c
XeMoCTa3Ha Knarna
K. BbpTALw ce WweBeH NpbCTeH
PeHTreHOKOHTpacTeH
MapKepeH BpbX

m

w

AEKNAPALNA 3A NPEAHA3SHAYEHUE

Kbcnat nHtpoptocep ¢ gesune Merit Prelude e npegHa3sHaueH 3a npefocTaBAHe Ha JOCTbBN
W ynecHABaHe Ha NOAKOXHOTO BbBeXAaHe Ha Pa3fiInvyHn n3genna Bbe BeHNTe n/vnn apTepunTe,
BKJIIOYUTENHO HAaTUBHa apTEPMOBEHO3Ha ¢MCTyﬂa nnn apTepmnoBeHO3Ha Npucagka, 4OKaTo ce
noaAabprka XemocTasa, Npu pasnnyHn ANarHOCTUYHU U TepaneBTUYHU npouenypu.

AEKNAPALINA 3A MOKA3AHUA 3A YNOTPEBA

Kbcuat nHtpogatocep ¢ gesune Merit Prelude e nokasaH 3a ynotpe6a npuv nayneHT, KOUTo ce
HYX[asAT OT NepKyTaHeH JOCTbMN 3a MHTEPBEHLMOHAHUN Tepanuu v AUAarHOCTUYHW NpoLeaypw no
NeKapcKa oLeHKa.

AEKNAPALUNA 3A NALUMEHTCKA nonynAuua
Kbcuat untpopiocep c fesune Merit Prelude e npefHa3HaueH 3a nayneHTy, KOUTO ce HYXAAAT OT
nepKyTaHeH AOCTbM 3a UHTEPBEHLMOHAHY Tepanuv U AUarHOCTYHM NPOLieypY NO IeKapcKa OLieHKa.

AEKNAPAUNA 3A NPEABUAEH NOTPEBUTEN
Kbecnat untpopatocep ¢ fesune Merit Prelude e npegHasHaueH 3a ynotpeba oT nekapu ¢ obyueHue 3a
nepKyTaHHW eHA0BACKYNapHU NpoLeaypu.

KINUHUYHU NON3KU

M3penuarta ot npoaykToBaTa nnHuAa Prelude npefocTaBAT 4OCTHN U N03BONABAT NEPKYTaHHO
BbBeXAaHe Ha Pa3fINyYHM U3AeNnA B CbA0OBaTa CNCTEMA Ha NauUKeHTa, KaTo CblieBpeMeHHO ce
nofAabpKa XeMoCTasa 3a PasfIMuHN AVArHOCTUYHN I MHTEPBEHLMOHANHM Npoueaypu.

NPEAYNPEXAEHUA
- He npupsnxsaiite Hanpe MHTpoAlocepa U/nv TENeHNA BOJay, ako yCeTUTe CbNpOTUBNIEHME.

- He nsnonseante aBTomMatnyeH NHXEKTOP 3a MHXeKTupaHe npe3 CTpaHNYHUA NOpT Ha
NHTPOAIOCEPa C aesune.

OTCTpaHeTe €BeHTYallHVA Bb34yX n/vnn OCTaTbyn OT U3[enneTo, KaTo n3nonseate CTaHAapTeH
NPOTOKON 3a NpoOMMBaHe, Npeawn Aa onutate VIHd)y3I/Iﬂ npes CTpaHNYHMA NOPT Ha MHTPOAICepa C Aesunne.
MpoBepeTe U3genneTo npean ynotpeba.

BbaeTe BHUMATEHK, KOraTo Ce ONUTBATE Ad OCLIECTBIUTE BTOPU 4OCTbM A0 UIATa/Ae3nneTo cnep
NOCTaBAHETO Ha MbPBUA UHTPOAIOCED C Ae3urie, 3a fja NpejoTBpaTMTe CiyyaiHa nepdopaums Ha
NbpPBUA NHTPOAIOCEP C Ae3nne.

BuHarun I'IpOMVIBaVITE n3genneTo no noaxoAAauw, HauymH CcbrnacHo 60MHUYHUNA nNpoTOKON, 3a Aa
npefoTBpaTUTE NOTEHLMANHO obpasyBaHe Ha CbCUPeL U/UN HaTpynBaHe Ha OCTaTbLM MO NbTA
Ha dnynpa.

He ocTaBsaiTe UHTpoAtoCepa Ha MACTO 3a AbJIrM NepuoAN OT Bpeme 6e3 KaTeTbp 1nm o6Typatop,
KOWTO Aa NOAAbPIXKAT CTEHATa Ha KaHlonara.

CUrHAJNN 3A BHUMAHUE
Mpeawn ynotpeba npoyetete MHCTPYKLMNTE

. Camono NeKkapcKko npegnucaHne
- [la ce cbxpaHsiBa Ha CTYAEHO 1 CYXO MACTO

3a ynotpeba camo Npu eaviH nauueHT. He n3nonsgaiite, He o6paboTBaiiTe U He CTepunnsmnpaiiTe
noBTOpHO. [oBTOpHaTa ynotpeba, noBTopHaTa 06paboTka 1y NoBTOpHaTa CTepunnsayma
MoraT Ja KOMMpomeTupaT CTPYKTYypHaTta L4ANoCT Ha usgenneto n/vnn Aa aoseaat Ao HErosoTo
noBpexpaaHe, KOETO OT CBOA CTPaHa fja JoBe/le A0 HapaHABaHe, 3a6onABaHe NN CMBPT Ha
nauveHTa. MosTopHaTta ynotpeba, 06paboTka 1nm cTepunmnsaLma Moxe Cbllo Taka Aa Cb3aaje
PYCK OT KOHTaMMHALUA Ha U3AENVNETO N/UNN fa NPUYNHUA MHOEKLMA UK KpbCTOCaHa MHpeKUma
Ha nauyuneHTa, BKAKYNTENHO, HO 6es3 Aa ce orpaHn4yaBa Ao, NnpefaBaHe Ha I/IHd)eKLlI/IOSHO(VI)
3abonABaHe(MA) OT eAUH MaUMeHT Ha ApYr. 3aMbpCcABaHETO Ha ypefa MOXe fja foBefe [0
HapaHsABaHe, 3a6onABaHe UM CMbPT Ha NaLveHTa.

Bb3MOXXHU YCNNIOXKHEHUA U OCTATbYHU PUCKOBE
Bb3moxHUTE YCNOXHEeHUA BKOYBAT, HO He Cce n3yepneat A0 C1eJHOTO:
« Bb3pywHa embonua

« KbpBeHe

- UHdekunsa

« Xematom

- NMepdopurpare nnu paspus Ha CTeHaTa Ha CbAa



O6pa3syBaHe Ha NceBAOaHEBPU3bM

Em6onunsauua Ha TeneHna soaay

CbaoB Cnasbm

PVICKOBe, KOUTO OBMKHOBEHO Ce acoynuvpar C nepkKyTaHHa AMarHoCcTuKka n/vnn WHTEPBEHTHN
npoueaypw.

WHCTPYKLUW 3A YNIOTPEBA

1.

OnpepeneTe MACTOTO Ha BbBEXAAHE 1 TO MOATOTBETE, KAaTO M3M03BaTe NOAXOAALLA aCeNTUYHA
TeXHWKa W NOKaNHa aHecTe3ns, ako e Heo6XoANMO.

M3BapeTe KOMNOHEHTUTE HA KbCKA UHTpopatocep ¢ aesune Prelude ot onakoskara, KaTto
13ron3eare NoAXoAALLa aCeNTUYHa TEXHUKA.

MpomMuiiTe BCMUKN KOMMOHEHTU C GM3NOOrMUYEeH PasTBOP AN NOAXOAAL, N3OTOHUYEH
pa3TtBop. CTPaHUYHWAT NOPT Ha M3[eNMEeTO MMa KNamna 3a WpakBaHe; yBepeTe ce, Ye Knamnara
€ OTBOPEHa M0 Bpeme Ha NPOMM1BAHETO.

Cnepf NpoMMBaHe Ha CTPaHUYHMA NOPT 3aBbpTeTe CNUPATENHUA KPaH A0 MO3ULUA U3KITIOUEH,
3a/1a NoAAbPXKaTE NPOMBAHETO B CTPAHUYHWA NOPT 1 Aa NPeoTBPaTUTE 06PaTHO KbPBEHE NpU
BbBEX/aHe B Cbfla. 3aTBOpeETe KlamnaTa 3a WpakBaHe Ha PasLuMPEHUETO Ha CTPaHNYHWA NOPT.

CTpaHVNHVIﬂT NOPT Ha U3[enneTo BKOYBA ABa OTCTPaHAEMU NMHONKATOPA — YepPBEHUAT
rokasBa apTepuanHa, a CUHNAT — BeHO3Ha ynoTpeba. 36epeTe noaxoaawma LUBAT U ocTaBeTe
Ha MACTO BbPXY TPbOMUKaTa Ha CTPAHUYHUA NOPT; U3BAAETe 1 U3XBbPIeTe Apyrua. AKO He ca
HeOGXO,qI/IMI/I WHAVWKaTopw, n3BajeTe N N3Xebpnete 1 AeaTta.

BbBepeTe gunatatop B Kbcua UHTpoatcep ¢ gesune Prelude npes xemocTtasHaTta knana
1 puKcupaiite Ha MACTO. [lnnaTaTopbT TPAGBa Aa € HaaeXAHO GUKCMPaH Ha MACTO, 3a Aa ce
nsberHe yBpexjaHe Ha cbaa.

BbBefeTe noaxoadlla Urna 3a AoCTbN B CbAa. [JoKaTo AbpXKUTe UrnaTa 3a AOCTbM, NoCTaBeTe
rbBKaBuA Kpan unn J-o6pasHua Kpan Ha TeleHua Bogay npes uriarta 3a JOCTbN B CbAa.
3abenexka — BuxTe eTukeTa Ha NPOAYKTa 3a pa3mep Ha TeNIeHNA BOAaY, KOTO € CbBMeCTM
C KOMMOHEHTUTE Ha cncTemara.

MPEAYNPEXAEHUE: He npuasuxBaiiTe Hanpep TeneHnA BofJay, ako yceTuTe CbNpoTuBIIeHMe.
Mpenu fa npoabIKMTE, ONpefeneTe NprYYMHaTa 3a CbMPOTUBNEHNETO.

3ABEJIEXKA: AKko ce 13non3Ba TeXHMKa C KPbCTOCaH KaTeTbp, MyHKUUnUTe TpAbBa fa ca
Ha pascTosHue noseye oT 11 cm efHa oT Apyra. ToBa pa3cToAHME rapaHTUPa, Ye no Bpeme
Ha xemoananusa kbcute fesuneta Prelude ca foctaTbuHO pasfeneHn 3a ynotpeba Kato
apTepurasniHu 1 BEHO3HN NpoxXoaun.

3aapbKTe TeNeHNa BOAaY Ha MACTO U U3BajeTe urnata 3a AOCTbN. MoaAbpKaiTe HaTUCK Ha
MACTOTO 10 NOCTaBAHE Ha CrnobKaTa OT MHTPOJIOCEP v AUnaTaTop.

MPEAYNPEXAEHUE: Ao ce n3nonssa urna c MeTajiHa KaHona, He U3TernanTe TeneHna Boaay,
crief KaTo e 6v BbBefEH, Thil KaTO TOBA MOXE [1a NMOBPEAU TeNeHNs BOgau.

BbBefeTe 6n10Ka MHTpoAloCcep/AnnaTaTop No TeNEeHNA Bofau B Cbja. /3nonsgaiiku BbpTenmso
[BVXEHMNE, NPUABMUXKeTe Hanpes 610Ka NHTPOACep/AnnaTaTop Npes TbKaHTa B CbAa.
XBaHeTe crnobkaTa 61130 1O KOXaTa NPU NOCTaBAHETO B CbAa, 3a Aa M3berHeTe HarbBaHe.

10. Cnep nocTaBsiHe Ha criobKaTa OT MHTPOAIOCEP U AnaTaTop B CbAa, pa3kayeTe guiatatopa ot

VIHTpOZocepa, KaTo U3BMETE IMaBrHaTa Ha AunaTaTopa neko Haaony (ToBa Lie pasefuHY rnasrHaTta
Ha innaTaTopa oT KanaykaTa Ha MHTpozAlocepa). [loKaTo AbPXUTE AE3UNETO, BHUMATENHO U3BajeTe
Aunatatopa v TefeHns BoAaY 3aefjHo, KaTo OCTaBWTe MHTPOAICEPa C Ae3une B CbAa.

. AcnupupaiiTe OT pa3LUMPEHNETO Ha CTPAHNYHNA NOPT, 3a Ad NPEMAXHETe eBEHTYaHO HaNMYHNA
Bb3ayx. Cnef acnvpripaHe NPOMUIATE CTPAHWYHUA MOPT C NOAXOAAL pa3TBop. CnupaTenHuaT
KpaH TpA6Ba fia e 3aTBOPEH, 3a Aa Ce NOAAbPXKa MPOMUBAHE B CTPaHNYHMA NopT. OCBeH TOBa
ce yBepeTe, Ye KflamnaTa e 3aTBOPeHa, 3a Aa NoALbPaTe NPOMUBAHETO B CTPAHWUYHUA NOPT.

12. BbBepete nsbpaHoTo(nte) n3genvie(a) (Bogaum, KaTeTpu 1 Ap.) B KbCua UHTPOAOCEP C Ae3nne

Prelude.

3ABENEXKA: 3aapbKTe e3uneto Ha MACTO, KOraTo BbBeXAaTe, No3nyroHnparte unm
u3Baxjate nsgennata. BuHarv sameHaiite unu nssaxpaiite usaenuata 6aBHo npes aesuneto.

13. 3a Aa 3awveTe BpeMeHHO Ae3UEeTO Ha MACTO, U3MON3BaNTe BbPTALMA Ce LWEBEH NPbCTEH.
14. N3BAXOAHE

a. .El,esvmeTo MOXe fa ce n3Baaun npu KNNHNYHK NOKa3aHUA 3a ToBa. KomnpecmﬂTa BbpPXYy
CbAa, Haji MACTOTO Ha NyHKLMATa, TpA6Ba Aa ce CTapTUpa o Bpeme Ha 6aBHOTO N3BaxJaHe
Ha fle3uneTo. /I3xBbpneTe Ae3nneTo no NoAXoAAL, HAUH.
3ABENEXKKA: HaTpynaHuaT GprbpuH npu Bbpxa Ha 1e31NeTo MoXe Aa ce acnmpupa ypes
TpbbUUKATa Ha CTPAHUYHMIA MOPT NPEAV U3BAXKAAHE HA Ae3UNeTO.

b. CnepBaiiTe cTaHAAPTHVA MPOTOKOM 33 MOCTMraHe Ha XeMOCTa3a Ha MACTOTO Ha BbBEXAaHe.

