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Prefude |DEAL

Hydrophilic Sheath Introducer

INSTRUCTIONS FOR US

PRODUCT DESCRIPTION:

The Merit Prelude IDeal™ Hydrophilic Sheath Introducer consists of
some or all of the following components. These components may
be packaged together or separately.

« One (1) Sheath Introducer
+ One (1) Vessel Dilator B’:il _:C:[::"
« One (1) Mini Guide Wire
One (1) Access Needle C:]:H
One (1) BowTie™ Guide Wire

Insertion Device [E]

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

INDICATIONS FOR USE:

The Merit Prelude IDeal Hydrophilic Sheath Introducer is intended to provide access and facilitate the percutaneous
introduction of various devices into veins and/or arteries, including but not limited to the radial artery, while main-
taining hemostasis for a variety of diagnostic and therapeutic procedures.

The access needle with inner metal needle and outer plastic cannula is used to gain access to the vein or artery for
placement of guide wires.

CONTRAINDICATIONS:
Radial access is contraindicated if there is an abnormal Allen’s test, radial pulse, or insufficient dual arterial supply.

WARNINGS:

«  Prior to beginning radial artery access, an assessment such as the Allen’s test should be performed to assess
the presence/adequacy of dual arterial circulation to the hand.

« Do not use the Prelude IDeal hydrophilic sheath introducer in patients with an abnormal Allen’s test or radial
pulse, or insufficient dual arterial supply.

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

« Do not reinsert the inner metal needle into the plastic cannula at any time.

« Do not use device with a power injector.

« Appropriate flushing protocols should be utilized to prevent thrombus formation during procedural use.

CAUTIONS:

« Read instructions prior to use.

« Storeina cool, dry place.

« This device is intended for single use only. Do not reuse or resterilize.

«  This device is sterile if package is unopened or undamaged.

« This device is non-pyrogenic.

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

- Utilize appropriate anticoagulant therapy for patient during procedure.

«+  Prior to use, ensure that the sheath and dilator are the appropriate size for the access vessel and devices to be use.

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

Caution: Consult accompanying documents.
Read instructions prior to use.

Single use.
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Non-pyrogenic.

Do not use if package is damaged.

<L b
Rt Maximum diameter guide wire.
MAX GUIDE WIRE

[STERILE[EO]|EXO sterilized.




REUSE PRECAUTION STATEMENT:

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

POTENTIAL COMPLICATIONS:

Potential complications include, but are not limited to: air embolism, infection, hematoma, bleeding, perforation
or laceration of the vessel wall, thrombus formation, pseudo aneurysm formation, guide wire embolization, vessel
spasm, and risks normally associated with percutaneous diagnostic and/or interventional procedures.

INSTRUCTIONS FOR USE:

The following instructions provide technical direction but do not obviate the necessity of formal training in the use
of the device. The techniques and procedures described do not represent all medically acceptable protocols, nor are
they intended as a substitute for the clinician’s experience and judgment in treating any specific patient.

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

2. Remove the Prelude IDeal Hydrophilic Sheath components from package using proper aseptic technique.

3. Flush all components with heparinized saline or suitable isotonic solution. Be sure to wet the outer surface of the
sheath introducer to activate the hydrophilic coating. The sheath should not be used in a dry state.

Warning: After flushing side port, turn stopcock to off position to maintain flush in side port and prevent bleed back

upon insertion into the vessel.

Warning: Do not wipe outer surface of the sheath introducer with dry gauze.

4. Insert vessel dilator into Prelude IDeal Hydrophilic Sheath through hemostasis valve and snap into place.

Warning: Dilator must be securely snapped into place to avoid damage to the vessel.

5. Insert appropriate access needle into vessel.

a. If ametal access needle is used, while holding the access needle, place the flexible end or J end of the guide
wire through access needle into vessel.

b. If an access needle with inner metal needle and outer plastic cannula is used, after appropriate access is
obtained, remove the inner metal needle. While holding the plastic cannula portion of the access needle, place
the flexible end or J end of the guide wire through the plastic cannula into the vessel.

Note - Refer to product labeling for appropriate guide wire compatibility with the system components.

Warning: Do not reinsert the inner metal needle into the plastic cannula at any time.

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

6. Hold guide wire in place while removing access needle. Apply manual pressure above puncture site during
needle removal and 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.

7. 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.

Warning: Ensure that the surface of the sheath is wet prior to insertion; the sheath should not be used in a dry state.

Warning: During insertion, hold assembly near distal tip while passing over the guide wire and into the vessel to

avoid buckling.

8. After introducer/dilator assembly has been placed into vessel, detach the dilator from the introducer by bending
the dilator hub down slightly (this will unsnap 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.

9. Aspirate from the side port extension to remove any potential air or debris. After aspiration, flush the side port
with a suitable solution.

Warning: Stopcock handle must be turned to the off position (toward the sheath hub) to prevent inadvertent blood

loss.

10. Use caution when inserting and removing selected device(s) (wires, catheters, etc.) into Prelude IDeal
Hydrophilic Sheath.

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

devices slowly through the sheath.

11. REMOVAL: The sheath should be removed within 24 hours. Compression on the vessel, above the puncture site,
should be started as the sheath is slowly removed. Non-occlusive compression should be used to achieve
hemostasis once the sheath is removed.

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

12.Discard the sheath appropriately.



Prefude |IDEAL

Gaine d'introduction hydrophile

MODE D'EMPLOI

DESCRIPTION DU PRODUIT:
La gaine d'introduction hydrophile Prelude IDeal™ de Merit est constituée en tout ou partie des composants suivants.
Ces composants peuvent étre conditionnés ensemble ou séparément.

Une (1) gaine d'introduction

Un (1) dilatateur de vaisseau E :/I =:C|:[;|:ﬂ

Un (1) mini fil-guide

Une (1) aiguille d'acces C:]:H
Un (1) dispositif d'insertion de

fil-guide Bowtie™ %

B¢ Only Par prescription seulement En vertu de la loi fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par
un médecin ou sur ordonnance médicale.

CONTRE-INDICATIONS :
L'accés radial est contre-indiqué en cas de réaction inappropriée a la manceuvre d’Allen, de pouls radial ou de double
circulation sanguine insuffisante.

INDICATIONS :

La gaine d'introduction hydrophile Merit Prelude IDeal est congue pour permettre et faciliter I'introduction
percutanée de différents appareils dans les veines ou artéres, notamment |'artére radiale, tout en maintenant une
hémostase pour différentes procédures de diagnostic et de traitement.

L'aiguille d'acces munie d’une aiguille métallique interne et d’'une canule externe en plastic est utilisée pour accéder a
la veine ou a I'artére pour la pose de fils guide.

AVERTISSEMENT :

« Avant de procéder a I'accés radial aux artéres, il convient de procéder a une évaluation, telle que la manoeuvre
d‘Allen, afin de déterminer la présence / suffisance de la double circulation sanguine vers la main.

« Ne pas utiliser la gaine d'introduction hydrophile Prelude IDeal chez les patients qui présentent un test d’Allen ou
un pouls radial anormal ou une alimentation artérielle double insuffisante.

+  Encas de résistance, ne pas avancer l'introducteur et/ou le fil guide.

« Nejamais réintroduire l'aiguille métallique interne dans la canule en plastic.

« Ne pas utiliser le dispositif avec un injecteur électrique.

« Des protocoles de ringage appropriés doivent étre utilisés pour prévenir la formation de thrombus en cours de
procédure.