15. XEMOAVANIN3A

a. AkopfesunetoTpa6Ba/a ce 13M0N3Ba 3a BPeMeHeH JOCTbI 3a XeMOANanu3a, acnupupaiite
OT Pa3sWMNpPEHNETO Ha CTPAHWYHNA MOPT, 3@ Aa OTCTPAHUTE EBEHTYaNHUA Bb3AYX.
CrepacnupupaHe NnpomMuniiTe CTPaHUYHMA NOPT C MOAX0AAL Pa3TBOP. CNMpaTenHUAT KpaH
TpA6Ba Aia e 3aTBOPEH, 3a fla Ce NOAADbPKA NPOMMBAHE B CTPaHUYHNA nopT. OcBeH ToBa ce
yBepeTe, Ye Knamnata e 3aTBOPEHa, 3a f1a NOAAbPKaTe NPOMUBAHETO B CTPAHUYHUA NOPT.

b. MauveHTbT TPA6Ba fa 6bAe NpUAPYKaBaH OT NOAXOAALY NePCOHaN B LeHTbpa 3a uanusa.

c. CnepBanku CTaHAAPTHWUA NMPOTOKOS, CTPAHUUHUAT NOPT HAa UHTPOJIOCEpPa C Ae3une
MO>e Aja Ce CBbPKe KbM BEpMraTa 3a XeMoAvanusa.

d. [pu npuknioyBaHe Ha Avanu3aTta BUXKTE CTbMNKa 14 3a OTCTpaHsABaHe Ha Ae3nneTo.

MNPEAYNPEXAEHUE: Cnep ynotpeba nsxsbprete U3LENNETO CbIIACHO CTaHAAPTHUTE
NPOTOKO/IN 3a N3XBbPNAHE Ha 61MONOrMYHO OMACHU oTnagbun.

B EC BCMUKM CEPMO3HM MHLMAEHTY, Bb3HUKHANVM BbB BPb3Ka C M3AenneTo, TpabBa fa ce AoKNaaBsat
Ha Npon3BOANTENA U KOMNETEHTHNA OPraH B CbOTBETHATa ibpKaBa Y/1eHKa.

BHumanmne

@ He n3nonseaite, ako onakoBkaTta e noepefeHa, n HanpaBeTe cnpaBka B

VHCTPyKLMUTE 3a yrnotpeba

KaTtanoxeH Homep

Kop Ha napTtupa




MepguumHcko nsaenne

YHukaneH I/I,EleHTVId)VIKaTQp Ha nsgenneto

3a efjHOKpaTHa ynotpe6a

[la He ce cTepunm3npa NoBTOPHO

= | ®|EE

MpoueTeTe MHCTPYKLUKTE 33 ynoTpeba

3a eNneKkTPOHHO Konve ckaHupariite QR Koga nnv otugete Ha www.merit.com/ifu

1 BbBeAeTe NAEHTNVKALMOHHUA HOMEp Ha MHCTPYKLuITE 3a yrnoTpeba.

3a xapTUEeHO Komnue, KOETO Lye 6bie NPeAoCTaBEHO B PaMKUTE Ha cefieM
KaneHAapHu iHY, ce obaaeTe Ha oTAena 3a obcnyxsaHe Ha knveHTn 3a CALL unm EC.

CTepunmsmpaHo C NOMoLYTa Ha eTUSIEHOB OKCUA

BHumaHwve: Oegepantute 3akonu (CALL) Hanarat orpaHuyeHmeto npopaxbara
Ha TOBa nsfenve fa ce usebpLuBa camo OT UK MO NopbYKa Ha fieKap.

CncTema c eanHNYHa cTepunHa Gaprepa

[a ce nsnonsea npegu: M-MM-44

[Jata Ha npoussoacTeo: [TTT-MM-01

MpounssoanTen

YnbiHoMoweH npeactasuten B EBponerickara o6wHocT

[la ce cbxpaHsABa Ha CyX0 MACTO

,Ela Ce CbXpaHABa faney oT CibHYeBa CBET/INHaA




Hungarian

Prelude

Rovid hivelybevezet6
HASZNALATI UTASITAS

A Merit Prelude™ rovid hiivelybevezetd az alabbi komponensekbdl all. Elé6fordulhat, hogy ezek
akomponensek egyetlen tasakba csomagolva biztositottak.

Egy (1) db hiivelybevezeté markerheggyel és levélaszthaté zarécsappal
Egy (1) db értégité

. Tagito

. Levehet6 zarocsap A

. Azoldalsé port toldata = E:::]:N

. Eltavolithatd artérias/vénas H
(piros/kék) jeloldk
Bepattano leszoritd

F. Ahtvelybevezet6 konusza

hemosztazisszeleppel
G. Forgo sebvarrat-gydru
H. Sugéarfogé markerhegy
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A RENDELTETESSZERU HASZNALAT LEIRASA

A Merit Prelude rovid hlivelybevezeté rendeltetése szerint kiilonféle eszkozoknek biztosit és segit
fenntartani perkutan hozzaférést a vénakhoz és/vagy artéridkhoz - beleértve a nativ artérias-vénas
fisztuldkat és artérids-vénas graftokat —, mikdzben hemosztazist tart fenn kulonféle diagnosztikai és
terdpias eljarasokhoz.

Az ALKALMAZASI JAVALLATOK LEIRASA

A Merit Prelude rovid hiivelybevezetd olyan betegek esetében valé hasznalatra javallott, akiknél
az orvos megitélése szerint az intervencids terapidkhoz és diagnosztikai eljardsokhoz perkutan
hozzaférésre van sziikség.

A BETEGPOPULACIO LEIRASA

A Merit Prelude révid hiivelybevezet6 rendeltetése szerint olyan betegeknél hasznalatos, akiknél
az orvos megitélése szerint az intervencids terapiakhoz és diagnosztikai eljarasokhoz perkutan
hozzaférésre van sziikség.

ATERVEZETT FELHASZNALOK LEIRASA
A Merit Prelude rovid hiivelybevezeté rendeltetése szerint perkutan endovaszkularis eljarasokban
képzett orvosok altali hasznalatra szolgal.

KLINIKAI ELONYOK

A Prelude termékcsaladba tartozé eszk6zok hozzaférést biztositanak, valamint lehetévé teszik
kulonféle eszkozok perkutan bevezetését a beteg érrendszerébe, mikozben kilonféle diagnosztikai
és intervencios eljarasokhoz fenntartjak a hemosztazist.

FIGYELMEZTETESEK
- Ha ellendllast tapasztal, ne tolja tovabb a bevezetét és/vagy a vezetédrotot.

Ne hasznéljon motoros injektort a hiivelybevezet6 oldalso portjan keresztul torténd
befecskendezéshez.

- A standard 6blitési protokolinak megfeleléen tévolitsa el az 6sszes esetlegesen jelen 1évé
leveg6t és/vagy tormeléket az eszkozbdl, mieldtt infuzio beadésat kisérelné meg az infuziot
a bevezetShuvely oldalsé portjan keresztil.

- Hasznalat el6tt vizsgalja meg az eszkozt.

« Az els6 bevezetShiively behelyezését kovetden, annak véletlenszeri perforacidja megel6zése
érdekében korultekintéen jarjon el, amikor egy masodik tlvel/hivellyel igyekszik hozzaférést
kialakitani.

- Mindig a kérhazi protokollnak megfeleléen 6blitse &t az eszkdzt, hogy megelézze az esetleges
vérrogképzédést és/vagy térmelék felhalmozédasat a folyadékutvonalon.

- Ne hagyja bent a bevezetét hosszabb ideig a kantil falat tamogato katéter vagy obturator nélkdl.

OVINTEZKEDESEK
Hasznalat el6tt olvassa el az utasitasokat.

- Kizérdlag orvosi rendelvényre.

HUvos, szaraz helyen tarolandé.

- Csak egy betegnél alkalmazhaté. Ne hasznalja fel Gjra, ne dolgozza fel Gjra és ne sterilizélja Ujra.
Az ujrafelhasznalas, ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas veszélyeztetheti az eszkoz szerkezeti
épségét és/vagy az eszkdz meghibasodasahoz vezethet, ami a beteg sériilését, megbetegedését
vagy halalat eredményezheti. Az Ujrafelhasznalas, ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas noveli az
eszkdz kontaminacidjanak kockéazatat és/vagy a beteg megfert6z6dését vagy keresztfertézését
okozhatja, beleértve tobbek kozott a fert6z6 betegség(ek) betegek kozotti terjedését is. Az eszkoz
kontaminacidja a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy haldldhoz vezethet.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK ES REZIDUALIS KOCKAZATOK

A lehetséges szovédmények kdzé tobbek kdzott az aldbbiak tartoznak:
- Légembodlia

« Vérzés

Fert6zés

- Véromleny

- Véredény falanak perforacioja vagy beszakadasa

. Alaneurizma kialakulasa
Vezetédrot embolizacidja

- Ergbrcs

A perkutan diagnosztikai eljarasokkal és/vagy beavatkozasokkal rendes esetben egyitt jard
kockézatok.



HASZNALATI UTASITAS

1.

Allapitsa meg a bevezetés helyét, majd arra alkalmas aszeptikus technikaval és sziikség esetén
helyi érzéstelenitéssel készitse el6 a terdiiletet.

Tévolitsa el a Prelude révid hiivelybevezeté komponenseit a csomagolasbol a megfelel
aszeptikus technika hasznalataval.

Mosson at minden komponenst séoldattal vagy megfelel6 izotdnias oldattal. Az eszkoz
oldalsé portjan egy bepattand leszorité taldlhatd; gondoskodjon réla, hogy az 6blités kdzben
aleszorito6 nyitva legyen.

Azoldalsé port dtmosasa utan forditsa el a zarécsapot zért éllasba az dramlds fenntartésaért az
oldalsé portban, és hogy megakadalyozza az érbe val6 bevezetéskori visszavérzést. Zarja el az
oldalsé port toldatén lévé bepattano leszoritét.

Az eszkoz oldalsé portjan két eltavolithato jel616 van - a piros az artérids, a kék pedig
a vénas hasznalatot jelzi. Valassza ki a megfelel6 szint, és azt hagyja a helyén, az oldalsé
port csévezetékén; a masikat tavolitsa el és dobja ki. Ha nincs sziikség jelol6kre, mindkettét
tavolitsa el és dobja ki.

Vezesse be a tagitot a Prelude révid hiivelybevezetébe a hemosztazisszelepen keresztdil,
és azt pattintsa a helyére. A tagitonak biztonsagosan a helyére kell pattannia az ér sértilésének
elkeriilése érdekében.

Szurja a megfelelé hozzaférést biztositd tiit az érbe. A hozzaférést biztositd tit tartva tolja
at a vezetédrot flexibilis vagy J alaku végét a hozzaférést biztosito tiin keresztiil az érbe.
Megjegyzés — A rendszerkomponensekkel kompatibilis vezetédrétméretet illetéen olvassa
el atermékcimkét.

VIGYAZAT! Ha ellendllast tapasztal, ne tolja tovabb a vezetédrétot. Az eljarés folytatésa el6tt
allapitsa meg az ellenallas okat.

MEGJEGYZES: Ha keresztezett katétertechnikat alkalmaz, a punkciés helyek kézétt 11 cm-nél
nagyobb tavolsagnak kell lennie. Ez a tavolsag biztositja, hogy a hemodializis soran, az artérias,
illetve vénas csatornaként valé hasznélathoz a Prelude révid hivelyeket kell6 mértékben
elvélassza egymastol.

Tartsa helyén a vezetédrotot, és tavolitsa el a hozzaférést biztosito tiit. Tartsa nyomas alatt
ateriletet, amig a bevezet6/tagitd egylittese a helyére nem kertil.

VIGYAZAT! Fém kaniilos ti hasznélata esetén ne hlizza vissza a vezetédrétot annak bevezetését
kovetben, mert a fém kaniil kérosithatja a vezetédrétot.

Vezesse be a bevezet6/tagito szerelvényét a vezetddrot mellett az érbe. Forgaté mozdulattal
tolja at a bevezetd/tagitd szerelvényét a szoveten keresztiil az érbe. Fogja meg az eszkozt
a boérhoz kdzel, amikor azt az érbe helyezi, hogy megelézze a visszahajlast.

. Miutdn a bevezet6/tagité egyiittesét elhelyezték az érben, valassza le a tagitot a bevezet6rél

olymédon, hogy enyhén lefelé hajlitja a tagité konuszat (amivel lepattintja a tagitot a bevezetd
kupakjarol). Mikozben a hivelyt tartja, dvatosan, egyutt tavolitsa el a tagitdt és a vezetddrotot,
és a hiivelybevezet6t hagyja az érben.

. Légtelenitse az oldals6 port csatlakozasat, hogy minden lehetséges levegét eltavolitson.

Az aspiralast kovetéen arra alkalmas oldattal 6blitse at az oldalso portot. A zarocsapot el kell
zarni a porton bellili dramlés fenntartasa érdekében. Tovabba gy6z6djon meg a leszorité zart
allapotarol azért, hogy az 6blités az oldalsé portban is fennmaradjon.

. Helyezze a kivalasztott eszkoz(6ke)t (vezetékek, katéterek, stb.) a Prelude rovid

hiivelybevezetébe.

MEGJEGYZES: Tartsa a hiivelyt a helyén az eszkdzék bevezetése, pozicionalasa vagy eltavolitésa
kozben. Az eszkdzoket a hiivelyen keresztil mindig lassan cserélje ki vagy tavolitsa el.

. Hogy ideiglenes sebvarrattal a helyén tartsa a hiivelyt, hasznaljon forgé sebvarrat-gytirtit.
. ELTAVOLITAS

a. A hiivelyt akkor kell eltavolitani, amikor az klinikailag javallott. Kompressziot kell
alkalmazni az éren, a punkcié helyén a hively lassu eltavolitasa kozben. Megfelel6en
artalmatlanitsa a hiivelyt.

MEGJEGYZES: A hiively hegyén sszegydilt fibrint az oldalsé port csévezetékén keresztiil
lehet aspiralni a hlvely eltavolitasa el6tt.

b. Abevezetés helyén a hemosztazis eléréséhez kovesse a standard protokollt.

. HEMODIALIZIS

a. Ha a hivelyt hemodializishez, ideiglenes hozzaférésre alkalmazzak, végezzen aspiralast
azoldalsé port toldatabdl az 6sszes leveg6 eltavolitasa érdekében. Az aspirdlast kovetéen
arra alkalmas oldattal 6blitse at az oldalsé portot. A zarécsapot el kell zarni a porton belili
aramlas fenntartasa érdekében. Tovabba gy6z6djon meg a leszoritoé zart allapotardl azért,
hogy az 6blités az oldalsé portban is fennmaradjon.

b. Abeteget megfelel6 személyzetnek kell a dializiskdzpontba kisérnie.

c. A standard protokoll betartasaval a hivelybevezeté oldalsé portja a hemodializis
korvezetékéhez csatlakoztathato.

d. Ahuvelynek a dializis befejezésekori eltavolitasat lasd a 14. |épésben.

VIGYAZAT! Hasznélat utan a biolégiailag veszélyes hulladékok kezelésére vonatkozd
standard protokolloknak megfeleléen drtalmatlanitsa az eszkozt.

Az Eurépai Unidban az eszkozzel 6sszefliiggé minden sulyos varatlan eseményt jelenteni kell
a gyartonak, valamint az érintett tagallam illetékes hatésaganak.

Figyelem!