MISES EN GARDE :

« Lireles instructions avant utilisation.

« Conserver dans un endroit frais et sec.

« Cedispositif est prévu pour un usage unique. Ne pas réutiliser ou restériliser.

« Cedispositif est stérile si 'emballage n'est ni ouvert ni endommagé.

« Cedispositif est non pyrogéne.

« Cedispositif doit étre utilisé par des cliniciens ayant une formation adéquate pour son utilisation.

« Administrez un traitement anticoagulant adapté au patient pendant la procédure.

« Avant toute utilisation, veillez a ce que la taille de la gaine et du dilatateur soit adaptée aux dispositifs et aux veines
employés.

B( 0n|y Mise en garde : la [égislation fédérale des Etats-Unis stipule que ce produit ne doit
étre vendu que par ou sur ordonnance d'un médecin.

Mise en garde : Consulter les documents connexes.
Lire les instructions avant toute utilisation.

Usage unique.

Ne pas restériliser.

Apyrogene.

Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé.

@X B>
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Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne.

DECLARATION DE PRECAUTION DE REUTILISATION

A utiliser chez un seul patient uniquement. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation, le retraitement
ou la restérilisation peut compromettre l'intégrité structurelle du dispositif et/ou conduire a sa défaillance, ce qui
peut entrainer des blessures, une maladie ou la mort du patient. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation
peut aussi créer un risque de contamination du dispositif et/ou causer une infection ou une contamination croisée
entre des patients, y compris, mais sans sy limiter, la transmission de maladies infectieuses d’un patient a 'autre. La
contamination du dispositif peut entrainer des blessures, des maladies ou la mort du patient.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Les complications potentielles comprennent, mais sans s'y limiter : embolie gazeuse, infection, hématome, saigne-
ment, perforation ou lacération de la paroi de vaisseau, formation de thrombus, formation de pseudo anévrisme,
embolisation du fil guide, spasmes des vaisseaux, et risques normalement associés a des procédures percutanées de
diagnostic et/ou d'intervention.

MODE D’EMPLOI :

Les instructions suivantes fournissent une orientation technique, mais ne dispensent pas de la nécessité d'une
formation officielle pour I'utilisation du dispositif. Les techniques et procédures décrites ne représentent pas tous les
protocoles médicalement acceptables, elles ne sont pas congues pour se substituer a I'expérience et au jugement du
clinicien pour le traitement d'un quelconque patient en particulier.

1. Identifiez le site d'insertion et préparez le site en utilisant une technique aseptique appropriée et une anesthésie
locale si nécessaire.

2. Retirez les composants de la gaine hydrophile Prelude IDeal de I'emballage en utilisant une technique aseptique
appropriée.

3. Rincez tous les composants avec du sérum physiologique hépariné ou une solution isotonique appropriée.
Assurez-vous de mouiller la surface externe de la gaine d'introduction afin d’activer le revétement hydrophile. La
gaine ne doit pas étre utilisée a sec.

Avertissement : Apres le ringage de l'orifice latéral, tournez le robinet en position d'arrét pour maintenir le liquide de

rincage dans le port latéral et pour empécher le sang de sortir lors d'une insertion dans le vaisseau.

Avertissement : N'essuyez pas la surface externe de la gaine d'introduction avec une gaze séche.

4. Insérez le dilatateur de vaisseau dans la gaine hydrophile Prelude IDeal par la valve hémostatique et enclenchez-le
en place.

Avertissement : Le dilatateur doit étre bien enclenché en place pour éviter dendommager le vaisseau.

5. Insérez l'aiguille d'accés appropriée dans le vaisseau.

a. Siune aiguille d'accés métallique est utilisée, tout en maintenant l'aiguille d'accés, placez l'extrémité souple ou
I'extrémité en J du fil guide dans le vaisseau par |'aiguille d'accés.

b. Sivous utilisez une aiguille d’accés a aiguille métallique interne et canule externe en plastic, retirez 'aiguille
métallique interne, dés que l'acces obtenu est satisfaisant. Tout en maintenant la partie canule en plastic de
l'aiguille d'acces, placez I'extrémité souple ou extrémité en J du fil guide dans le vaisseau par la canule en plastic.

Remarque - Reportez-vous a I'étiquetage du produit pour vérifier la compatibilité du fil guide avec les composants

du systéme.

Avertissement : Ne jamais réintroduire l'aiguille métallique interne dans la canule en plastic.

Avertissement : En cas de résistance, ne pas avancer le fil guide. Déterminez la cause de la résistance avant de

poursuivre.

6. Maintenez le fil guide en place tout en retirant aiguille d'accés. Appliquez une pression manuelle sur le site de
ponction lors du retrait de l'aiguille et jusqu’a ce que 'ensemble introducteur/dilatateur soit en place.

Avertissement : Si vous utilisez une aiguille & canule métallique, ne retirez pas le fil guide une fois inséré, car cela

peut endommager le fil guide.

7. Insérez I'ensemble introducteur/dilatateur sur le fil guide dans le vaisseau. Avec un mouvement de rotation,
avancez I'ensemble introducteur/dilatateur a travers le tissu dans le vaisseau.

Avertissement : Assurez-vous que la surface de la gaine est humide avant l'insertion ; la gaine ne doit pas étre utilisée

asec.

Avertissement : Lors de l'insertion, maintenez I'ensemble prés de I'extrémité distale durant le passage sur le fil guide

et dans le vaisseau pour éviter des plissements.

8. Aprés avoir placé l'ensemble introducteur/dilatateur dans le vaisseau, détachez le dilatateur de I'introducteur en
courbant 'embase du dilatateur [égérement vers le bas (ceci déconnectera I'embase du dilatateur du capuchon
de l'introducteur). Tout en maintenant la gaine, retirez délicatement le dilatateur et le fil-guide, en laissant la gaine
d'introduction dans le vaisseau.

9. Aspirez depuis I'extension du port latéral pour éliminer tout I'air ou tous débris éventuels. Aprés I'aspiration, rincez
le port latéral avec une solution appropriée.

Avertissement : La manette du robinet doit étre en position d'arrét (vers 'embase de la gaine) pour empécher une

perte de sang par inadvertance.

10. Faites preuve de prudence lors de l'insertion et du retrait d'un dispositif sélectionné (fils, cathéters, etc.) dans la
gaine hydrophile Prelude IDeal.

Remarque : Maintenez la gaine en place lors de l'insertion, du positionnement ou du retrait des dispositifs. Toujours

échanger ou retirer les dispositifs lentement par la gaine.

11. RETRAIT : La gaine doit étre retirée dans les 24 heures. La compression du vaisseau au-dessus du site de ponction
doit étre démarrée pendant que la gaine est lentement retirée. Aprés avoir enlevé la gaine, procédez a une com-
pression non occlusive jusqu’a hémostase.

Remarque : La fibrine amoncelée a I'extrémité de la gaine peut étre aspirée par la tubulure du bras latéral avant de

retirer la gaine.

12. Jetez la gaine selon une méthode appropriée.
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Guaina d'introduzione idrofila

ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO:
La guaina di introduzione idrofila Prelude IDeal™ di Merit & costituita da alcuni o da tutti
i seguenti componenti. Questi componenti possono essere confezionati insieme o separatamente.

« Una (1) guaina d'introduzione
« Un (1) dilatatore vascolare
« Un (1) filo guida piccolo

Un (1) ago introduttore

Un (1) dispositivo di inserimento
del filo guida BowTie™

B Only Solo su prescrizione medica - le leggi federali degli Stati Uniti limitano la vendita di questo dispositivo ai
medici o su prescrizione medica.

INDICAZIONI D'USO:

Lintroduttore con guaina idrofila Merit Prelude IDeal é progettato per garantire I'accesso e facilitare l'introduzione
percutanea di vari dispositivi nelle vene e/o nelle arterie, comprese, tra le altre, I'arteria radiale, mantenendo I'emosta-
si nell'ambito di varie procedure diagnostiche e terapeutiche.

L'ago introduttore, formato da un ago di metallo interno e una cannula di plastica esterna, viene utilizzato per ese-
guire l'accesso alla vena o all'arteria per il posizionamento dei fili guida.

CONTROINDICAZIONI
L'accesso radiale e controindicato in presenza di anomalie nel test di Allen o nel polso radiale o in caso di doppio
apporto arterioso insufficiente.

AVVERTENZE:

« Prima di realizzare I'accesso arterioso radiale, & opportuno effettuare una valutazione come il test di Allen per
accertare la presenza/adeguatezza della doppia circolazione arteriosa verso la mano.

«  Non utilizzare la guaina d'introduzione idrofila Prelude IDeal in pazienti che presentano un test di Allen o polso
radiale anomali oppure apporto arterioso doppio insufficiente.

« Non fare avanzare l'introduttore e/o il filo guida se si avverte resistenza.

« Non reinserire mai I'ago di metallo interno nella cannula di plastica.

«  Non utilizzare il dispositivo con un iniettore di potenza.

« Adottare protocolli di lavaggio adeguati per prevenire la formazione di trombi quando si usa il dispositivo durante
un intervento.

ATTENZIONE:

« Leggere le istruzioni prima dell'uso.

« Conservare in luogo fresco e asciutto.

« Questo dispositivo & esclusivamente monouso. Non riutilizzare o risterilizzare.

+ Questo dispositivo é sterile purché la confezione non sia aperta o danneggiata.

+ Questo dispositivo & apirogeno.

+ Questo dispositivo deve essere utilizzato solo da medici adeguatamente addestrati al suo uso.

« Utilizzare una terapia anticoagulante appropriata per il paziente durante la procedura.

«  Prima dell'uso, accertarsi che la guaina e il dilatatore siano della misura adatta al vaso d'accesso e ai dispositivi da
utilizzare.

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

Attenzione: consultare la documentazione allegata.
Leggere le istruzioni prima dell'uso.

Monouso.

Non risterilizzare.

Apirogeno.

Non utilizzare se la confezione é danneggiata.

@)X B>
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Sterilizzato con EtO.

CONSIGLI DI PRUDENZA PER IL RIUTILIZZO:

Da usare esclusivamente su singolo paziente. Non riutilizzare, ricondizionare o risterilizzare. Il riutilizzo, il ricon-
dizionamento o la risterilizzazione possono compromettere l'integrita strutturale del dispositivo e/o produrre guasti
che, a loro volta, potrebbero causare lesione, malattia o morte del paziente. Il riutilizzo, il ricondizionamento o la
risterilizzazione possono anche comportare un rischio di contaminazione del dispositivo e/o causare infezioni o
infezioni crociate al paziente tra cui, a titolo esemplificativo ma non esaustivo, la trasmissione di malattie infettive da
un paziente all'altro. La contaminazione del dispositivo pud provocare lesioni, malattie o morte del paziente.

POTENZIALI COMPLICANZE:

Le potenziali complicanze includono ma non si limitano a: embolia gassosa, infezione, ematoma, emorragia, perfora-
zione o lacerazione della parete del vaso sanguigno, formazione di trombi, formazione di pseudoaneurisma, embolia
causata dal filo guida, spasmo vasale e rischi normalmente associati alle procedure interventistiche e/o diagnostiche.

ISTRUZIONI PER L'USO:

Le seguenti istruzioni sono di indirizzo tecnico e non sostituiscono il formale addestramento all’'uso del dispositivo. Le
tecniche e le procedure descritte non sono rappresentative di ogni protocollo clinicamente accettabile né devono es-
sere interpretate come sostitutive dell'esperienza e del giudizio del medico nel trattamento di ogni specifico paziente.

Identificare il sito di inserimento e preparare il sito usando una tecnica asettica adeguata e I'anestesia locale, se

necessario.

2. Rimuovere i componenti della guaina idrofila Prelude IDeal dalla confezione usando una tecnica asettica adegua-
ta.

3. Lavare tutti i componenti con una soluzione fisiologica eparinizzata o con una soluzione fisiologica isotonica ade-
guata. Assicurarsi di bagnare la superficie esterna della guaina d'introduzione per attivare il rivestimento idrofilo.
La guaina non deve essere utilizzata asciutta.

Avvertenza: dopo aver lavato la porta laterale, portare il rubinetto in posizione di chiusura (off) per mantenere

l'acqua nella porta laterale e prevenire il reflusso di sangue subito dopo l'inserimento nel vaso sanguigno.

Avvertenza: non pulire la superficie esterna della guaina d'introduzione con una garza asciutta.

4. Inserire il dilatatore vascolare nella guaina idrofila Prelude IDeal attraverso la valvola emostatica fino a sentire uno
scatto.

Avvertenza: il dilatatore deve essere saldamente montato a scatto per evitare danni al vaso sanguigno.

5. Inserire I'ago introduttore adeguato nel vaso sanguigno.

a. Sesi utilizza un ago introduttore di metallo, mantenerlo fermo e, contemporaneamente, posizionare I'estremita
flessibile o estremita J del filo guida all'interno del vaso sanguigno, attraverso l'ago introduttore.

b. Se si utilizza un ago introduttore con ago di metallo interno e cannula di plastica esterna, dopo aver eseguito
l'accesso adeguato rimuovere I'ago di metallo interno. Mantenendo ferma la porzione della cannula di plastica
dell'ago introduttore, posizionare l'estremita flessibile o estremita J del filo guida allinterno del vaso sanguigno
attraverso la cannula di plastica.

Nota - Fare riferimento all'etichetta del prodotto per la compatibilita del filo guida con i componenti del sistema.

Avvertenza: non reinserire mai I'ago di metallo interno nella cannula di plastica.

Avvertenza: non fare avanzare il filo guida se si avverte resistenza. Determinare la causa della resistenza prima di

procedere.

6. Tenere il filo guida in posizione e, contemporaneamente, rimuovere l'ago introduttore. Applicare una pressione
manuale sopra il sito di puntura durante la rimozione dell'ago e fino a che il gruppo introduttore/dilatatore sia in
posizione.

Avvertenza: se si usa un ago con cannula di metallo non estrarre il filo guida dopo che é stato inserito poiché questa

manovra potrebbe danneggiare il filo stesso.

7. Inserire il gruppo introduttore/dilatatore sul filo guida allinterno del vaso sanguigno. Mediante un movimento
rotatorio, fare avanzare il gruppo introduttore/filo guida attraverso il tessuto all'interno del vaso sanguigno.

Avvertenza: assicurasi di bagnare la superficie della guaina prima di inserirla; la guaina non deve essere usata

asciutta.

Avvertenza: durante |'inserimento, mantenere il gruppo in prossimita della punta distale mentre lo si fa passare sopra

al filo guida e all'interno del vaso sanguigno, per evitare deformazioni.