Ne haszndlja, ha a csomagolas sérilt, és tanulmanyozza a hasznalati utasitast

Katalogusszam

Tételkéd

Orvostechnikai eszkoz

Egyedi eszkozazonositd

Egyszeri hasznalatra
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Ne sterilizélja Ujra

Lasd a hasznalati utasitast

Elektronikus példanyért olvassa be a QR-kdédot, vagy latogasson el
awww.merit.com/ifu weboldalra, és adja meg a hasznalati utasitas
azonositdszamat. A hét naptari napon beliil elérheté nyomtatott példany
igényléséhez hivja az amerikai vagy eurdpai tigyfélszolgalatot.
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Etilén-oxiddal sterilizalva
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Figyelem! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi tdrvényei értelmében ez
az eszkoz kizardlag orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

Egyszeres steril zarérendszer

Felhasznalhatésag datuma: EEEE-HH-NN

Gyértasi datum: EEEE-HH-NN

Gyarto
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Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai Kozosségben
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Szérazon tartandd
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Napfénytél védve tarolando




Latvian

Prelude

Isais ievadapvalks
LIETOSANAS PAMACIBA

Merit Prelude™ isais ievadapvalks sastav no talak noraditajiem komponentiem. Sie komponenti var
bat iepakoti viena maisina.

Viens (1) ievadapvalks ar gala markieri un atvienojamu noslégkranu
Viens (1) asinsvada dilatators

A. Dilatators

B. Nonemams noslégkrans

C. Sanu pieslégvietas
pagarinajums

D. Nonemami arterialie/
venozie (sarkanie/zilie)
indikatori

E. Aizspiesanas skava

F. levadapvalka galvina ar

hemostazes varstu

. Rotéjoss Suves gredzens

H. Starojuma necaurlaidigs
gala markieris

(2]

PAZINOJUMS PAR PAREDZETO LIETOSANU

Merit Prelude isais ievadapvalks ir paredzéts, lai nodrosinatu piekluvi un atvieglotu dazadu iericu
perkutanu ievadisanu vénas un/vai artérijas, tostarp dabiga arteriovenoza fistula vai arteriovenoza
transplantata, vienlaikus saglabajot hemostazi, dazadam diagnostikas un terapeitiskam procedaram.

PAZINOJUMS PAR LIETOSANAS INDIKACIJAM
Merit Prelude isais ievadapvalks ir indicéts lietosanai pacientiem, kuriem nepiecieSama perkutana
piekluve invazivam terapijam un diagnostikas procedaram atbilstosi arsta novértéjumam.

PAZINOJUMS PAR PACIENTU POPULACIJU
Merit Prelude isais ievadapvalks ir paredzéts pacientiem, kuriem nepieciesama perkutana piekluve
invazivam terapijam un diagnostikas procedtram atbilstosi arsta novértéjumam.

PAZINOJUMS PAR PAREDZETO LIETOTAJU
Merit Prelude isais ievadapvalks ir paredzéts lietosanai arstiem, kas ir apmaciti perkutanas
endovaskularas procedaras.

KLINISKIE IEGUVUMI

Prelude izstradajumus linijas ierices nodrosina piekluvi un lauj perkutani ievadit dazadas ierices
pacienta asinsvados, vienlaikus saglabajot hemostazi, dazadam diagnostikas un invazivam
procedaram.

BRIDINAJUMI
- Nevirziet ievaditaju un/vai vaditajstigu, ja ir jitama pretestiba.

Neizmantojiet automatisko inzektoru, lai injicétu caur ievadapvalka sanu pieslégvietu.

« Pirmsinfuzijas veik$anas caur ievadapvalka sanu pieslégvietu atbrivojieties no gaisa un/vai dalinam
iericé, izmantojot standarta skalosanas protokolu.

- Pirms lietosanas apskatiet ierici.

levérojiet piesardzibu, méginot veikt otras adatas/apvalka piekluvi péc tam, kad ir ievietots pirmais
ievadapvalks, lai novérstu nejausu pirma ievadapvalka perforaciju.

Vienmeér atbilstosi skalojiet ierici saskana ar slimnicas protokolu, lai novérstu iespéjamu receklu
veidosanos un/vai dalinu uzkrasanos skidruma cela.

Lai atbalstitu kanulas sieninu, neatstajiet ievaditaju vieta ilgaku laiku bez katetra vai obturatora.

UZMANIBU!
« Pirms lietosanas izlasiet noradijumus

Tikai ar arsta recepti
- Glabajiet vésa, sausa vieta

lerici ir paredzéts lietot tikai vienam pacientam. Nelietot, neapstradat un nesterilizét atkartoti.
Atkartota lietosana, atkartota apstrade vai atkartota sterilizésana var negativi ietekmét ierices
strukturalo veselumu un/vai izraisit ierices darbibas klumi, kas savukart pacientam var izraisit
traumas, slimibu vai navi. Tapat atkartota lietosana, apstrade vai sterilizé$ana var radit ierices
piesarnosanas risku un/vai izraisit pacienta inficésanos vai savstarpéju inficésanos, tostarp
(bet ne tikai) infekcijas slimibu parnesi no viena pacienta uz citu. lerices piesarnosanas var izraisit
pacienta traumas, slimibu vai navi.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS UN ATLIKUSIE RISKI
lespéjamas komplikacijas ir $adas, bet ne tikai:
gaisa embolija;

- asinosana;

infekcija;
- hematoma;

asinsvada sieninas perforacija vai plisums;
- pseidoaneirismas veidosanas;

vaditajstigas embolizacija;
- asinsvadu spazmas;

riski, kas parasti saistiti ar perkutanam diagnostikas un/vai invazivajam procedaram.



LIETOSANAS PAMACIBA

1.

Identificéjiet ievadi3anas vietu un sagatavojiet vietu, izmantojot atbilstosu aseptisku tehniku
un, ja nepieciesams, vietéjo anestéziju.

Iznemiet Prelude isa ievadapvalka komponentus no iepakojuma, izmantojot atbilstosu
aseptisku tehniku.

Izskalojiet visus komponentus ar fiziologisko $kidumu vai piemérotu izotonisku skidumu. lerices
sanu pieslégvietai ir aizspiesanas skava; skalosanas laika parliecinieties, ka skava ir atvérta.

Péc sanu pieslégvietas skalo3anas pagrieziet noslégkranu izslégta pozicija, lai saglabatu
skalosanu sanu pieslégvieta un novérstu asinu atpladi péc ievietosanas asinsvada. Aizveriet
aizspieSanas skavu uz sanu pieslégvietas pagarinajuma.

lerices sanu pieslégvietai ir divi nonemami indikatori — sarkana krasa norada arterialu
lietosanu, un zila krasa norada venozu lietosanu. Atlasiet atbilstoso krasu un atstajiet to vieta
uz sanu pieslégvietas caurulites; iznemiet un izmetiet otru. Ja indikatori nav nepieciesami,
iznemiet un izmetiet abus.

levietojiet dilatatoru Prelude isaja ievadapvalka caur hemostazes varstu un nofiksgjiet vieta.
Dilatatoram ir jabat drosi fiksétam vieta, lai novérstu asinsvada bojajumus.

levietojiet atbilstosu piek|uves vietai paredzéto adatu asinsvada. Turot piekluves vietai
paredzéto adatu, ievietojiet vaditajstigas elastigo galu vai J veida galu caur piekluves
vietai paredzéto adatu asinsvada. Piezime. Informaciju par izstradajuma etiketi attieciba uz
vaditajstigas izméru, kas ir saderigs ar sistémas komponentiem, skatiet izstradajuma etiketé.
BRIDINAJUMS. Nevirziet vaditajstigu, ja ir jitama pretestiba. Pirms turpinat, nosakiet
pretestibas céloni.

PIEZIME. Ja tiek izmantota $kérsota katetra metode, punkciju atstatumam ir jabut lielakam par
11 cm. Sis atstatums nodrogina, ka hemodializes laika Prelude Tsie ievadapvalki ir pietiekama
atstatuma, lai tos izmantotu ka arterialus un venozus kanalus.

Turiet vaditajstigu vieta un iznemiet piekluves vietai paredzéto adatu. Turiet spiedienu vieta,
lidz ievaditaja/dilatatora bloks ir ievietots.

BRIDINAJUMS. Ja tiek izmantota adata ar metala kanulu, neizvelciet vaditajstigu péc tas
ievietosanas, jo ta var bojat vaditajstigu.

levietojiet ievaditaja/dilatatora bloku pa vaditajstigu asinsvada. Virziet ievaditaja/dilatatora
bloku caur audiem asinsvada, izmantojot rotéjosu kustibu. Satveriet bloku tuvu adai, kad tas
tiek ievietots asinsvada, lai izvairitos no izliek3anas.

. Kad ievaditaja/dilatatora bloks ir ievietots asinsvada, atvienojiet dilatatoru no ievaditaja,

nedaudz saliecot dilatatora galvinu uz leju (tas atbrivos dilatatora galvinu no ievaditaja
vacina). Turot ievadapvalku, uzmanigi iznemiet dilatatoru un vaditajstigu kopa, atstajot
ievadapvalku asinsvada.

. Aspirgjiet no sanu pieslégvietas pagarinajuma, lai izvaditu iespéjamo gaisu. Péc aspiracijas

izskalojiet sanu pieslégvietu ar piemérotu skidumu. Noslégkrans ir janoslédz, lai saglabatu
skalosanu sanu pieslégvieta. Turklat parliecinieties, ka skava ir aizvérta, lai saglabatu ari
skalo$anu sanu pieslégvieta.

. levietojiet izvéléto(-as) ierici(-es) (stieples, katetrus utt.) Prelude isaja ievadapvalka.

PIEZIME. levietojot, poziciongjot vai iznemot ierices, turiet ievadapvalku vieta. Vienmér
nomainiet vai iznemiet ierices |éni caur ievadapvalku.

. Lai uz laiku piesutu ievadapvalku vieta, izmantojiet rotéjoso Suves gredzenu.
. IZNEMSANA

a. levadapvalku var iznemt, ja tas ir kliniski indicéts. Léni iznemot ievadapvalku, ir jasak
piemérot spiedienu asinsvadam virs punkcijas vietas. Izmetiet ievadapvalku atbilstosi.

PIEZIME. Pirms ievadapvalka iznem3anas caur sanu pieslégvietas cauruliti apvalka gala
var aspirét uzkrajusos fibrinu.

b. Lai panaktu hemostaziievadisanas vieta, ievérojiet standarta protokolu.

. HEMODIALIZE

a. Jaievadapvalku paredzéts izmantot islaicigai piekluvei hemodializes veiksanai, aspiréjiet
no sanu pieslégvietas pagarinajuma, lai izvaditu iespéjamo gaisu. Péc aspiracijas
izskalojiet sanu pieslégvietu ar piemérotu skidumu. Noslégkrans ir janoslédz, lai saglabatu
skalosanu sanu pieslégvieta. Turklat parliecinieties, ka skava ir aizvérta, lai saglabatu ari
skalodanu sanu pieslégvieta.

b. Pacientu uz dializes centru japavada atbilstoSam personalam.

c. levérojot standarta protokolu, ievadapvalka sanu pieslégvietu var savienot ar
hemodializes kontaru.

d. Skatiet 14. darbibu ievadapvalka iznemsanai péc dializes pabeigsanas.

BRIDINAJUMS. Péc lietodanas utilizéjiet ierici atbilstosi biologiski bistamu atkritumu
utilizésanas standarta protokoliem.

Eiropas Savieniba par visiem ar ierici saistitiem nopietniem negadijumiem ir jazino razotajam un
attiecigas dalibvalsts kompetentajai iestadei.

Uzmanibu!

Neizmantot, ja iepakojums ir bojats, un skatit lietosanas pamacibu
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Kataloga numurs

Partijas kods

Mediciniska ierice

lerices unikalais identifikators

Vienreizéjai lieto3anai

Nesterilizét atkartoti
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Skatit lietosanas pamacibu

Lai iegltu elektronisko kopiju, skenéjiet QR kodu vai timekla vietné
www.merit.com/ifu ievadiet lietosanas pamacibas ID numuru. Lai sapemtu
drukatu eksemplaru, kas ir pieejams septinu kalendaro dienu laika, piezvaniet
ASV vai ES klientu apkalposanas dienestam.
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Sterilizéts ar etilénoksidu
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Uzmanibu! Saskana ar ASV federalajiem likumiem 3o ierici drikst pardot tikai
arstam vai péc arsta pasutijuma.

Vienas sterilas barjeras sistéma

Deriguma termins: GGGG-MM-DD

Izgatavosanas datums: GGGG-MM-DD

Razotajs
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Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena
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Uzglabat sausa vieta
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Neglabat saules gaisma




Lithuanian

Prelude

Trumposios movos jvediklis
NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

,Merit Prelude™" trumposios movos jvediklj sudaro toliau nurodyti komponentai. Sie komponentai
gali bati supakuoti j vieng maiselj.

Vienas (1) movos jvediklis su zymeklio galiuku ir atjungiamuoju ¢iaupu
Vienas (1) kraujagyslés pletiklis

. Plétiklis
. Atjungiamasis c¢iaupas

. Soninio prievado ilgintuvas A

. Nuimami arterijy / a— E::::[:N
veny (raudoni/ mélyni) H
indikatoriai

. Spaustukas

F. Movos jvediklio jvoré su
hemostatiniu voztuvu

. Sukamasis sitlo ziedas

H. Rentgeno spinduliy

nepraleidziancio zymeklio

galiukas

O N @ >

m
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NUMATYTO NAUDOJIMO PAREISKIMAS

»MeritPrelude”trumposios movos jvediklis yra skirtas suteikti prieiga ir palengvinti perkutaninjjvairiy
prietaisy jvedima j venas ir (arba) arterijas, jskaitant vietine arteriovenine fistule arba arterioveninj
transplantatg, islaikant hemostaze, atliekant jvairias diagnostines ir terapines procedaras.

NAUDOJIMO INDIKACIJY PAREISKIMAS

,Merit Prelude” trumposios movos jvediklis indikuojamas naudoti pacientams, kuriems reikia
perkutaninés prieigos intervencinei terapijai ir diagnostinéms procediroms atlikti pagal gydytojo
vertinima.

PACIENTY POPULIACIJOS PAREISKIMAS
»Merit Prelude” trumposios movos jvediklis yra skirtas pacientams, kuriems reikia perkutaninés
prieigos intervencinei terapijai ir diagnostinéms procedtdroms atlikti pagal gydytojo vertinima.

NUMATYTO NAUDOTOJO PAREISKIMAS
»Merit Prelude” trumposios movos jvediklis skirtas naudoti gydytojams, iSmokytiems atlikti
perkutanines endovaskulines proceduras.

KLINIKINE NAUDA

,Prelude” gaminiy linijos priemonés suteikia prieiga ir leidzia perkutaniniu badu jvesti jvairias
priemones j paciento kraujagysles, islaikant hemostaze jvairioms diagnostinéms ir intervencinéms
proceddroms.

ISPEJIMAI
Nestumkite jvediklio ir (arba) vielinio kreipiklio, jei jau¢iamas pasipriesinimas.

- Nenaudokite elektrinio injektoriaus injekcijai per movos jvediklio Soninj prievada.

Prie$ bandydami atlikti infuzija per movos jvediklio Soninj prievada i$ priemonés pasalinkite visa
galima org ir (arba) nesvarumus, naudodami standartinj praplovimo protokola.

Prie$ naudodami apziurékite priemone.
- Bukite atsargus bandydami jvesti antrajg adatg / mova po to, kai buvo jvesta pirmoji jvediklio mova,
siekdami isvengti atsitiktinés pirmosios jvediklio movos perforacijos.