8. Dopo aver posizionato il gruppo introduttore/dilatatore all'interno del vaso sanguigno, staccare il dilatatore
dall'introduttore piegando leggermente il mozzo del dilatatore in basso (in questo modo il mozzo del dilatatore
verra sganciato dal cappuccio dell'introduttore). Mantenendo ferma la guaina, rimuovere cautamente il dilatatore
insieme al filo guida, lasciando la guaina d‘introduzione nel vaso sanguigno.

9. Aspirare dal cavo di estensione della porta laterale per rimuovere le eventuali bolle d'aria o i detriti. Dopo aver
aspirato, lavare la porta laterale con una soluzione adeguata.

Avvertenza: la maniglia del rubinetto deve essere in posizione di chiusura (off, verso il mozzo della guaina) per

prevenire fuoriuscite di sangue accidentali.

10. Prestare attenzione durante l'inserimento e la rimozione dei dispositivi selezionati (fili, cateteri, ecc.) all'interno
della guaina idrofila Prelude IDeal.

Nota: tenere la guaina in posizione durante l'inserimento, il posizionamento o la rimozione dei dispositivi. Scambiare

o rimuovere sempre i dispositivi lentamente attraverso la guaina.

11. RIMOZIONE: la guaina deve essere rimossa entro 24 ore. La compressione sul vaso sanguigno, sopra il sito di pun-
tura, deve iniziare mentre si rimuove lentamente la guaina. Effettuare una compressione occlusiva per ottenere
I'omeostasi dopo aver rimosso la guaina.

Nota: la fibrina accumulata sulla punta della guaina puo essere aspirata tramite i tubi del braccio laterale prima di

rimuovere la guaina.

12. Smaltire correttamente la guaina.
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Hydrophil-beschichtete Einflihrschleuse

GEBRAU ANWEISUNG

PRODUKTBESCHREIBUNG:
Die hydrophil-beschichtete Merit Prelude IDeal™-Einfiihrschleuse besteht aus einigen oder allen der folgenden Komponenten.
Diese Komponenten sind entweder zusammen oder einzeln verpackt.

- Eine (1) Einfihrschleuse
- Ein (1) GefaRdilatator
« Ein (1) Mini-Fihrungsdraht

« Eine (1) Zugangsnadel

« Ein (1) BowTie™-Einfiihrinstrument fiir
einen Flihrungsdraht

R, Only Verordnungspflichtig. Das US-Bundesgesetz beschrankt den Verkauf dieses Produkts an Arzte bzw. auf die Verordnung
durch einen Arzt.

INDIKATIONEN FUR DEN GEBRAUCH:

Die hydrophil-beschichtete Merit Prelude IDeal-Einfiihrschleuse eignet sich fiir den Zugang und die Unterstiitzung der
perkutanen Einfiihrung von verschiedenen Instrumenten in Venen bzw. Arterien, einschlie3lich, doch nicht beschrankt auf die
Speichenarterie, wahrend Hamostase fiir eine Reihe von diagnostischen und therapeutischen Verfahren aufrechterhalten bleibt.
Die Zugangsnadel mit einer metallischen Innennadel und einer plastischen AuBenkantile wird verwendet, um, fiir die
Platzierung von Fiihrungsdrahten, Zugang zur Vene oder Arterie zu erhalten.

KONTRAINDIKATIONEN:

Speichenarterienzugang ist kontraindiziert, wenn ein ungewohnlicher Allen-Test, radialer Puls oder nicht ausreichende doppelte
Arterienversorgung besteht.

WARNUNGEN:

«  Vor dem Speichenarterienzugang soll ein Allen-Test durchgefiihrt werden, um die Anwesenheit/Eignung der zweifachen
Arterienzirkulation zur Hand einzuschétzen.

« Die hydrophil-beschichtete Prelude IDeal-Einfiihrschleuse nicht bei Patienten mit ungewdhnlichen Allen-Tests oder radialem
Puls, oder nicht ausreichender doppelten Arterienversorgung verwenden.

« Das Einfiihrinstrument bzw. den Fiihrungsdraht nicht vorschieben, wenn Sie auf Widerstand sto3en.

« Die metallische Innennadel nie in die plastische Kantile neu einfligen.

« Das Instrument nicht mit Strominjektor verwenden.

« Entsprechende Spiillungsprotokolle sind zu befolgen, wenn wahrend des Eingriffs eine Thrombusbildung verhindert werden
soll.

VORSICHT:

« Lesen Sie vor Gebrauch die Anweisungen durch.

«+ Kuhl und trocken aufbewahren.

« Dieses Gerat ist furr einen Einmalgebrauch konzipiert. Nicht wiederverwenden oder erneut sterilisieren.

« Dieses Gerét ist steril, wenn das Packet nicht gedffnet bzw. nicht beschadigt ist.

« Dieses Instrument ist nicht pyrogen.

« Dieses Instrument ist von Klinikdrzten mit entsprechender Ausbildung in der Anwendung des Instruments anzuwenden.

«  Wahrend der Behandlung angemessene Antikoagulationstherapie durchfiihren.

«  Vor der Verwendung sicherstellen, dass Einfiihrschleuse und Dilatator die richtige GréRe fiir das Zugangsgefa und das zu
verwendende Gerét haben.

& Only Vorsicht: Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Gerat nur von einem Arzt oder
auf eine arztliche Anordnung hin abgegeben werden.

Vorsicht: Begleitdokumente beachten.
Vor der Verwendung die Gebrauchsanweisung lesen.

Einweggebrauch

Nicht erneut sterilisieren.

Nicht pyrogen.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Packung beschadigt ist.
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VORSICHTSMABNAHMEN HINSICHTLICH WIEDERVERWENDUNG:

Nur zum Gebrauch bei einem einzigen Patienten. Nicht wiederverwenden, aufbereiten oder erneut sterilisieren. Die Wiederver-
wendung, Aufarbeitung oder Sterilisation konnen die strukturelle Unversehrtheit der Vorrichtung beeintrachtigen und/oder
zum Versagen fiihren, was wiederum zur Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren kann. Wiederverwendung,
Aufarbeitung oder Sterilisation kénnen auch das Risiko von Kontamination der Vorrichtung und/oder Infektions- oder Kreuzin-
fektionskrankheiten von Patienten hervorrufen, einschlielich, aber nicht beschrénkt auf die Ubertragung von Infektionskrank-
heiten von einem Patienten zum anderen. Kontaminierung der Vorrichtung kann zu Verletzung, Krankheit oder zum Tod des
Patienten fiihren.

E Mit EtO sterilisiert.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN:

Zu potenziellen Komplikationen gehéren, sind jedoch nicht beschrankt auf das Folgende: Luftembolismus, Infektion, Himatom,
Blutung, Perforation oder Schnittwunden der GefaBwénde, Thrombusbildung, Entstehung von Pseudoaneurysmen, Fiihrungs-
drahtembolie, GefaBkrampf und Risiken, die tiblicherweise mit perkutanen Diagnostik- bzw. Interventionsverfahren verbunden
sind.

GEBRAUCHSANWEISUNG:

Die folgenden Anweisungen bieten technische Anleitungen, beugen aber der Notwendigkeit formeller Ausbildung in der
Anwendung des Instruments nicht vor. Die beschriebene Technik und die Verfahren stellen nicht alle medizinisch vertretbaren
Protokolle dar und sind auch nicht als Ersatz fur die Erfahrung und das Urteilsvermégen des klinischen Arztes bei der Behan-
delung eines spezifischen Patienten gedacht.

1. Identifizieren Sie die Einfiigungsstelle und bereiten Sie die Stelle vor, unter Verwendung von angemessener, aseptischer
Technik und lokaler Anésthesie.

2. Entfernen Sie, unter Verwendung von angemessener, aseptischer Technik, die hydrophil-beschichteten Prelude IDeal-Schle-
usenkomponenten aus der Verpackung.

3. Alle Komponenten mit heparinisierter Kochsalzlosung oder einer entsprechenden isotonischen Lésung spiilen. Die
AuBenoberflache der Einfiihrschleuse befeuchten, um die hydrophile Beschichtung zu aktivieren. Die Schleuse ist nicht im
trockenen Zustand zu verwenden.

Warnung: Nach der Spiilung des Seitenanschlusses den Absperrhahn in die OFF-Position (zu) drehen, um nach dem Einfiihren

in das Gefaf den Blutriickfluss zu verhindern.

Warnung: Die AuB3enoberfléche der Einfiihrschleuse nicht mit trockener Gaze abwischen.

4. GefaBdilatator durch das Himostaseventil in die hydrophil-beschichtete Prelude IDeal-Einfiihrschleuse einfiihren bis er
einrastet.

Warnung: Dilatator muss sicher eingerastet sein, um Schaden am Geféf zu vermeiden.

5. Entsprechende Zugangsnadel in das GefaB einfiihren.

a. Wenn eine metallische Zugangsnadel verwendet wird, platzieren Sie, wahrend Sie die Zugangsnadel halten, das flexible
Ende bzw. das J-Ende des Fiihrungsdrahts durch die Zugangsnadel in das GefaB.

b. Wenn eine Zugangsnadel mit einer metallischen Innennadel und einer plastischen AuBenkantile verwendet wird,
entfernen Sie die metallische Innennadel nachdem Sie den entsprechenden Zugang erhalten haben. Wahrend Sie die plas-
tische Kantile der Zugangsnadel halten, platzieren Sie das flexible oder das J-Ende des Fithrungsdrahts durch die plastische
Kantile in das Gefaf3.

Hinweis - Sehen Sie die Produktaufkleber fir angemessene Kompatibilitat des Fiihrungskatheters mit Systemkomponenten.

Warnung: Die metallische Innennadel nie in die plastische Kandile neu einfiigen.

Warnung: Den Fiihrungsdraht nicht vorschieben, wenn Sie auf Widerstand stoBen. Vor dem Fortfahren den Widerstandsgrund

feststellen.

6. Halten Sie den Fiihrungsdraht an Ort und Stelle, wéahrend Sie die Zugangsnadel entfernen. Wahrend dem Entfernen der
Nadel tiber Einstichstelle Handdruck anwenden bis das Einfiihrinstrument/Dilatator-Set platziert ist.

Warnung: Wenn eine Nadel mit metallischer Kantile verwendet wird, den Fiihrungsdraht nicht entfernen, nachdem er einge-

flihrt worden ist, weil er beschadigt werden konnte.

7. Das Einflihrinstrument/Dilatator-Set tGiber den Fiihrungsdraht in das GefaB3 einfiihren. Mit einer Drehbewegung das Ein-
flihrinstrument/Dilatator-Set durch das Gewebe in das GefaB vorschieben.

Warnung: Sicherstellen, dass die Schleusenoberfliche vor dem Einfiihren befeuchtet ist; die Schleuse ist nicht im trockenen

Zustand zu verwenden.

Warnung: Wéhrend dem Vorschieben ist das Set in der Nahe der distalen Spitze zu halten, wenn es tiber den Fiihrungsdraht

passiert und in das Gefaf3, um das Verbiegen zu vermeiden.

8. Nachdem sich das Einfihrinstrument/Dilatator-Set im GefaB befindet, den Dilatator vom Einfiihrinstrument so |6sen, dass Sie
die Dilatator-Nabe etwas biegen (das reit die Dilatator-Nabe von der Einfihrinstrumentkappe los). Wahrend Sie die Schle-
use halten, entfernen Sie vorsichtig den Dilatator und den Fiihrungsdraht zusammen und lassen Sie die Einfihrschleuse im
GefaB.

9. Aspirieren Sie vom Seitenanschluss, um potenzielle Luft bzw. Reste zu entfernen. Nach der Aspiration den Seitenanschluss
mit einer entsprechenden Lésung splen.

Warnung: Den Griff des Absperrhahns in die OFF-Position (in Richtung Schleusennabe) drehen, um ungewollten Blutverlust

zu verhindern.

10. Beim Einfiihren und Entfernen von ausgewdhlten Instrumenten (Drahte, Katheter, usw.) in die hydrophyl-beschichtete
Prelude IDeal-Schleuse ist Vorsicht walten zu lassen.

Hinweis: Die Schleuse an Ort und Stelle halten, wenn Sie die Instrumente einfiigen, positionieren oder entfernen. Den Wechsel

bzw. das Entfernen von Instrumenten durch die Schleuse immer langsam durchfiihren.

11. ENTFERNUNG: Die Schleuse ist innerhalb von 24 Stunden zu entfernen. Der Druck auf das GefaR tber der Einstichstelle
muss eingesetzt werden, wenn die Schleuse langsam entfernt wird. Zur Aktivierung der Hamostase nach Entfernung der
Einfiihrschleuse sollte nicht-okklusive Kompression verwendet werden.

Hinweis: Das angesammelte Fibrin an der Schleusenspitze kann vor dem Entfernen der Schleuse durch den Seitenschlauch

aspiriert werden.

12. Die Schleuse entsprechend entsorgen.
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Introductor de funda hidrofilica

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION DEL PRODUCTO:
El introductor hidrofilico de funda Prelude IDeal™ de Merit consta de algunos o todos de los
siguientes componentes. Estos componentes pueden envasarse juntos o por separado.

Un (1) introductor de funda

Un (1) dilatador de vasos

Un (1) minicable de guia

Una (1) aguja de acceso

Un (1) dispositivo de insercion de
cable de guia BowTie™

B Only Sélo con receta. La ley federal de los Estados Unidos
restringe este dispositivo a su venta por parte de un facultativo o con su receta.

INDICACIONES DE USO:

El Introductor Hidrofilico Prelude IDeal de Merit esta disefiado para facilitar el acceso y facilitar la introduccion per-
cuténea de distintos dispositivos en venas y/o arterias, incluyendo entre otras la arteria radial, al tiempo que mantiene
la hemostasis para una variedad de procedimientos terapéuticos y de diagndstico.

La aguja de acceso y la aguja metdlica interior y la canula de plastico exterior se utiliza para conseguir acceso a la vena
o arteria para la colocacion de cables de guia.

CONTRAINDICACIONES:
El acceso radial esta contraindicado si hay una prueba de Allen anormal, pulso radial o insuficiente suministro arterial
dual.

ADVERTENCIAS:

« Antes de comenzar el acceso arterial radial, se debe realizar una evaluacién como la prueba de Allen para evaluar
la presencia/idoneidad de la circulacion arterial dual a la mano.

« No utilizar el introductor en pacientes con una prueba de Allen o pulso radial anormal, o con insuficiente suminis-
tro arterial dual.

« No hacer avanzar el introductor y/o el cable de guia si se encuentra resistencia.

+ No utilizar el introductor en pacientes con una prueba de Allen o pulso radial anormal, o con insuficiente suminis-
tro arterial dual.

« No utilizar dispositivo con un inyector eléctrico.