- Visada tinkamai praplaukite priemone pagal ligoninés protokola, kad iSvengtuméte galimo
kresuliy susidarymo ir (arba) nesvarumy kaupimosi skyscio kelyje.

- Nepalikite jvediklio vietoje ilgesnij laikg be kateterio arba obturatoriaus kaniulés sienelei palaikyti.

PERSPEJIMAI
Prie$ naudodami perskaitykite instrukcijas.

- Tik pagal recepta.

Laikyti sausoje ir vésioje vietoje.

- Skirta naudoti tik vienam pacientui. Nenaudoti, neapdoroti ir nesterilizuoti pakartotinai.
Pakartotinai naudojant, apdorojant ar sterilizuojant gali bati pazeistas struktarinis priemonés
vientisumas ir (arba) jis gali sugesti, todél galima suzaloti pacienta, jis gali susirgti arba mirti.
Naudojant, apdorojant ar sterilizuojant pakartotinai taip pat gali kilti pavojus, jog priemoné bus
uzterstair (arba) pacientas bus uzkréstas arba jvyks kryzminis uzkrétimas, jskaitant, be kita ko, vieno
paciento infekcinés (-iy) ligos (-y) perdavima kitam pacientui. Dél priemonés uztersimo galima
suzaloti pacientg, jis gali susirgti arba mirti.

GALIMOS KOMPLIKACLJOS IR LIEKAMOJI RIZIKA
Galimos Sios komplikacijos (bet jomis neapsiribojama):
- oro embolija;

kraujavimas;
- infekcija;

hematoma;
- kraujagyslés sienelés perforacija arba jplésimas;

pseudoaneurizmos susiformavimas;
- vielinio kreipiklio embolizacija;

kraujagyslés spazmas;
- rizika, paprastai susijusi su poodinémis diagnostinémis ir (arba) intervencinémis proceddromis.



NAUDOJIMO INSTRUKCLJOS

1.

Nustatykite jvedimo vieta ir paruoskite vieta naudodami tinkama aseptinj metoda ir vietine
nejautry, jei reikia.

»Merit Prelude” trumposios movos jvediklio komponentus iSimkite i pakuotés laikydamiesi
tinkamo aseptinio metodo.

Visus komponentus praplaukite fiziologiniu tirpalu arba tinkamu izotoniniu tirpalu. Priemonés
Soninis prievadas turi spaustuka; praplovimo metu jsitikinkite, kad spaustukas atidarytas.
Praplove Soninj prievada, pasukite ¢iaupg j isjungimo padétj, kad islaikytuméte praplovima
Soniniame prievade ir iSvengtumeéte atgalinio kraujavimo jstacius j kraujagysle. Uzdarykite
Soninio prievado ilgintuvo spaustuka.

Priemonés 3oninis prievadas turi du nuimamus indikatorius — raudonas rodo arterinj,
o mélynas - veninj naudojima. Pasirinkite tinkama spalva ir palikite vietoje ant Soninio prievado
vamzdelio; iSimkite ir iSmeskite kita. Jei indikatoriai nereikalingi, iSimkite ir iSmeskite abu.
|statykite plétikljj,Prelude” trumposios movos jvediklj per hemostatinj voztuva ir uzfiksuokite
vietoje. Plétiklis turi bati tvirtai jstatytas j vieta, kad nepazeistuméte kraujagyslés.

|veskite atitinkama prieigos adata  kraujagysle. Laikydami prieigos adata, jveskite lankstyjj
vielinio kreipiklio galg arba J formos galg per prieigos adatg j kraujagysle. Pastaba - vielinio
kreipiklio, suderinamo su sistemos komponentais, dydj rasite gaminio etiketéje.

JSPEJIMAS. Jeigu juntate pasipriesinima, toliau vielinio kreipiklio nestumkite. Prie§ tesdami
nustatykite pasipriesinimo priezastj.

PASTABA. Jei naudojamas kryZminio kateterio metodas, punkcijos turi bati didesnés nei 11 cm.
Sis atstumas uztikrina, kad atliekant hemodialize ,Prelude” trumposios movos yra pakankamai
atskirtos, kad jas bty galima naudoti kaip arterinius ir veninius kanalus.

Prilaikykite vielinj kreipiklj vietoje ir iStraukite prieigos adata. Laikykite spaudima toje vietoje,
kol jvediklis / plétiklis bus jstatytas.

ISPEJIMAS. Jei naudojama adata su metaline kaniule, neistraukite vielinio kreipiklio po to, kai jis
buvo jstatytas, nes tai gali pazeisti vielinj kreipiklj.

|stumkite jvediklio / plétiklio konstrukcija per vielinj kreipiklj j kraujagysle. Sukamuoju judesiu
jstumkite jvediklio / plétiklio konstrukcijg per audinj j kraujagysle. Suimkite konstrukcijg arti
odos, kai ji jdedama j kraujagysle, kad iSvengtuméte susisukimo.

. |vede jvedimo movos / plétiklio junginj j kraujagysle, atjunkite plétiklj nuo jvediklio, Siek tiek

sulenkdami plétiklio jvore zemyn (taip plétiklio jvoré atsikabins nuo jvediklio dangtelio).
Prilaikydami mova, atsargiai istraukite plétiklj ir vielinj kreipiklj kartu, palikdami jvedimo mova
kraujagysléje.

. Siurbkite pro Soninio prievado ilgintuva, kad pasalintuméte bet kokj galimg ora. Po iSsiurbimo

praplaukite Soninj prievada tinkamu tirpalu. Kad Soniniame prievade baty palaikomas
praplovimas, reikia uzsukti uzsukamajj ¢iaupa. Be to, jsitikinkite, kad spaustukas yra uzdarytas,
kad bty islaikytas praplovimas Soniniame prievade.

. |stumkite pasirinkta priemone (-es) (vielas, kateterius ir kt.) j ,Prelude” trumposios movos

jvediklj.
PASTABA. |vesdami, nustatydami padétj arba istraukdami priemones, laikykite mova. Jtaisus
visada létai keiskite arba istraukite per mova.

. Laikinai prisidkite mova vietoje, naudodami sukamajj sidlo zieda.
. ISTRAUKIMAS

a. Kai kliniskai indikuojama, mova galima istraukti. Kai mova létai istraukiama, reikia pradéti
spausti kraujagysle vir$ punkcijos vietos. Tinkamai iSmeskite mova.

PASTABA. Pries istraukiant mova, movos gale susikaupusj fibring galima issiurbti pro
Soninio prievado vamzdelj.

b. Laikykités standartinio protokolo, kad jvedimo vietoje buty pasiekta hemostazé.

. HEMODIALIZES

a. Jei mova reikia naudoti laikinai prieigai hemodializei, issiurbkite i$ Soninio prievado
ilgintuvo, kad pasalintuméte bet kokj galimg ora. Po issiurbimo praplaukite $oninj
prievada tinkamu tirpalu. Kad Soniniame prievade baty palaikomas praplovimas, reikia
uzsukti uzsukamajj ¢iaupa. Be to, jsitikinkite, kad spaustukas yra uzdarytas, kad buty
islaikytas praplovimas Soniniame prievade.

b. Pacienta j dializés centrg turi lydéti atitinkamas personalas.

c. Laikantis standartinio protokolo, movos jvediklio Soninj prievada galima prijungti prie
hemodializés grandinés.

d. Pasibaigus dializei, zr. 14 veiksma dél movos pasalinimo.

ISPEJIMAS. Baige naudoti, priemone 3alinkite laikydamiesi standartiniy biologiskai
pavojingy atlieky salinimo protokoly.

ES apie bet kokius su priemone susijusius rimtus incidentus reikia pranesti gamintojuiir atitinkamos
valstybés narés kompetentingai institucijai.

Perspéjimas

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista, ir zr. naudojimo instrukcija
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Katalogo numeris

Partijos numeris

Medicinos priemoné

Unikalusis priemoneés identifikatorius

Vienkartinio naudojimo

Pakartotinai nesterilizuoti
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Zr.naudojimo instrukcijas

Elektroninj egzemplioriy gausite nuskaite QR kodg arba apsilanke interneto
svetainéje www.merit.com/ifu ir jvede naudojimo instrukcijos ID. Jeigu
norite per septynias kalendorines dienas gauti popierine kopija, skambinkite
JAV arba ES klienty tarnybai.

e

Sterilizuota etileno oksidu

Perspéjimas: Federaliniai (JAV) teisés aktai numato, kad 3ig priemone gali
parduoti tik gydytojas arba jo nurodymu.

Viengubo sterilaus barjero sistema

Panaudoti iki: MMMM-MM-DD

Pagaminimo data: MMMM-MM-DD

Gamintojas

ol AR SlQl

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

Laikyti sausoje vietoje

Saugoti nuo saulés Sviesos
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Prelude

Dispozitiv de insertie cu teaca scurta
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Dispozitivul de insertie cu teaca scurta Merit Prelude™ contine urmétoarele componente.
Aceste componente pot fi ambalate intr-o singura punga.

Un (1) dispozitiv de insertie cu teaca cu marker pe varf si robinet detasabil
Un (1) dilatator vascular

A. Dilatator
B. Robinet detasabil A
C. Extensiea portuluilateral — EC[:N
D. Indicatori arteriali/venosi  H
(rosu/albastru) detasabili
E. Clema de fixare

F. Amboul dispozitivului de
insertie cu teacd cu valva
hemostatica

G. Inel de sutura rotativ

H. Varf cu marker radioopac

DECLARATIE PRIVIND DOMENIUL DE UTILIZARE

Dispozitivul de insertie cu teaca scurtd Merit Prelude este destinat asigurarii abordului si facilitarii
introducerii percutanate a diferitor dispozitive in vene si/sau artere, inclusiv o fistula arteriovenoasa
nativa sau o grefd arteriovenoasa, mentinand in acelasi timp hemostaza pentru o varietate de
proceduri de diagnosticare si terapeutice.

DECLARATIE PRIVIND INDICATIILE DE UTILIZARE

Dispozitivul de insertie cu teaca scurta Merit Prelude este indicat pentru utilizarea la pacienti care,
conform evaluarii medicului, necesita abord percutanat pentru terapii interventionale si proceduri
de diagnosticare.

DECLARATIE PRIVIND POPULATIA DE PACIENTI
Dispozitivul de insertie cu teaca scurta Merit Prelude este destinat pacientilor care, conform evaluarii
medicului, necesitd abord percutanat pentru terapii interventionale si proceduri de diagnosticare.

DECLARATIE PRIVIND UTILIZATORII PREVAZU]'I
Dispozitivul de insertie cu teaca scurta Merit Prelude este destinat utilizarii de catre medici instruiti in
legatura cu procedurile endovasculare percutanate.

BENEFICII CLINICE

Dispozitivele din linia de produse Prelude asigura accesul si permit introducerea percutanata
a diverselor dispozitive in vasculatura pacientului, mentinand in acelasi timp hemostaza pentru
o varietate de proceduri de diagnosticare si de interventie.

AVERTISMENTE
+ Nuavansati dispozitivul de insertie si/sau firul de ghidaj daca intampinati rezistenta.

- Nu utilizati un injector automat pentru a injecta prin portul lateral al dispozitivului de insertie cu
teaca.

« Eliminati orice urme posibile de aer si/sau reziduuri din dispozitiv utilizand protocolul de spélare
standard inainte de a incerca sa infuzati prin portul lateral al dispozitivului de introducere cu teaca.

- Inspectati dispozitivul inainte de utilizare.

+ Procedati cu atentie atunci cand incercati accesul cu un al doilea ac/a doua teaca dupa ce a fost
amplasata prima teaca a dispozitivului de insertie, pentru a preveni perforarea accidentala a primei
teci a dispozitivului de insertie.

- Spalati intotdeauna dispozitivul in mod corespunzator, conform protocolului spitalului, pentru
a preveni potentiala formare de cheaguri si/sau acumularea de reziduuri in calea lichidului.

« Nu ldsati dispozitivul de insertie in pozitie timp indelungat féra un cateter sau un obturator care sa
sustina peretele canulei.

ATENTIONARI
- Cititi instructiunile inainte de utilizare

- Numai pe baza de prescriptie medicala
+ Asedepozita intr-un loc récoros si uscat

- Exclusiv pentru utilizare laun singur pacient. A nu se reutiliza, reprelucra sau resteriliza. Reutilizarea,
reprelucrarea sau resterilizarea pot compromite integritatea structurala a dispozitivului si/sau pot
duce la defectarea dispozitivului, ceea ce, la randul sau, poate duce la vatamarea, imbolnavirea
sau decesul pacientului. Reutilizarea, reprelucrarea sau resterilizarea pot genera, de asemenea,
un risc de contaminare a dispozitivului si/sau pot provoca infectarea pacientului sau o infectie
incrucisata, incluzand, dar fara a se limita la, transmiterea bolilor infectioase de la un pacient la
altul. Contaminarea dispozitivului poate provoca vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

COMPLICATII POTENTIALE SI RISCURI REZIDUALE
Complicatiile potentiale includ, dar nu se limiteaza la:
- Embolie gazoasa

- Sangerare

- Infectie

« Hematom

- Perforarea sau lezarea peretelui vasului de sange

- Formare de pseudoanevrism

- Embolizarea firului de ghidaj

« Spasmul vaselor

- Riscuri asociate in mod normal cu proceduri percutanate de diagnostic si/sau interventie.



INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1.

13.
. INDEPARTAREA

15.

Identificati locul de insertie si pregatiti zona folosind tehnica aseptica adecvata si anestezia
locala, dupa caz.

Scoateti componentele dispozitivului de insertie cu teaca scurta Prelude din ambalaj folosind
tehnica asepticd adecvata.

Spalati toate componentele cu solutie salina sau cu solutie izotonica adecvata. Portul lateral
al dispozitivului are o clema de fixare; asigurati-va ca clema este deschisa in timpul spalarii.
Dupa spalarea portului lateral, rotiti robinetul in pozitia de inchidere pentru a mentine solutia
de spalare in portul lateral si pentru a preveni refluxul sanguin la insertia in vas. Inchideti clema
de fixare de pe extensia portului lateral.

Portul lateral al dispozitivului include doi indicatori detasabili - rosul indica utilizarea arteriala,
iar cel albastru utilizarea venoasa. Selectati culoarea corespunzatoare si lasati-o pe tubulatura
portului lateral; scoateti-o si eliminati-o pe cealalta. Daca indicatorii nu sunt necesari, scoateti-i
si eliminati-i pe amandoi.

Introduceti dilatatorul in dispozitivul de insertie cu teacd scurtd Prelude prin valva hemostatica
si prindeti-lin pozitie. Dilatatorul trebuie fixat bine in pozitie pentru a evita deteriorarea vasului.

Introduceti in vas acul pentru abord adecvat. In timp ce tineti acul pentru abord, amplasati in vas
capatul flexibil sau capatul in J al firului de ghidaj prin acul pentru abord. Nota — Consultati eticheta
produsului pentru marimea firului de ghidaj care este compatibild cu componentele sistemului.
AVERTISMENT: Nu impingeti firul de ghidaj daca intampinati rezistenta. Stabiliti cauza
rezistentei inainte de a continua.

NOTA: Daci se utilizeaza o tehnica cu catetere incrucisate, punctiile trebuie sa fie la o distanta mai
mare de 11 cm una de cealalta. Aceasta distanta asigura faptul ca, in timpul hemodializei, tecile
scurte Prelude sunt suficient de separate pentru a fi utilizate drept canale arteriale si venoase.
Tineti firul de ghidaj pe loc si scoateti acul pentru abord. Mentineti presiunea asupra locului
pana la pozitionarea ansamblului dispozitivului de insertie/dilatatorului.