« Sedebe utilizar protocolos de aclarado apropiados para prevenir la formacién de trombos durante el uso del
procedimiento.

PRECAUCIONES:

« Leer las instrucciones antes de su uso.

+ Guardar en un lugar fresco y seco.

« Este dispositivo es para un solo uso. No reutilizar ni reesterilizar.

« Este dispositivo es estéril si el envase no esta abierto y no esta danado.

« Este dispositivo no es pirogénico.

-+ Este dispositivo desde utilizarse por parte de facultativos con formacién adecuada en el uso del dispositivo.

- Utilizar una técnica anticoagulante adecuada para el paciente durante la terapia.

+ Antes de su uso, asegurarse de que la funda y el dilatador son del tamario adecuado para el vaso de acceso y los
dispositivos a utilizar.

B( Only 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.

Precaucion: Consultar los documentos adjuntos.
Lea las instrucciones antes de usar el producto.

Para un solo uso.

No reesterilizar.

No pirégeno.

No utilizar si el envase esté dafiado.
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Esterilizado con dxido de etileno.

DECLARACION DE PRECAUCION SOBRE LA REUTILIZACION:

Para un solo uso en un solo paciente. No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar. La reutilizacion, el reprocesamiento o la
reesterilizacion pueden poner en peligro la integridad estructural del dispositivo y/o llevar al fallo del dispositivo, lo
que a su vez puede tener como resultados lesiones, enfermedad o la muerte del paciente. La reutilizacion, el reproce-
samiento o la reesterilizacion también pueden crear un resto de contaminacion del dispositivo y/o provocar infeccion
o infeccion cruzada del paciente incluyendo, entre otras, la transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a
otro. La contaminacion del dispositivo puede conllevar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.
COMPLICACIONES POTENCIALES:

Las complicaciones potenciales incluyen, entre otras: embolismo aéreo, infeccion, hematoma, hemorragia, per-
foracion o laceracion de la pared del vaso, formacién de trombos, formacion de pseudoaneurismas, embolizacién

del cable de guia, espasmos de vaso y los riesgos asociados normalmente con el diagnéstico percutaneo y/o proced-
imientos de intervencion.

INSTRUCCIONES DE USO:

Las siguientes instrucciones ofrecen direccion técnica pero no obvian la necesidad de formacion formal en el uso del
dispositivo. Las técnicas y procedimientos descritos no representan todos los protocolos aceptables médicamente, ni
pretenden ser sustitutos de la experiencia y juicio del facultativo para tratar a un paciente especifico.

. Identificar el emplazamiento de insercion y preparar el emplazamiento utilizando una técnica aséptica adecuada y

anestesia local seguin sea necesario.

2. Retirar los componentes de la funda hidrofilica Prelude IDeal del envase utilizando una técnica aséptica apropiada.

3. Aclarar todos los componentes con una solucion salina heparizada o solucién isoténica apropiada. Asegurarse de
humedecer la superficie exterior del introductor de la funda para activar el recubrimiento hidrofilico. La funda no
debe utilizarse en estado seco.

Advertencia: Después de aclarar el puerto lateral, girar la llave a la posicion apagado para mantener el aclarado del

puerto lateral y prevenir de la sangre vuelva a entrar en el vaso.

Advertencia: No limpiar la superficie exterior del introductor de funda con una gasa seca.

4. Introducir el dilatador de vaso en la funda hidrofilica Prelude IDeal a través de la valvula de hemostasis y encajarlo
en su sitio.

Advertencia: El dilatador tiene que encajar de manera segura en su sitio para evitar danos al vaso.

5. Introducir la aguja de acceso apropiada en el vaso.

a. Sise utiliza una aguja de acceso metalica, al sujetar la aguja de acceso, colocar extremo flexible o extremo en J
del cable de guia a través de la aguja de acceso hacia el vaso.

b. Sise utiliza una aguja de acceso con aguja metélica interior y canula de plastico exterior, después de que se
consiga el acceso apropiado, retirar la aguja metélica interior. Mientras se sujeta la porcion de la canula de plastico
de la aguja de acceso, colocar el extremo flexible o extremo en J del cable de guia a través de la canula de plastico
hacia el vaso.

Nota: consulte el etiquetado del producto para ver la compatibilidad apropiada del cable de guia con los componen-

tes del sistema.

Advertencia: No reinsertar la aguja metélica interior en la canula de plastico en ningiin momento.

Advertencia: No hacer avanzar el cable de guia si se encuentra resistencia. Determinar la causa de la resistencia antes

de continuar.

6. Sujetar el cable de guia mientras se retira la aguja de acceso. Aplicar presion manual sobre el emplazamiento de la
puncion durante la retirada de la aguja y hasta que el montaje introductor/dilapidador esté colocado.

Advertencia: Si se utiliza una aguja con canula metalica, no retirar el cable de guia hasta que haya sido introducido

que puede dafar el cable de guia.

7. Introducir el montaje introductor/dilapidador de guia hacia el vaso. Utilizando un movimiento giratorio, hacer
avanzar el montaje introductor/dilatador a través del tejido hacia el vaso.

Advertencia: Asegurarse de que la superficie de la funda esté himeda antes de la insercién; la funda no debe

utilizarse en estado seco.

Advertencia: Durante la introduccion, sujetar el montaje cerca de la punta distal mientras que se pasa por el cable de

guia hacia el vaso para evitar que se doble.

8. Después de que el montaje introductor/dilatador ha sido colocado en el vaso, desconectar el dilatador del
introductor el centro del dilatador hacia abajo ligeramente (esto desencajara el centro del dilatador de la tapa del
introductor). Mientras se sujeta la funda, retirar cuidadosamente el dilatador y el cable de guia juntos, dejando el
introductor de funda dentro del vaso.

9. Aspirar desde la extension del puerto lateral para retirar todo aire o resto potencial. Después de la aspiracion,
aclarar el puerto lateral con una solucién apropiada.

Advertencia: La llave de paso tiene que girarse hasta la posicion apagado (hacia el centro de la funda) para prevenir

pérdida inadvertida de sangre.

10. Tener precaucion al insertar y retirar los dispositivos seleccionados (cables, catéteres, etc.) en la funda hidréfila
Prelude IDeal.

Nota: Sujetar la funda en su sitio al insertar, colocar o retirar los dispositivos. Intercambiar o retirar siempre los dispos-

itivos lentamente por la funda.

11. RETIRADA: La funda debe retirarse en las primeras 24 horas. Se debe comenzar la comprension del vaso por
encima del emplazamiento de la puncién a medida que se retira lentamente la funda. Se debe utilizar compresion
no oclusiva para lograr la hemostasia una vez se haya retirado la funda.

Nota: La fibrina recogida en la punta de la funda puede ser aspirada el tubo lateral del brazo antes de la retirada de la
funda.

12. Desechar la funda correctamente.
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Introdutor de bainha hidréfila

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

DESCRICAO DO PRODUTO:
O introdutor de bainha hidréfila Merit Prelude IDeal™ é constituido por alguns ou por todos os componentes
seguintes. Estes componentes podem estar embalados em conjunto ou em separado.

Um (1) introdutor de bainha
Um (1) dilatador de vaso

Um (1) mini fio guia

Uma (1) agulha de acesso

Um (1) dispositivo de insercao de
fio guia BowTie™

B Only Sujeito a prescricdo médica A Lei Federal (EUA) restringe este dispositivo a venda por ou sob prescricdo médica.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO:

O introdutor de bainha hidréfila Merit Prelude IDeal destina-se a proporcionar acesso e permitir a introdugao
percutanea de varios dispositivos na artéria radial ou em outras veias e/ou artérias, mantendo simultaneamente a
hemostase numa variedade de procedimentos diagndsticos e terapéuticos.