AVERTISMENT: Daci este folosit un ac cu canula metalica, nu retrageti firul de ghidaj dupé ce a
fost introdus, deoarece aceasta actiune poate deteriora firul de ghidaj.

Introduceti in vas ansamblul dispozitiv de insertie/dilatator, peste firul de ghidaj. Aplicand o
miscare de rotatie, impingeti in vas ansamblul dispozitiv de insertie/dilatator prin tesut. Tineti
ansamblul aproape de piele in timp ce il pozitionati in vas pentru a evita curbarea.

. Dupa ce ansamblul dispozitiv de insertie/dilatator a fost introdus in vas, detasati dilatatorul

de dispozitivul de insertie indoind usor amboul dilatatorului (astfel, amboul dilatatorului se
va desprinde din capacul dispozitivului de insertie). In timp ce tineti teaca, scoateti cu atentie
dilatatorul impreuna cu firul de ghidaj, lasand dispozitivul de insertie cu teaca in vas.

. Aspirati prin extensia portului lateral pentru a indeparta posibilul aer. Dupa aspirare, spalati

portul lateral cu o solutie adecvatd. Robinetul trebuie inchis pentru a mentine spélarea in portul
lateral.n plus, verificati clema sa fie inchisa, pentru a mentine si spalarea in portul lateral.

. Introduceti dispozitivul/dispozitivele selectat(e) (fire, catetere etc.) in dispozitivul de insertie

cu teacad scurtd Prelude.

NOTA: Tineti fix3 teaca la insertia, pozitionarea sau scoaterea dispozitivelor. Intotdeauna inlocuiti
sau scoateti lent dispozitivele prin teaca.

Pentru a sutura temporar teaca in pozitie, utilizati inelul de sutura rotativ.

a. Teaca poate fi scoasé atunci cand existd indicatie clinica. In timpul indepartarii lente a tecii
trebuie aplicata presiune asupra vasului, deasupra locului punctiei. Eliminati teaca in mod
corespunzator.

NOTA: Fibrina adunat la varful tecii poate fi aspiratd prin tubul portului lateral inainte de
scoaterea tecii.

b. Urmati protocolul standard pentru realizarea hemostazei la locul de introducere.

HEMODIALIZA

a. Daca teaca trebuie utilizata pentru acces temporar pentru hemodializa, aspirati din
extensia portului lateral pentru a elimina orice aer potential. Dupa aspirare, spalati portul
lateral cuo solutie adecvata. Robinetul trebuie inchis pentru a mentine spalarea in portul
lateral. In plus, verificati clema sé fie inchisa, pentru a mentine si spalarea in portul lateral.

b. Pacientul trebuie insotit la centrul de dializa de catre personalul corespunzator.

c. Respectand protocolul standard, portul lateral al dispozitivului de insertie cu teaca
poate fi conectat la circuitul de hemodializa.

d. Lafinalizarea dializei, consultati pasul 14 pentru indepartarea tecii.

AVERTISMENT: Dupa utilizare, eliminati dispozitivul in conformitate cu protocoalele
standard privind eliminarea deseurilor care prezinta risc biologic.

in UE, orice incident grav care a avut loc in leg&tura cu dispozitivul trebuie raportat producétorului
si autoritdtii competente din statul membru respectiv.

Atentionare

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

F@|>

Numér de catalog

Cod lot

Dispozitiv medical

Identificator unic al dispozitivului

De unica folosinta

Anu se resteriliza

B8




=

Consultati instructiunile de utilizare

Pentru un exemplar electronic, scanati codul QR sau accesati www.merit.com/ifu
si introduceti numarul de identificare din instructiunile de utilizare. Pentru un
exemplar tiparit, disponibil in termen de sapte zile calendaristice, apelati Serviciul
pentru clienti din SUA sau din UE.

Sterilizat cu oxid de etilend

Atentionare: Legislatia federala (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui
dispozitiv de catre sau la comanda unui medic.

Sistem cu bariera sterild unica

Data expirarii: AAAA-LL-ZZ

Data fabricatiei: AAAA-LL-ZZ

Producator
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Slovak

Prelude

Kratky zavadzac s puzdrom
NAVOD NA POUZITIE

Kréatky zavadzac s puzdrom Merit Prelude™ sa sklad4 z nasledujucich sucasti. Tieto sucasti mézu byt
zabalené v jednom vrecku.

Jeden (1) zavadzac s puzdrom s hrotovou znackou a odpojitelnym uzatvaracim kohutikom
Jeden (1) cievny dilatator

A. Dilatator

B. Odpojitelny uzatvaraci
kohutik

C. Predizenie bo¢ného portu A

D. Odstranitelnéarteridlne/ = C:::[:N
venozne (Cervené/modré) H
indikatory

E. Zacvakavacia svorka

F. Hrdlo zavadzaca s puzdrom

s hemostatickym ventilom

. Otocny prisivaci krdzok

H. Rontgenkontrastna hrotova
znacka

(2]

ZAMYSLANE POUZITIE

Kratky zavadzac¢ s puzdrom Merit Prelude je ur¢eny na zabezpecenie pristupu a ulahcenie
perkutanneho zavedenia réznych pomocok do zil a/alebo tepien vratane pripadov nativnej
artériovenoznej fistuly alebo artériovenézneho Stepu pri zachovani hemostazy pri réznych
diagnostickych a terapeutickych postupoch.

INDIKACIE NA POUZITIE
Kratky zavadzac s puzdrom Merit Prelude je indikovany na pouzitie u pacientov, ktori vyzaduju
perkutanny pristup pri interven¢nej lie¢be a diagnostickych postupoch podla posudenia lekara.

POPULACIA PACIENTOV
Kratky zavadzac s puzdrom Merit Prelude je urc¢eny pre pacientov, ktori vyzaduju perkutanny pristup
pri intervencnej liecbe a diagnostickych postupoch podla posudenia lekara.

URCENY POUZIVATEL
Kratky zavadzac s puzdrom Merit Prelude je urceny na pouzitie lekdrmi vyskolenymi v oblasti
perkutannych endovaskularnych postupov.

KLINICKE PRINOSY

Pomocky radu produktov Prelude zabezpecuju pristup a umoznuju perkutdnne zavedenie réznych
pomocok do ciev pacienta pri zachovani hemostazy pri réznych diagnostickych a terapeutickych
postupoch.

VAROVANIA
Nezavadzajte zavadzac a/alebo vodiaci drot, ak citite odpor.

- Navstrekovanie cez bo¢ny port zavadzaca s puzdrom nepouzivajte elektricky injektor.

Pred infuziou cez bo¢ny port zavddzaca s puzdrom odstrante z pomocky vsetok potencialny
vzduch a/alebo necistoty pomocou standardného protokolu preplachovania.

Pred pouzitim pomdcku skontrolujte.

« Pri pristupe s druhou ihlou/puzdrom po zavedeni prvého zavadzaca s puzdrom postupujte
opatrne, aby sa zabranilo nahodnej perforacii prvého zavadzaca s puzdrom.

« Pomocku vzdy dostatocne preplachnite podla nemocni¢ného protokolu, aby sa zabranilo moznej
tvorbe zrazenin a/alebo nahromadeniu necistot v drahe tekutiny.

« Nenechdvajte zavadzac na mieste dlhsi cas bez katétra alebo obturatora na podoprenie steny kanyly.

UPOZORNENIA
Pred pouzitim si precitajte pokyny.

- |ba na predpis.

Skladujte na chladnom a suchom mieste.

- Urc¢ené na pouzitie iba pre jedného pacienta. Opakovane nepouzivajte, nerenovujte ani
opakovane nesterilizujte. Pri opakovanom pouziti, renovovani alebo opatovnej sterilizacii
moze dojst k oslabeniu celistvosti Struktiry pomocky a/alebo k jej zlyhaniu, ¢o méze mat za
nasledok poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta. Opakované pouzitie, renovovanie alebo
opakovana sterilizacia mozu tiez sposobit riziko kontaminacie pomacky, infekciu alebo krizova
infekciu u pacienta a okrem iného aj prenos infekénych chorob z jedného na druhého pacienta.
Kontamindcia tejto pomdcky moze mat za nasledok poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta.

POTENCIALNE KOMPLIKACIE A REZIDUALNE RIZIKA
Medzi potencialne komplikacie patria okrem iného:
. vzduchova embodlia,

krvacanie,

- infekcia,

hematom,
- perforacia alebo laceracia steny cievy,

vznik pseudoaneuryzmy,
. embolizacia vodiaceho drétu,

cievny spazmus,
- rizikd normélne spojené s perkutannymi diagnostickymi a/alebo intervenénymi postupmi.



NAVOD NA POUZITIE

1.

Identifikujte miesto zavedenia a pripravte ho pomocou vhodnej aseptickej techniky a podla
potreby v lokédlnej anestézii.

Sucasti kratkeho zédvadzaca s puzdrom Prelude vyberte z obalu pomocou vhodnej aseptickej
techniky.

V3etky sucasti preplachnite fyziologickym roztokom alebo vhodnym izotonickym roztokom.
Bocny port pomocky ma zacvakavaciu svorku. Pocas preplachovania dbajte na to, aby bola
svorka otvorenad.

Po preplachnuti bo¢ného portu otocte uzatvaraci kohutik do vypnutej polohy, aby sa
v bo¢nom porte zachovalo prepladchnutie a aby sa zabréanilo spatnému toku krvi po zavedeni
do cievy. Zatvorte zacvakavaciu svorku na predlzeni bo¢ného portu.

Bocny port pomdcky obsahuje dva odstranitelné indikatory — ¢erveny indikuje arteridlne a
modry indikuje vendzne pouzitie. Vyberte vhodnt farbu a nechajte ju na prislusnom mieste na
hadicke bo¢ného portu. Druhy indikator odstrante a zlikvidujte. Ak indikatory nie su potrebné,
odstrante a zlikvidujte oba.

Zavedte dilatator do kratkeho zavadzaca s puzdrom Prelude cez hemostaticky ventil a
zacvaknite ho na miesto. Dilatator musi byt bezpecne zacvaknuty na mieste, aby nedoslo
k poskodeniu cievy.

Do cievy zavedte vhodnu pristupovd ihlu. Drzte pristupovu ihlu a zaroven zavedte ohybny
koniec vodiaceho drétu alebo koniec v tvare J cez pristupovu ihlu do cievy. Poznamka - Pozrite
si oznacenie produktu pre vodiaci drot, ktory je kompatibilny so sticastami systému.
VAROVANIE: Nezavadzajte vodiaci drdt, ak citite odpor. Skor nez budete pokracovat, zistite
pricinu odporu.

POZNAMKA: Ak sa pouziva technika prekrizenych katétrov, punkcie by mali byt od seba
vzdialené viac ako 11 cm. Tato vzdialenost zabezpeci, aby boli kratke puzdra Prelude pocas
hemodialyzy dostato¢ne oddelené na pouzitie ako arteridlne a venézne kanaly.

Podrzte vodiaci dr6t na mieste a vytiahnite pristupovu ihlu. Udrziavajte na danom mieste tlak,
kym zostava zavédzaca/dilatdtora nebude umiestnend.

VAROVANIE: Ak pouzivate ihlu s kovovou kanylou, po zavedeni vodiaceho drotu ho nevytahuijte,
pretoze by to mohlo poskodit vodiaci drét.

Zavedte zostavu zavadzaca/dilatatora po vodiacom dréte do cievy. Otacavym pohybom
posuvajte zostavu zavadzaca/dilatédtora cez tkanivo do cievy. Pri umiestiiovani uchopte
zostavu v blizkosti koze, aby ste zabranili deformacii pomacky.

. Po umiestneni zostavy zavddzaca/dilatatora do cievy odpojte dilatator od zavddzaca miernym

ohnutim hrdla dilatatora nadol (tym sa odpoji hrdlo dilatatora od uzéveru zavadzaca). Drzte puzdro
a opatrne spolu vyberte dilatator a vodiaci drét, pricom zavédzac s puzdrom nechajte v cieve.

. Aspiraciou odstrafite z predizenia bo¢ného portu pripadny vzduch. Po aspiracii preplachnite

boc¢ny port vhodnym roztokom. Uzatvaraci kohttik by mal byt vo vypnutej polohe, aby sa
v bo¢nom porte zachovalo preplachnutie. Takisto sa uistite, Ze svorka je zatvorena, aby sa
v bo¢nom porte zachovalo preplachnutie.

. Zvolent pomocku (pomocky) (droty, katétre atd.) zaved'te do kratkeho zavadzaca s puzdrom

Prelude.

POZNAMKA: Pri zavadzani, umiestiiovani alebo vyberani pomécok drzte puzdro na mieste.
Pomécky vzdy vymienajte alebo vyberajte pomaly cez puzdro.

. Na docasné prisitie puzdra na mieste pouzite oto¢ny prisivaci krizok.
. ODSTRANENIE

a. Ked je to klinicky indikované, puzdro mozno odstranit. Pri pomalom odstranovani puzdra
je potrebné zacat stlacat cievu nad miestom punkcie. Puzdro primerane zlikvidujte.

POZNAMKA: Zhromazdeny fibrin na hrote puzdra sa mdze pred odstranenim puzdra
aspirovat cez hadicku bo¢ného portu.

b. Dodrziavajte Standardny protokol na dosiahnutie hemostazy v mieste zavedenia.

. HEMODIALYZA

a. Ak sa ma puzdro pouzit na docasny pristup na hemodialyzu, aspiraciou odstrante
z predizenia bo¢ného portu pripadny vzduch. Po aspiracii preplachnite bo¢ny port
vhodnym roztokom. Uzatvaraci kohutik by mal byt vo vypnutej polohe, aby sa v bocnom
porte zachovalo preplachnutie. Takisto sa uistite, Ze svorka je zatvorend, aby sa v bo¢nom
porte zachovalo preplachnutie.

b. Pacienta musi do dialyza¢ného strediska sprevadzat prislusny personal.

c. Khemodialyzacnému obvodu mozno pripojit bocny port zavadzaca s puzdrom podla
Standardného protokolu.

d. Na konci dialyzy si pozrite krok 14, kde najdete informacie o odstraneni puzdra.

VAROVANIE: Po pouziti pomocku zlikvidujte spésobom, ktory je v stilade so Standardnymi
protokolmi na likvidaciu biologicky nebezpecného odpadu.

V rdmci EU sa musi akakolvek zavazna nehoda v stvislosti s touto poméckou nahlasit vyrobcovi
a prislusnému orgénu prislusného ¢lenského $tatu.

Upozornenie

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

Katalogové cislo
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Cislo arze

Zdravotnicka pomocka

Unikatny identifikator pomocky

Na jedno pouzitie

Opaétovne nesterilizujte
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Pozrite si navod na pouzitie

Ak chcete ziskat elektronicku kopiu, naskenujte QR kod alebo navstivte
stranku www.merit.com/ifu a zadajte ID ¢islo ndvodu na pouzitie. Ak mate
zaujem o tlacenu képiu, ktord je dostupna do siedmich kalendarnych dni,
volajte na oddelenie sluzieb zékaznikom pre USA alebo EU.

e

Sterilizované etylénoxidom
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Upozornenie: Podla federalneho zakona (USA) sa predaj tejto pomocky
obmedzuje iba na predaj lekarom alebo na lekarsky predpis.

Systém s jednou sterilnou bariérou

Déatum spotreby: RRRR-MM-DD

Détum vyroby: RRRR-MM-DD

Vyrobca
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Opravneny zastupca v Eurépskom spolocenstve
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Uchovavajte v suchu
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Chrante pred sine¢nym svetlom




Croatian

Prelude

Kratka uvodnica ovojnice
UPUTE ZA UPORABU

Kratka uvodnica ovojnice Merit Prelude™ sastoji se od sljedecih sastavnih dijelova. Navedeni dijelovi
mogu biti upakirani zajedno u jednu vredicu.

Jedna (1) uvodnica ovojnice s vrhom za oznacavanje i odvojivom skretnicom
Jedan (1) dilatator krvnih zila

A. Dilatator
B. Odvojiva skretnica

C. Produzetak bo¢nog A
prikljucka = E:::]:N

D. Uklonjivi arterijski/venski
(crveni/plavi) indikatori

E. Potisna stezaljka

F.  Konektor uvodnice ovojnice

s hemostatskim ventilom

. Okretni prsten za Sivanje

H. Vrh rendgenski vidljive
oznake

(]

1ZJAVA O NAMJENI

Kratka uvodnica ovojnice Merit Prelude pruza pristup i olak$ava perkutani uvod raznih proizvoda u
vene i/ili arterije, ukljucujuci nativnu arteriovensku fistulu ili arteriovenski presadak uz istovremeno
odrzavanje hemostaze u svrhu raznih dijagnostickih i terapijskih postupaka.

1ZJAVA O INDIKACIJAMA ZA UPORABU
Kratka uvodnica ovojnice Merit Prelude indicirana je za uporabu kod pacijenata kojima je potreban
perkutani pristup u svrhu intervencijskih terapija i dijagnostickih postupaka prema procjeni lije¢nika.

1ZJAVA O POPULACUI PACIJENATA
Kratka uvodnica ovojnice Merit Prelude namijenjena je pacijentima kojima je potreban perkutani
pristup u svrhu intervencijskih terapija i dijagnostickih postupaka prema procjeni lije¢nika.

1ZJAVA O PREDVIDENOM KORISNIKU
Kratka uvodnica ovojnice Merit Prelude namijenjena je za uporabu od strane lije¢nika koji su prosli
obuku za perkutane endovaskularne postupke.

KLINICKE PREDNOSTI

Proizvodi iz linije proizvoda Prelude omogucuju pristup i perkutano uvodenje razliitih proizvoda
u krvozilni sustav pacijenta uz odrzavanje hemostaze u svrhu raznih dijagnostickih i intervencijskih
zahvata.

UPOZORENJA
« Prestanite uvoditi uvodnicu i/ili Zicu vodilicu ako naidete na otpor.

- Nemojte se koristiti automatskim injektorom za ubrizgavanje kroz bo¢ni priklju¢ak uvodnice
ovojnice.

- Uklonite sav potencijalni zrak i/ili naslage s proizvoda koriste¢i se standardnim protokolom
ispiranja prije pokusaja infuzije kroz bo¢ni priklju¢ak uvodnice ovojnice.

- Pregledajte proizvod prije uporabe.

- Budite oprezni kada pokusavate pristupiti drugom iglom/ovojnicom nakon postavljanja prve

uvodne ovojnice kako biste sprijecili slucajnu perforaciju prve uvodne ovojnice.

Proizvod uvijek ispirite na odgovarajuci nacin u skladu s bolni¢kim protokolom kako biste sprijecili

stvaranje moguceg ugruska i/ili nakupljanje naslaga na putu tekucine.

- Nemojte ostavljati uvodnicu na mjestu duze vrijeme bez katetera ili zatvaraca koji podupire
stijenku kanile.

OPREZ

- Procitajte upute prije uporabe

+ Dostupno samo na recept

Cuvati na hladnom i suhom mjestu

- Za uporabu samo na jednom pacijentu. Ne koristiti ponovo, ponovo obradivati ili ponovo
sterilizirati. Ponovna uporaba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija mogu ugroziti strukturnu
cjelovitost proizvoda i/ili dovesti do kvara proizvoda, $to, pak, moze uzrokovati povredu, oboljenje
ili smrt pacijenta. Ponovna uporaba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija mogu, takoder,
stvoriti rizik od kontaminacije proizvoda i/ili uzrokovati infekciju ili unakrsnu infekciju pacijenta,
ukljucujuci, bez ogranicenja, prijenos zaraznih bolesti s jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija
proizvoda moze dovesti do povrede, oboljenja ili smrti pacijenta.

MOGUCE KOMPLIKACIJE | PREOSTALI RIZICI

Moguce komplikacije ukljucuju, izmedu ostalog, sljedece:
- zra¢nu emboliju

krvarenje

- infekciju

« hematom

- perforaciju ili laceraciju stijenke krvne Zile
formaciju pseudoaneurizmi
- embolizaciju Zice vodilice

- spazam krvnih zila

rizike koji se obi¢no dovode u vezu s perkutanim dijagnostickim i/ili interventnim zahvatima.

UPUTE ZA UPORABU
1. Odredite mjesto umetanja i pripremite mjesto primjenom odgovarajuce asepti¢ne tehnike i
lokalne anestezije prema potrebi.



Sastavne dijelove kratke uvodnice ovojnice Prelude izvadite iz pakiranja koristenjem pravilnom
asepti¢cnom tehnikom.

Isperite sve komponente fizioloskom otopinom ili odgovaraju¢om izotoni¢cnom otopinom.
Bo¢ni prikljucak proizvoda ima potisnu stezaljku. Pobrinite se da stezaljka bude otvorena
tijekom ispiranja.

Nakon ispiranja bo¢nog priklju¢ka, okrenite skretnicu u isklju¢eni polozaj kako biste odrzavali
ispiranje boc¢nog prikljucka i sprijecili krvarenje nakon umetanja u krvnu zZilu. Zatvorite potisnu
stezaljku na produzetku bo¢nog prikljucka.

Bocni prikljucak proizvoda ukljucuje dva uklonjiva indikatora - crveni oznacava arterijsku, a plavi
oznacava vensku primjenu. Odaberite odgovarajucu boju i ostavite je na mjestu na cijevi bo¢nog
prikljucka. Uklonite i odlozite drugu. Ako indikatori nisu potrebni, izvadite i odloZite oba.
Umetnite dilatator u kratku uvodnicu ovojnice Prelude kroz hemostatski ventil i pricvrstite je na
mjesto. Dilatator mora biti sigurno uklopljen na mjestu kako bi se izbjeglo ostecenje krvne Zile.
Umetnite odgovarajucu pristupnu iglu u krvnu zilu. Dok drzite pristupnu iglu, uvedite
fleksibilni kraj ili kraj u obliku slova J Zice vodilice kroz pristupnu iglu u krvnu zilu. Napomena
- informacije o kompatibilnosti veli¢ine Zice vodilice sa sastavnim dijelovima sustava potrazite
na oznaci proizvoda.

UPOZORENJE: Prestanite uvoditi Zicu vodilicu ako naidete na otpor. Prije nego nastavite,
utvrdite uzrok otpora.

NAPOMENA: Ako se upotrebljava tehnika s provucenim kateterom, punkcije trebaju biti udaljene
vise od 11 cm. Ta udaljenost osigurava da su kratke ovojnice Prelude tijekom hemodijalize
dovoljno odvojene za uporabu kao arterijski i venski uvodnici.

Drzite zicu vodilicu na mjestu i uklonite pristupnu iglu. Drzite pritisnutim na mjestu sve dok se
ne postavi sklop uvodnice/dilatatora.

UPOZORENJE: Ako se upotrebljava igla s metalnom kanilom, nemojte povlaciti zicu vodilicu
nakon umetanja jer je to moze ostetiti.

Umetnite sklop uvodnice/dilatatora preko zZice vodilice u krvnu zZilu. Zakretanjem uvedite sklop
uvodnice/dilatatora kroz tkivo u krvnu zilu. Uhvatite sklop blizu koze dok se postavlja u krvnu
Zilu kako biste izbjegli izvijanje.

. Nakon $to postavite sklop uvodnice/dilatatora u krvnu Zilu, odvojite dilatator od uvodnice

laganim savijanjem konektora dilatatora nadolje (na taj nacin ce se konektor dilatatora odvojiti
od kapice uvodnice). Dok drzite ovojnicu, oprezno uklonite dilatator i Zicu vodilicu zajedno, a
uvodnicu ovojnice ostavite u krvnoj zili.

. Aspirirajte iz produzetka bo¢nog prikljucka da uklonite eventualni preostali zrak. Nakon

aspiracije isperite bocni priklju¢ak odgovaraju¢om otopinom. Skretnicu treba iskljuciti kako
bi se odrzalo ispiranje u bo¢nom prikljucku. Osim toga, pobrinite se da je stezaljka zatvorena
takoder kako biste odrzali ispiranje u bo¢nom prikljucku.

. Umetnite odabrani uredaj/e (Zice, katetere itd.) u kratku uvodnicu ovojnice Prelude.

NAPOMENA: Drzite ovojnicu na mjestu prilikom umetanja, postavljanja ili uklanjanja proizvoda.
Uvijek polako izmjenjujte ili uklanjajte proizvode kroz uvodnicu.

. Za privremeno Sivanje ovojnice na mjestu upotrijebite okretni prsten za Sivanje.
. UKLANJANJE

a. Ovojnica se moze ukloniti kada je to klinicki indicirano. Kompresiju na krvnu Zilu,
iznad mjesta uboda, treba zapoceti dok se uvodnica polako vadi. Odlozite ovojnicu na
odgovarajuci nacin.

NAPOMENA: Nakupljeni fibrin na vrhu ovojnice moze se aspirirati kroz cijev bo¢nog
prikljucka prije uklanjanja ovojnice.

b. Slijedite standardni protokol za postizanje hemostaze na mjestu umetanja.

. HEMODIJALIZA

a. Ako ce se uvodnica upotrebljavati za privremeni pristup radi hemodijalize, aspirirajte iz
produzetka bo¢nog prikljucka kako biste uklonili sav potencijalni zrak. Nakon aspiracije
isperite bocni priklju¢ak odgovaraju¢om otopinom. Skretnicu treba iskljuciti kako bi se
odrzalo ispiranje u bo¢nom prikljuc¢ku. Osim toga, pobrinite se da je stezaljka zatvorena
takoder kako biste odrzali ispiranje u bo¢nom prikljucku.

b. Pacijenta treba pratiti odgovarajuce osoblje u centar za dijalizu.

c. Nakon standardnog protokola, bo¢ni priklju¢ak uvodnice ovojnice moze se spojiti na
krug za hemodijalizu.

d. Po zavrsetku dijalize pogledajte korak 14 za uklanjanje ovojnice.

UPOZORENJE: Nakon uporabe proizvod odlozite u skladu sa standardnim protokolima za
odlaganje bioloski opasnog otpada.

U EU-u svaki ozbiljan stetni dogadaj koji se dogodi u vezi s proizvodom treba prijaviti proizvodacu
i nadleznom tijelu odgovarajuce drzave ¢lanice.

Oprez

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno i procitajte upute za
uporabu

Kataloski broj

Sifra serije

Medicinski proizvod

Jedinstvena identifikacija proizvoda

Za jednokratnu uporabu

Nemojte ponovno sterilizirati
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Procitajte upute za uporabu

Za elektronicki primjerak skenirajte QR-kod ili posjetite stranicu
www.merit.com/ifu i unesite ID broj uputa za uporabu. Za tiskani primjerak
dostupan u roku od sedam kalendarskih dana nazovite sluzbu za korisnike
u SAD-u ili EU-u.

e

Sterilizirano s pomocu etilen-oksida
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Oprez: savezni zakon SAD-a ogranic¢ava prodaju ovog proizvoda samo po
nalogu ili posredstvom lijecnika.

Sustav jednostruke sterilne barijere

Upotrijebite do datuma: GGGG-MM-DD

Datum proizvodnje: GGGG-MM-DD

Proizvodac
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Ovlasteni zastupnik u Europskoj zajednici

Drzite na suhom

Drzati podalje od sunceve svjetlosti




Estonian

Prelude

Lihikese hiilsi sisestaja
KASUTUSJUHEND

Luhikese hulsi sisestaja Merit Prelude™ koosneb jargmistest komponentidest. Need komponendid
voivad olla pakendatud tihte kotti.

Uks (1) hiilsi sisestaja markerotsa ja eemaldatava korkkraaniga
Uks (1) veresoonedilataator

. Dilataator

. Eemaldatav korkkraan A

. Kulgava pikendus — C::[:N

. Eemaldatavad arteriaalsed/
venoossed (punane/ H
sinine) indikaatorid
Klopsatav klamber

F. Hiilsi sisestaja muhv

hemostaasiklapiga
G. Poorlev omblusréngas
H. Rontgenkontrastse markeri ots
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SIHTOTSTARBE AVALDUS

Luhikese hlsi sisestaja Merit Prelude on ette nahtud juurdepaasu tagamiseks ja erinevate seadmete
perkutaanse sisseviimise hélbustamiseks veenidesse ja/voi arteritesse, sh natiivsed arteriovenoossed
fistulid voi arteriovenoossed siirikud, sailitades samal ajal hemostaasi mitmesuguste diagnostiliste ja
raviprotseduuride jaoks.

KASUTUSNAIDUSTUSTE AVALDUS
Lihikese hilsi sisestaja Merit Prelude on nédidustatud patsientidele, kes vajavad arsti hinnangul
perkutaanset juurdepaasu interventsionaalse ravi ja diagnostiliste protseduuride jaoks.

PATSIENDIPOPULATSIOONI AVALDUS
Lihikese hilsi sisestaja Merit Prelude on ette nahtud patsientidele, kes vajavad arsti hinnangul
perkutaanset juurdepaasu interventsionaalse ravi ja diagnostiliste protseduuride jaoks.

SIHTKASUTAJA AVALDUS
Luhikese hiilsi sisestaja Merit Prelude on ette nahtud kasutamiseks perkutaansete endovaskulaarsete
protseduuride alase valjadppega arstidele.

KLIINILINE KASU

Tootesarja Prelude seadmed voimaldavad ligipaasu ja erinevate seadmete perkutaanset sisestamist
patsiendi veresoonkonda, sailitades samal ajal hemostaasi mitmesugusteks diagnostilisteks ja
sekkuvateks protseduurideks.

HOIATUSED
- Arge liigutage sisestajat ja/véi juhtetraati edasi, kui esineb takistus.

- Arge kasutage hiilsi sisestaja kiilgava kaudu stistimiseks survesustalt.

- Eemaldage seadmest voimalik 6hk ja/voi jadgid, kasutades standardset loputusprotokolli, enne kui
proovite infusiooni labi hiilsi sisestaja kilgava.

- Kontrollige seadet enne kasutamist.

- Olge ettevaatlik, kui proovite teist néelaga/hilsiga juurdepaasu parast esimese sisestushdlsi
paigaldamist, et valtida esimese sisestushiilsi juhuslikku perforatsiooni.

- Loputage seadet alati vastavalt haigla eeskirjadele, et véltida voimalikku trombi moodustumist
ja/voijadkide kogunemist vedelikuteesse.