A agulha de acesso com agulha metalica interna e canula plastica externa é utilizada para obter acesso a veia ou
artéria para colocagao de fios guia.

CONTRAINDICAGOES:
0 acesso radial esta contraindicado se existir um teste de Allen anormal, pulso radial ou duplo aporte sanguineo
insuficiente.

ADVERTENCIAS:

Antes de iniciar o acesso arterial radial deve ser realizada uma avaliagao, tal como o teste de Allen para avaliar a
presenca/adequabilidade da circulagao dupla arterial para a mao.

Néo utilizar o introdutor de bainha hidréfila Prelude IDeal em pacientes com teste de Allen ou pulso radial anor-
mal, ou duplo aporte sanguineo.

Né&o avancar o introdutor e/ou fio guia se existir resisténcia.

Em momento algum reinserir a agulha metalica interior na canula plastica.

Nao utilizar o dispositivo com injetor elétrico.

Devem ser utilizados protocolos de lavagem adequados para prevenir a formagao de trombos durante a
utilizagdo procedimental.

ATENGAO:

Ler as instrugdes antes da utilizagao.

Guardar em local fresco e seco.

Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizagdo. Nao reutilizar nem reesterilizar.

Este dispositivo é estéril se a embalagem permanecer fechada e intacta.

Este dispositivo é nao pirogénico.

Este dispositivo deve ser utilizado por médicos com formacao adequada na sua utilizagao.

Utilize uma terapia anticoagulante adequada para o paciente durante o procedimento.

Antes da utilizacao, certifique-se de que a bainha e o dilatador sdo do tamanho adequado para o vaso de acesso e
instrumentos a utilizar.

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

Atencao: Consulte os documentos anexos.
Leia as instrugdes antes da utilizacdo.

Utilizagao unica.

Néo reesterilizar.

Apirogénico.

Néo utilize caso a embalagem esteja danificada.
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Esterilizado por EtO.

DECLARAGAO DE PRECAUGOES PARA A REUTILIZAGAO:

Apenas para utilizagdo num Unico paciente. Nao reutilizar, reprocessar ou reesterilizar. A reutilizagdo, o reprocessa-
mento ou a reesterilizagdo podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou conduzir a falha do
dispositivo, que por sua vez, podera resultar em ferimentos, doenca ou morte do paciente. A reutilizagao, o reproces-
samento ou a reesterilizagdo podem também criar um risco de contaminagéo do dispositivo e/ou causar infecao ou
infecdo cruzada no paciente, incluindo, mas nao limitado, a transmisséo de doenca(s) infeciosa(s) de um paciente para
outro. A contaminacao do dispositivo pode resultar em ferimentos, doenca ou morte do paciente.

POTENCIAIS COMPLICAGOES:

Potenciais complicages incluem, mas nao estdo limitadas a: embolia aérea, infecdo, hematoma, hemorragia,
perfuragdo ou laceragdo da parede do vaso, formagao de trombos, formagao de pseudoaneurisma, embolizagdo do
fio guia, espasmo do vaso e riscos normalmente associados a procedimentos de diagnéstico e/ou intervencionistas
percutaneos.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO:

As seguintes instrugdes fornecem orientagao técnica, mas ndo obstam a necessidade de formagao formal na
utilizagao do dispositivo. As técnicas e procedimentos descritos nao representam todos os protocolos medicamente
aceitaveis, nem se destinam a substituir a experiéncia e julgamento do médico no tratamento de algum paciente
especifico.

1. Identifique o ponto de insercao e prepare o local utilizando uma técnica assética adequada e anestesia local,
conforme necessario.

2. Retire os componentes da bainha hidréfila Prelude IDeal da embalagem utilizando uma técnica assética adequa-
da.

3. Lave todos os componentes com solug¢do salina heparinizada ou solucao isoténica adequada. Certifique-se de que
molha a superficie exterior do introdutor de bainha para ativar o revestimento hidréfilo. A bainha nao deve ser
utilizada em estado seco.

Adverténcia: Apos a lavagem da porta lateral, colocar a torneira na posigéo fechada para manter o fluxo dentro da

porta lateral e evitar o retorno de sangue durante a inser¢ao no vaso.

Adverténcia: Nao limpar a superficie exterior do introdutor de bainha com gaze seca.

4. Insira o dilatador de vaso na bainha hidrofila Prelude IDeal através da valvula de hemostase e engate.

Adverténcia: O dilatador deve estar corretamente engatado para evitar danos no vaso.

5. Insira a agulha de acesso adequada no vaso.

a. Se utilizar uma agulha de acesso metalica, enquanto segura a agulha de acesso, coloque a extremidade flexivel
ou extremidade em J do fio guia no vaso através da agulha de acesso.

b. Se utilizar uma agulha de acesso com agulha metélica interior e canula plastica exterior, depois de obter o aces-
so adequado, retire a agulha metdlica interior. Segurando a parte da canula plastica da agulha de acesso, coloque
a extremidade flexivel ou extremidade em J do fio guia no vaso através da canula plastica.

Nota - Consultar a rotulagem do produto para verificar a compatibilidade adequada do fio guia com os componen-

tes do sistema.

Adverténcia: Em momento algum reinserir a agulha metalica interior na canula plastica.

Adverténcia: Nao avancar o fio guia se existir resisténcia. Determinar a causa da resisténcia antes de prosseguir.

6. Mantenha o fio guia no lugar enquanto retira a agulha de acesso. Aplique pressao manual acima do local da
puncao durante a remogéo da agulha e até o conjunto de introdutor/dilatador estar colocado.

Adverténcia: Na utilizagdo de uma agulha com canula metélica, ndo remover o fio guia depois de inserido, porque

podera danificar o fio guia.

7. Insira o conjunto de introdutor/dilatador no vaso sobre o fio guia. Utilizando um movimento de rotacao, avance o
conjunto de introdutor/dilatador para dentro do vaso através do tecido.

Adverténcia: Assegurar que a superficie da bainha estd humida antes da insercao; a bainha nao deve ser utilizada em

estado seco.

Adverténcia: Durante a inser¢do, segurar o conjunto préximo da ponta distal avangando sobre o fio guia para dentro

do vaso evitando encurvaduras.

8. Depois de o conjunto de introdutor/dilatador estar posicionado no vaso, remova o dilatador do introdutor
dobrando o encaixe do dilatador ligeiramente para baixo (isto desengatara o encaixe do dilatador da tampa do
introdutor). Enquanto segura a bainha, retire cuidadosamente o dilatador e o fio guia em simultaneo, deixando o
introdutor e a bainha no vaso.

9. Aspire a partir da extensao da porta lateral para remover todo o potencial ar ou residuos. Apds a aspiracao, lave a
porta lateral com uma solugdo adequada.

Adverténcia: O manipulo da torneira tem de ser colocado na posicao fechada (em direcao ao encaixe da bainha) para

evitar perda acidental de sangue.

10. Proceda com precaugédo durante a inser¢ao e remocao do(s) dispositivo(s) selecionado(s) (fios, cateteres, etc.) na
bainha hidrofila Prelude IDeal.