- Arge jétke sisestusvahendit paigale pikemaks ajaks ilma kateetri vdi obturaatorita, mis toetaksid
kaniiili seina.

ETTEVAATUSABINOUD
« Lugege enne kasutamist kéiki juhiseid

Ainult retsepti alusel
- Hoida kuivas ja jahedas kohas

- Kasutamiseks ainult Ghel patsiendil. Mitte korduskasutada, taastoédelda ega resteriliseerida.
Korduskasutamine, taastootlemine voi resteriliseerimine voib rikkuda seadme struktuurse
terviklikkuse ja/voi pohjustada seadme rikke, mille tagajérjeks voib olla patsiendi vigastus,
haigus voi surm. Korduskasutamine, taastootlemine voi resteriliseerimine voib samuti pohjustada
seadme saastumise ja/voi patsiendi nakatumise voi ristnakatumise, sealhulgas, kuid mitte ainult,
nakkushaigus(t)e tilekandumise tihelt patsiendilt teisele. Seadme saastumine voib pohjustada
patsiendi vigastuse, haiguse voi surma.

VOIMALIKUD TUSISTUSED JA JARKRISKID
Voimalike tiisistuste hulka kuuluvad muu hulgas jargmised.
. Ohkemboolia

- Veritsus

- Infektsioon

« Hematoom

Veresoone seina perforatsioon voi rebend
- Pseudoaneuriismi moodustumine

« Juhtetraadi emboliseerimine
« Veresoone spasm

Perkutaanse diagnostika ja/voi operatsioonitoimingutega seotud tavaparased riskid.

KASUTUSJUHEND
1. Leidke sisestuskoht ja valmistage see ette, kasutades nduetekohast aseptilist tehnikat ja
vastavalt vajadusele kohalikku anesteesiat.



Eemaldage luhikese hiilsi sisestaja Prelude komponendid pakendist, kasutades néuetekohast
aseptilist tehnikat.

Loputage koiki komponente fiisioloogilise lahusega voéi sobiva isotoonilise lahusega.
Seadme kiilgaval on klamber; veenduge, et klopsatav klamber on loputamise ajal avatud.

Parast kiilgava loputamist poorake korkkraan valjalllitatud asendisse, et sailitada kiilgava
loputust ja valtida vere tagasivoolu soonde sisestamisel. Sulgege kiilgava pikendusel olev
klépsatav klamber.

Seadme kiilgaval on kaks eemaldatavat indikaatorit - punane nditab arteriaalset ja sinine
venoosset kasutamist. Valige sobiv varv ja jatke see kiilgava voolikule paigale; eemaldage ja
visake teine dra. Kui indikaatorid ei ole vajalikud, eemaldage ja visake mélemad &ra.

Sisestage dilataator labi hemostaasiklapi liihikese hiilsi sisestaja Prelude ja kldpsake see oma
kohale. Veresoone kahjustamise véltimiseks tuleb dilataator kindlalt oma kohale klopsata.
Sisestage sobiv juurdepdasundel veresoonde. Hoides juurdepdasundelast, asetage
juhtetraadi painduv ots voi J-ots labi juurdepaédsundela veresoone sisse. Markus — stisteemi
komponentidega tihilduva juhtetraadi suuruse leiate toote mérgistuselt.

HOIATUS! Arge liigutage juhtetraati edasi, kui esineb takistus. Enne toimingu jatkamist tehke
kindlaks takistuse pohjus.

MARKUS. Ristatud kateetrite tehnika kasutamisel peavad punktsioonid olema Uksteisest
kaugemal kui 11 cm. See vahemaa tagab, et hemodialliusi ajal on lihikesed hiilsid Prelude
piisavalt eraldatud kasutamiseks arteriaalsete ja venoossete kanalitena.

Hoidke juhtetraati paigal ja eemaldage juurdepaasundel. Hoidke survet piirkonnal kuni
sisestaja/dilataatori koostu paigaldamiseni.

HOIATUS! Metallkantitliga noela kasutamisel arge tommake juhtetraati pérast selle sisestamist
tagasi, sest see voib juhtetraati kahjustada.

Sisestage sisestaja/dilataatori koost Ule juhtetraadi veresoonde. Viige sisestaja/dilataatori
koost poorleva liigutusega ldbi koe veresoonde. Paindumise valtimiseks haarake koostust
veresoonde asetamisel naha ldhedalt.

. Kui sisestaja/dilataatori koost on veresoonde asetatud, eemaldage dilataator sisestaja kiiljest,

painutades dilataatori jaoturit kergelt alla (see klopsab dilataatori jaoturi sisestusvahendi
sisestaja korgi kiiljest lahti). Hoides hiilssi, eemaldage ettevaatlikult dilataator ja juhtetraat
koos, jattes hiilsi sisestaja veresoone sisse.

. Aspireerige kiilgpordi pikendusest, et eemaldada igasugune 6hk. Pérast aspiratsiooni

loputage kiilgporti sobiva lahusega. Kiilgava loputamise sdilitamiseks tuleb korkkraan vilja
lilitada. Lisaks veenduge, et klamber on suletud, et hoida ka kiilgava loputust.

. Sisestage valitud seade(med) (traadid, kateetrid jne) lihikese hlsi sisestajasse Prelude.

MARKUS. Hoidke hiilssi paigal seadmete sisestamisel, paigutamisel véi eemaldamisel. Vahetage
voi eemaldage seadmed alati aeglaselt labi hilsi.

. Hulsi ajutiselt paigale 6mblemiseks kasutage poorlevat dmblusrongast.
. EEMALDAMINE

a. Kui see on kliiniliselt ndidustatud, véib hiilsi eemaldada. Hiilsi aeglasel eemaldamisel tuleb
alustada veresoone kompressiooniga punktsioonikoha kohal. Visake hiilss néuetekohaselt &ra.

MARKUS. Enne hiilsi eemaldamist véib kiilgava vooliku kaudu aspireerida hiilsi otsa
kogunenud fibriini.

b. Hemostaasi saavutamiseks sisestuskohas jérgige standardset protokolli.

. HEMODIALUUS

a. Kui hilssi kasutatakse hemodialiilisi ajutiseks juurdepdasuks, aspireerige kiilgava
pikendusest, et eemaldada voimalik 6hk. Parast aspiratsiooni loputage kiilgporti
sobiva lahusega. Kiilgava loputamise séilitamiseks tuleb korkkraan vélja lilitada. Lisaks
veenduge, et klamber on suletud, et hoida ka kiilgava loputust.

b. Patsienti peab dialtilisikeskusesse saatma vastav personal.

c. Standardprotokolli kohaselt véib hilsi sisestaja kiilgava ihendada hemodialtusi
tsirkulatsiooni.

d. Dialusiloppedes vt hiilsi eemaldamise kohta sammust 14.

HOIATUS! Parast kasutamist kérvaldage seade bioloogiliselt ohtlike jadtmete
korvaldamise standardprotokollide jargi.

EL-is tuleb igast seadmega seotud ohujuhtumist teatada tootjale ja asjakohase liikmesriigi
padevale ametiasutusele.

Ettevaatust!

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud, ja lugege kasutusjuhendit

Katalooginumber

Partii kood

Meditsiiniseade

Seadme kordumatu identifitseerimistunnus

Uhekordseks kasutamiseks

Mitte resteriliseerida

Vt kasutusjuhendit

Elektroonilise koopia saamiseks skannige QR-koodi v6i minge aadressile
www.merit.com/ifu ja sisestage kasutusjuhendi ID-number. Triikitud koopia
saamiseks seitsme kalendripdeva jooksul helistage USA v6i Euroopa Liidu
klienditeenindusele.
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Steriliseeritud etilileenoksiidiga




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

Uhekordne steriilne kaitsesiisteem

Aegumiskuupédev: AAAA-KK-PP

Tootmiskuupdev: AAAA-KK-PP

Tootja

Volitatud esindaja Euroopa Liidus
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T Hoida kuivas
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7K Hoida péikesevalguse eest




Slovenian

Prelude

Kratko zilno uvajalo
NAVODILA ZA UPORABO

Kratko Zilno uvajalo Merit Prelude™ je sestavljeno iz naslednjih komponent. Te komponente so lahko
pakirane v eni vrecki.

Eno (1) Zilno uvajalo z oznacevalno konico in snemljivim petelinckom
En (1) dilatator zile

. Dilatator

. Snemljivi petelincek

. Podaljsek stranskega vhoda A

. Odstranljivi arterijski/ B E::::[:N
venski (rde¢a/modra) H
indikator

. Zasko¢na sponka

F. Spojzilnega uvajala s
hemostatskim ventilom

. Vrtljivi Sivni obro¢

H. Konica z radioneprepustnim

oznacevalcem
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1ZJAVA O PREDVIDENI UPORABI

Kratko Zilno uvajalo Merit Prelude je predvideno za vzpostavitev dostopa in lazje perkutano uvajanje
razli¢nih pripomockov v vene in/ali arterije, vklju¢no z nativno arteriovensko fistulo ali arteriovenskim
presadkom, ob vzdrzevanju hemostaze pri razli¢nih diagnosticnih in terapevtskih posegih.

1ZJAVA O INDIKACIJAH ZA UPORABO
Kratko zilno uvajalo Merit Prelude je indicirano za uporabo pri pacientih, pri katerih je po oceni
zdravnika potreben perkutani dostop za interventne terapije in diagnosti¢ne posege.

1ZJAVA O POPULACUI PACIENTOV
Kratko zilno uvajalo Merit Prelude je namenjeno pacientom, pri katerih je po oceni zdravnika
potreben perkutani dostop za interventne terapije in diagnosti¢ne posege.

1ZJAVA O PREDVIDENIH UPORABNIKIH
Kratko Zilno uvajalo Merit Prelude je predvideno za uporabo s strani zdravnikov, ki so usposobljeni za
perkutane endovaskularne posege.

KLINICNE KORISTI

Pripomocki iz linije izdelkov Prelude zagotavljajo dostop in omogocajo perkutano uvajanje razlicnih
pripomockov v pacientovo ozilje, medtem ko se vzdrzuje hemostaza, pri razli¢nih diagnosti¢nih in
intervencijskih posegih.

OPOZORILA
Ne potiskajte uvajala in/ali vodilne Zice, ¢e zacutite upor.

- Zainjiciranje skozi stranski vhod zilnega uvajala ne uporabljajte elektricnega injektorja.

- Odstranite morebitni zrak in/ali ostanke iz pripomocka v skladu s standardnim protokolom
izpiranja, preden poskusite infundirati skozi stranski vhod Zilnega uvajala.

- Pred uporabo preglejte pripomocek.

- Bodite previdni, ko poskusate vzpostaviti dostop za drugo iglo/uvajalo, potem ko ste namestili prvo
zilno uvajalo, da preprecite nenamerno perforacijo prvega zilnega uvajala.

« Pripomocek vedno ustrezno izpirajte v skladu z bolnisni¢nim protokolom, da preprecite morebitno
nastajanje strdkov in/ali kopicenje ostankov na poti tekocine.

Uvajala ne puscajte namesc¢enega dlje ¢asa brez katetra ali obturatorja za podporo stene kanile.

SVARILA
Pred uporabo preberite navodila.

+ Samo narecept.

« Shranjujte na hladnem in suhem mestu.

Za uporabo pri samo enem pacientu. Pripomocka ni dovoljeno uporabiti veckrat, pripraviti za
ponovno uporabo ali ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba, ponovna obdelava ali ponovna
sterilizacija lahko okrnijo strukturno celovitost pripomocka in/ali povzrocijo okvaro pripomocka,
kar lahko povzroci poskodbo, bolezen ali smrt pacienta. Ponovna uporaba, priprava za ponovno
obdelavo ali ponovna sterilizacija lahko predstavljajo tudi tveganje za kontaminacijo pripomocka
in/ali povzrodijo okuzbo pacienta ali navzkrizno okuzbo, kar med drugim vkljucuje prenos
nalezljivih bolezni z enega pacienta na drugega. Kontaminacija pripomocka lahko povzrodi
poskodbo, bolezen ali smrt pacienta.

MOZNI ZAPLETI IN PREOSTALA TVEGANJA
Mozni zapleti so med drugim:
- zra¢na embolija,

krvavitev,
- okuzba,
« hematom,

perforacija ali raztrganina zilne stene,
- pojav psevdoanevrizme,

- embolizacija vodilne Zice,

Zilni spazem,

- tveganja, obicajno povezana s perkutanimi diagnosti¢nimi in/ali interventnimi posegi.

NAVODILA ZA UPORABO
1. Dolocite mesto vstavitve in ga pripravite z ustrezno asepti¢no tehniko in lokalno anestezijo,
kot je potrebno.



Komponente kratkega Zilnega uvajala Prelude vzemite izembalaze z ustrezno asepticno tehniko.
Vse komponente izperite s fiziolosko raztopino ali ustrezno izotoni¢no raztopino. Stranski
vhod pripomocka ima zaskoc¢no sponko; zagotovite, da je sponka odprta med izpiranjem.

Po izpiranju stranskega vhoda obrnite petelincek v zaprti polozaj, da ohranite izpiranje
v stranskem vhodu in preprecite povratno zatekanje krvi po vstavitvi v Zilo. Zaprite zasko¢no
sponko na podaljsku stranskega vhoda.

Stranski vhod pripomocka vkljucuje dva odstranljiva indikatorja - rdeca oznacuje arterijsko
in modra oznacuje vensko uporabo. Izberite ustrezno barvo in pustite na zadevnem mestu
na cevki stranskega vhoda; drugo odstranite in zavrzite. Ce indikatorja nista potrebna, oba
odstranite in zavrzite.

Dilatator vstavite v kratko Zilno uvajalo Prelude skozi hemostatski ventil, tako da se zaskoci na
svoje mesto. Dilatator se mora zanesljivo zaskociti na svoje mesto, da ne pride do poskodb Zile.
Ustrezno iglo za dostop vstavite v Zilo. Drzite iglo za dostop in vstavite upogljivi konec ali
J-konec vodilne Zice skozi iglo za dostop v Zilo. Opomba - Za velikost vodilne Zice, zdruZzljivo
s komponentami sistema, glejte oznake izdelka.

OPOZORILO: Ne uvajajte vodilne Zice, ¢e zacutite upor. Pred nadaljevanjem morate ugotoviti,
kaj je vzrok upora.

OPOMBA: Ce uporabljate navzkrizno katetrsko tehniko, morajo biti vbodi ve¢ kot 11 cm narazen.
Ta razdalja zagotavlja, da so med hemodializo kratka uvajala Prelude dovolj lo¢ena za uporabo
kot arterijski in venski kanali.

Drzite vodilno zico na svojem mestu in odstranite iglo za dostop. Ohranjajte pritisk na
zadevnem mestu, dokler ne namestite sklopa uvajala/dilatatorja.

OPOZORILO: Ce uporabljate iglo s kovinsko kanilo, ne umaknite vodilne Zice po vstavitvi, saj se
vodilna zica lahko poskoduje.

Vstavite sklop uvajala/dilatatorja ¢ez vodilno zZico v Zilo. Z vrtenjem potisnite sklop uvajala/
dilatatorja skozi tkivo v zilo. Primite sklop v blizini koze, ko ga namescate v Zilo, da ne pride
do uklona.

. Ko je sklop uvajala/dilatatorja vstavljen v zilo, lo¢ite dilatator od uvajala tako, da rahlo

upognete nastavek dilatatorja navzdol (s tem se nastavek dilatatorja odpne od pokrovcka
uvajala). Medtem ko drzite uvajalo, previdno odstranite dilatator in vodilno Zico skupaj, Zilno
uvajalo pa ostane v Zili.

. Aspirirajte iz podaljska stranskega vhoda, da odstranite morebitni zrak. Po aspiraciji izperite

stranski vhod z ustrezno raztopino. Petelincek je treba izklopiti, da se ohrani izpiranje
v stranskem vhodu. Poleg tega se prepricajte, da je sponka zaprta, da se prav tako ohrani
izpiranje v stranskem vhodu.

. Izbrani(-e) pripomocek(-ke) (Zice, katetri itd.) vstavite v kratko Zilno uvajalo Prelude.

OPOMBA: Pri vstavljanju, namescanju ali odstranjevanju pripomockov drzite uvajalo na svojem
mestu. Pri zamenjavi ali odstranitvi pripomocke vedno skozi uvajalo pomikajte pocasi.

. Zazacasno zasitje uvajala na zadevnem mestu uporabite vrtljivi Sivni obroc.
. ODSTRANITEV

a. Uvajalo lahko odstranite, ko je to klini¢no indicirano. Med pocasnim odstranjevanjem
uvajala je treba zaceti pritiskati na zilo nad vbodnim mestom. Uvajalo ustrezno zavrzite.

OPOMBA: Fibrin, ki se je nabral na konici uvajala, lahko pred odstranitvijo uvajala aspirirate
po cevki stranskega vhoda.

b. Upostevajte standardni protokol za doseganje hemostaze na mestu vstavitve.

. HEMODIALIZA

a. Cese uvajalo uporablja za za¢asni dostop za hemodializo, aspirirajte iz podalj$ka stranskega
vhoda, da odstranite morebitni zrak. Po aspiraciji izperite stranski vhod z ustrezno raztopino.
Petelincek je treba izklopiti, da se ohrani izpiranje v stranskem vhodu. Poleg tega se
prepricajte, da je sponka zaprta, da se prav tako ohrani izpiranje v stranskem vhodu.

b. Ustrezno osebje mora pacienta spremljati v dializni center.

c. Vskladu s standardnim protokolom lahko stranski vhod Zilnega uvajala prikljucite na
hemodializni krogotok.

d. Po zakljucku dialize glejte 14. korak za odstranitev uvajala.

OPOZORILO: Po uporabi pripomocek odstranite skladno s standardnimi protokoli za
odlaganje biolosko nevarnih odpadkov.

VEU jetrebaovsehresnih zapletih v povezavi s pripomockom porocati proizvajalcu in pristojnemu
organu v zadevni drzavi ¢lanici.

Svarilo

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

Kataloska stevilka

Oznaka serije

Medicinski pripomocek

Edinstven identifikator pripomocka

Za enkratno uporabo

Ne sterilizirajte ponovno

Glejte navodila za uporabo

Za elektronski izvod skenirajte kodo QR ali pa pojdite na www.merit.com/ifu
ter vnesite identifikacijsko $tevilko navodil za uporabo. Za natisnjeno
kopijo, ki je na voljo v sedmih koledarskih dneh, pokli¢ite sluzbo za pomo¢
strankam v ZDA ali EU.
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Sterilizirano z etilenoksidom

Svarilo: zvezna zakonodaja ZDA dovoljuje prodajo tega pripomocka samo
zdravnikom ali na zdravniski recept.

Sistem enojne sterilne pregrade

Uporabiti do: LLLL-MM-DD

Datum proizvodnje: LLLL-MM-DD

Proizvajalec

Pooblaiceni predstavnik v Evropski skupnosti

Zascitite pred vlago

Zascitite pred soncno svetlobo




Finnish

Prelude

Lyhyt sisaanvientiholkki
KAYTTOOHJEET

Lyhyt Merit Prelude™ -sisdénvientiholkki koostuu seuraavista osista. Ndmé& osat voidaan pakata
yhteen pussiin.

Yksi (1) sisaanvientiholkki, jossa on merkintédkarki ja irrotettava sulkuhana
Yksi (1) suonenlaajennin

. Laajennin

. Irrotettava sulkuhana

. Sivuportin jatke

. Poistettavat valtimo-/
laskimo (punainen/
sininen) -osoittimet
Napsautus-puristin

F. Sisaanvientiholkin kanta
ja hemostaasiventtiili

. Pyorivd ommelrengas

H. Rontgenpositiivinen

merkintakarki
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KAYTTOTARKOITUS

Lyhyt Merit Prelude -sisddnvientiholkki on tarkoitettu mahdollistamaan péédsy ja helpottamaan
erilaisten laitteiden perkutaanista sisddnvientia laskimoihin ja/tai valtimoihin, mukaan lukien natiivin
valtimo-laskimo-fistelin tai valtimo-laskimo-siirteen, yllapitéen samalla hemostaasia erilaisissa
diagnostisissa ja terapeuttisissa toimenpiteissa.

KAYTTOAIHEET
Lyhyt Merit Prelude -sisaanvientiholkki on kdyttoaiheinen potilaille, jotka ladkarin arvioinnin mukaan
tarvitsevat perkutaanista yhteytta interventiohoitoja ja diagnostisia toimenpiteitd varten.

POTILASRYHMA
Lyhyt Merit Prelude -sisadnvientiholkki on tarkoitettu potilaille, jotka ladkarin arvioinnin mukaan
tarvitsevat perkutaanista yhteytta interventiohoitoja ja diagnostisia toimenpiteitd varten.

KOHDEKAYTTAJA
Lyhyt Merit Prelude -holkkisisdaanvieja on tarkoitettu koulutettujen lddkareiden kayttoon
perkutaanisiin endovaskulaarisiin toimenpiteisiin.

KLIINISET EDUT

Prelude-tuotesarjan laitteet tarjoavat paasyn ja mahdollistavat erilaisten laitteiden perkutaanisen
kayttéonoton potilaan verisuonistoon yllapitden samalla hemostaasia erilaisissa diagnostisissa ja
terapeuttisissa toimenpiteissa.

VAROITUKSET
- Al3 vie sisddnviejad ja/tai ohjainlankaa sisadn, jos tunnet vastusta.

- Al3 kdyta automaattista injektoria injektion antamiseen sisddnvientiholkin sivuportin kautta.

- Poista kaikki mahdollinen ilma ja/tai jadmat laitteesta vakiohuuhtelukdytannon mukaisesti ennen
kuin yritat infuusiota sisaanvientiholkin sivuportin kautta.

- Tarkasta laite ennen kayttoa.

- Ole varovainen, kun yritat kdyttaa toista neulaa/holkkia ensimmadisen sisdanvientiholkin
asettamisen jalkeen, jotta ensimmaisen sisaanvientiholkin tahaton puhkeaminen estetaan.

Huuhtele laite aina asianmukaisesti sairaalan kdytannon mukaisesti, jotta estat mahdollisen
hyytyman muodostumisen ja/tai jadmien kertymisen nestereittiin.

- Al3 jata sisddnviejad paikalleen pitkdksi aikaa ilman katetria tai sulkijaa kanyylin seindméan
tukemiseksi.

HUOMIOT
- Lue kayttoohjeet ennen kayttod

- Vain reseptilla
- Sailytettava viileassd, kuivassa paikassa

Vain potilaskohtaiseen kayttoon. Ala kdyta uudelleen, kisittele uudelleen tai steriloi uudelleen.
Uudelleenkaytto, -kasittely tai -sterilointi voi vaikuttaa haitallisesti tuotteen rakenteeseen
ja/tai johtaa tuotteen vaurioitumiseen. Tésta puolestaan voi olla seurauksena potilasvahinko,
sairastuminen tai kuolema. Uudelleenkaytto, -kasittely tai -sterilointi voi my6s muodostaa tuotteen
kontaminoitumisen riskin ja/tai aiheuttaa potilaassa infektion tai risti-infektion, kuten mm.
infektiotaudin (tai -tautien) leviamisen potilaasta toiseen. Laitteen kontaminaatio voi aiheuttaa
potilasvahingon, sairastumisen tai kuoleman.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT JA JAANNOSRISKIT
Mahdollisia komplikaatioita ovat muun muassa:
- ilmaembolia

- verenvuoto

- infektio

- hematooma

- verisuonen seinaman puhkeama tai laseraatio
- valeaneurysman muodostuminen

- ohjainlangan embolisaatio

«+ suonispasmi

- perkutaanisiin diagnostisiin ja/tai interventiotoimenpiteisiin normaalisti liittyvét riskit.

KAYTTOOHJEET
1. Madrita sisaanvientikohta ja valmistele kohta kayttden asianmukaista aseptista tekniikkaa ja
paikallispuudutusta tarpeen mukaan.



Ota lyhyen Prelude -sisaénvientiholkin osat pakkauksesta kdyttaen asianmukaista aseptista
tekniikkaa.

Huuhtele kaikki osat keittosuolaliuoksella tai sopivalla isotonisella liuoksella. Laitteen
sivuportissa on napsautuspuristin. Varmista, ettd puristin on auki huuhtelun aikana.

Kun olet huuhdellut sivuportin, kddnna sulkuhana kiinni-asentoon, jotta sivuportti sailyy
huuhdeltuna ja veren takaisinvuoto ehkdistdan suoneen vietdessa. Sulje sivuportin jatkeen
napsautuspuristin.

Laitteen sivuportissa on kaksi irrotettavaa osoitinta — punainen osoittaa valtimokayttoa ja
sininen osoittaa laskimokayttod. Valitse sopiva vari ja jata se paikalleen sivuportin letkuun.
Irrota toinen letku ja havitd se. Jos osoittimia ei tarvita, poista ja hdvita molemmat.

Vie laajennin lyhyeeseen Prelude -siséénvientiholkkiin hemostaasiventtiilin l&pi ja napsauta
paikalleen. Laajennin on napsautettava tiukasti paikalleen, jotta suoni ei vaurioidu.

Vie sopiva sisaanvientineula suoneen. Pida kiinni sisddnvientineulasta ja aseta ohjainlangan
taipuisa pda tai J-pda sisdanvientineulan ldpi suoneen. Huomautus - Tarkista tuotteen
merkinndista ohjainlangan koko, joka on yhteensopiva jarjestelman osien kanssa.
VAROITUS: Al4 vie ohjainlankaa sisdan, jos tunnet vastusta. Mdirita vastuksen syy ennen
toimenpiteen jatkamista.

HUOMAUTUS: Jos kéytetdan ristikkdista katetritekniikkaa, pistojen on oltava yli 11 cm:n
etéisyydelld toisistaan. Tama etdisyys varmistaa, ettd hemodialyysin aikana lyhyet Prelude
-sisddnvieentiholkit ovatriittavan erilldén, jotta niita voidaan kdyttaa valtimo-jalaskimokanavina.
Pida ohjainlanka paikallaan ja poista sisadnvientineula. Paina kohtaa, kunnes asetin-/
laajenninkokoonpano on asetettu.

VAROITUS: Jos metallikanyylilla varustettua neulaa kdytetaan, ala veda ohjainlankaa pois sen
sisadanviennin jélkeen, koska se voi vaurioittaa ohjainlankaa.

Vie sisaanvieja-/laajenninkokoonpano ohjainlankaa pitkin suoneen. Tyonna sisaanvieja-/
laajenninkokoonpano kiertédvalla liikkeelld kudoksen lépi suoneen. Tartu kokoonpanoon
ldheltd ihoa, kun sitd asetetaan suoneen, taittumisen vélttdmiseksi.

. Kun sisédénvieja-/laajenninkokoonpano on asetettu suoneen, irrota laajennin sisdanviejasta

taittamalla laajentimen kantaa hieman alaspadin (tamé irrottaa laajentimen kannan
sisadnviejan korkista). Pida kiinni holkista ja poista varovasti laajentaja ja ohjainlanka yhdessa
niin, ettd holkkisisaanvieja jaa suoneen.

. Poista mahdollinen ilma aspiroimalla sivuportin jatkokappaleesta. Huuhtele sivuportti

aspiraation jélkeen sopivalla liuoksella. Sulkuhana on suljettava sivuportin huuhtelun
sdilyttamiseksi. Varmista lisaksi, ettd puristin on suljettu, jotta sivuportti sailyy huuhdeltuna.

. Vie valittu laite (laitteet, langat, katetrit jne.) lyhyeeseen Prelude-sisaanvientiholkkiin.

HUOMAUTUS: Pida holkkia paikallaan, kun sijoitat, siirrat tai poistat laitteita. Vaihda tai poista
laitteet aina hitaasti holkin lapi.

. Ompele holkki valiaikaisesti paikalleen pyérivélla ommelrenkaalla.
. POISTAMINEN

a. Holkki voidaan poistaa, kun se on kliinisesti aiheellista. Suonen kompressio on aloitettava
punktiokohdan yldpuolella, kun holkkia poistetaan hitaasti. Havita holkki asianmukaisesti.

HUOMAUTUS: Holkin kédrkeen keraantynyt fibriini voidaan aspiroida sivuportin letkun
kautta ennen holkin poistamista.

b. Noudata vakiomenettelyd hemostaasin saavuttamiseksi sisaééanvientikohdassa.

. HEMODIALYYSI

a. Jos holkkia kadytetdan tilapdiseen hemodialyysiyhteyteen, aspiroi sivuportin jatkeesta
mahdollisen ilman poistamiseksi. Huuhtele sivuportti aspiraation jalkeen sopivalla
liuoksella. Sulkuhana on suljettava sivuportin huuhtelun sailyttamiseksi. Varmista lisaksi,
ettd puristin on suljettu, jotta sivuportti sailyy huuhdeltuna.

b. Asianmukaisen henkilokunnan on saatettava potilas dialyysikeskukseen.

c. Vakiomenettelyd noudattaen sisdénvientiholkin sivuportti voidaan liittaa
hemodialyysipiiriin.

d. Kundialyysi on paattynyt, katso vaihe 14 holkin poistamisesta.

VAROITUS: Laite on kéyton jalkeen hdvitettava biovaarallisten jatteiden havittamista
koskevien vakiokéyténtojen mukaisesti.

EU:n alueella kaikki laitteeseen liittyvat vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava valmistajalle ja
kyseisen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.

Huomio

Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on vahingoittunut. Katso kdyttoohje.

Tuotenumero

Erdnumero

Laakinnéllinen laite

Yksiléllinen laitetunniste

Kertakdyttoinen

Ei saa steriloida uudelleen

Katso kayttoohje

Jos haluat tdmén kayttoohjeen sahkoisen kopion, lue QR-koodi tai siirry
verkko-osoitteeseen www.merit.com/ifu ja syota kdyttéohjeen tunnusluku.
Jos haluat paperikopion, saat sen seitseman kalenteripdivan kuluessa
tilaamalla sen puhelimitse Yhdysvaltain tai EU:n asiakaspalvelusta.
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Steriloitu eteenioksidilla




Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdman laitteen saa myyda vain
laakari tai ladkarin maarayksesta.

Yksinkertainen steriili estejarjestelma

Viimeinen kdyttopaiva: VVVV-KK-PP

Valmistuspéiva: VVVV-KK-PP

Valmistaja

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella

Sailytettava kuivassa

Suojattava auringonvalolta
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