Nota: Manter a bainha no lugar durante a inser¢ao, posicionamento ou remogéo de dispositivos. Substituir ou remov-

er os dispositivos sempre lentamente através da bainha.

11. REMOGAO: A bainha deve ser removida dentro de 24 horas. A compressao no vaso, acima do local da puncéo,
deve ser iniciada a medida que a bainha é lentamente removida. Deve ser aplicada compressao nao oclusiva para
obter a hemostase assim que a bainha for retirada.

Nota: Fibrina acumulada na ponta da bainha pode ser aspirada através da tubagem do braco lateral antes da

remogao da bainha.

12. Elimine a bainha de forma adequada.
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Bainha introdutora hidrofilica

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

DESCRICAO DO PRODUTO:
A bainha introdutora hidrofilica Merit Prelude IDeal™ consiste em alguns dos ou em todos os componentes a seguir.
Esses componentes podem ser embalados em conjunto ou separadamente.

Uma (1) bainha introdutora

Um (1) dilatador de vaso

Um (1) minifio guia

Uma (1) agulha de acesso

Um (1) dispositivo de insercao de
fio guia BowTie™

R Only - Uma lei federal (EUA) restringe a venda desse dispositivo a médicos ou a prescricdo médica.

INDICAGOES DE USO:

A bainha introdutora hidrofilica Merit Prelude IDeal destina-se a fornecer acesso e facilitar a introducdo percutanea de
varios dispositivos nas veias e/ou artérias, inclusive, mas nao somente, na artéria radial, mantendo, ao mesmo tempo,
a hemostasia para uma variedade de procedimentos diagndsticos e terapéuticos.

A agulha de acesso contendo a agulha interna de metal e a canula plastica externa é usada para se obter acesso a veia
ou artéria para a colocagao de fios guia.

CONTRAINDICAGOES:
O acesso radial sera contraindicado se houver um teste de Allen anormal, pulso radial ou suprimento arterial duplo
insuficiente.

ADVERTENCIAS:

« Antes de iniciar o acesso na artéria radial, execute uma avaliagdo como o teste de Allen para avaliar a presenca ou
aadequagdo da circulagdo arterial dupla até a mao.

« Nao utilize a bainha introdutora hidrofilica Prelude IDeal em pacientes com um teste de Allen ou pulso radial
anormal ou com suprimento arterial duplo insuficiente.

« Naoinsira o introdutor e/ou o fio guia se encontrar resisténcia.

« Nao insira novamente a agulha interna de metal na canula plastica a qualquer momento.

«  Na&o use o dispositivo com um turboinjetor.

« Devem ser usados protocolos de lavagem adequados para evitar a formagédo de trombos durante o uso no pro-
cedimento.

PRECAUGOES:

+ Leia as instrugdes antes de usar.

«  Guarde em local fresco e seco.

« Esse dispositivo destina- se apenas a uma Unica utilizacdo. Nao reutilize ou reesterilize.

« Odispositivo estard estéril se a embalagem estiver lacrada e nao danificada.

« Esse dispositivo ndo é inflamavel.

« Esse dispositivo deve ser usado por médicos com treinamento adequado no uso desse dispositivo.

« Utilize terapia com um anticoagulante adequado para o paciente durante o procedimento.

« Antes de usar, verifique se a bainha e o dilatador sdo do tamanho apropriado para o vaso de acesso e os dispositi-
vos a serem usados.

B( OnIy Atencao: Leis federais dos EUA determinam que este dispositivo sé pode ser
vendido por médicos ou sob prescricdo médica.
Atencao: Consulte os documentos anexos.
Leia as instrugdes antes do uso.

@ Uso unico.
Néo reesterilizar.

N&o pirogénico.

@ N&o use se a embalagem estiver danificada.
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Esterilizado com EtO.

DECLARAGAO DE PRECAUGAO DE REUTILIZAGAO:

Uso para um paciente apenas. Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize o dispositivo. Reutilizar, reprocessar ou reester-
ilizar o dispositivo podera prejudicar a integridade estrutural do mesmo e/ou causar a falha do dispositivo que, por
sua vez, poderé resultar em lesdo, doenga ou morte do paciente. Reutilizar, reprocessar ou reesterilizar o dispositivo
também podera criar o risco de contaminacao do dispositivo e/ou causar a infeccao do paciente ou levar a infec¢do
cruzada, inclusive e ndo somente a transmissao de doencas infecciosas de um paciente a outro. A contaminagao do
dispositivo pode levar a leséo, doenca ou morte do paciente.

COMPLICAGCOES POTENCIAIS:

As possiveis complicagdes incluem, dentre outras, as seguintes: embolia aérea, infeccao, hematoma, sangramento,
perfuragdo ou laceragao da parede do vaso, formagao de trombos, pseudoaneurisma, embolizacao do fio guia, espas-
mo de vasos e riscos normalmente associados aos procedimentos percutaneos, diagnosticos e/ou interventivos.

INSTRUGOES PARA USO:

As instrucdes a seguir fornecem uma orientagéo técnica, mas nao dispensam a necessidade de treinamento formal
no uso desse dispositivo. As técnicas e procedimentos descritos nao representam todos os protocolos médicos
aceitaveis, nem destinam-se a substituir a experiéncia e o julgamento do clinico no tratamento de um paciente
especifico.

1. Identifique o local de insercéo e prepare-o usando a técnica asséptica apropriada e anestesia local, se necessario.

2. Remova os componentes da bainha introdutora hidrofilica Prelude IDeal da embalagem usando a técnica assépti-
ca apropriada.

3. Lave todos os componentes com solugdo salina heparinizada ou solugao isotonica adequada. Certifique-se de
molhar a superficie externa da bainha introdutora para ativar a cobertura hidrofilica. A bainha ndo deve ser usada
no estado seco.

Aviso: Depois de lavar a abertura lateral, gire a torneira para a posicao desligar para manter a lavagem na abertura

lateral e evitar o refluxo de sangue durante a inser¢ao no vaso.

Aviso: Nao esfregue a superficie externa da bainha introdutora com gaze seca.

4. Insira o dilatador de vaso na bainha introdutora hidrofilica Prelude IDeal através da valvula de hemostasia e
coloque-o na posigdo correta.

Aviso: O dilatador deve estar instalado firmemente na posicao correta para evitar danos ao vaso.

5. Insira a agulha de acesso adequada no vaso.

a. Se uma agulha de acesso de metal for utilizada, coloque a extremidade flexivel ou a extremidade em J do fio
guia no vaso através da agulha de acesso, enquanto segura a agulha de acesso.

b. Se uma agulha de acesso contendo a agulha interna de metal e a canula plastica externa for usada, remova a
agulha de metal interna depois de obter o acesso apropriado. Coloque a extremidade flexivel ou a extremidade
em J do fio guia no vaso através da canula plastica, enquanto segura a parte da canula plastica da agulha de
acesso.

Observacao - Consulte a documentagdo do produto para saber sobre a compatibilidade do fio guia com os compo-

nentes do sistema.

Aviso: Nao insira novamente a agulha interna de metal na canula plastica a qualquer momento.

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

6. Mantenha o fio guia no local enquanto remove a agulha de acesso. Aplique pressdo manual acima do local de
perfuracdo durante a remogéo da agulha e até que o conjunto do introdutor/dilatador esteja instalado.

Aviso: Se for usada uma agulha com cénula de metal, ndo remova o fio guia depois de este ter sido inserido porque

isso podera danificar o fio guia.

7. Insira o conjunto do introdutor/dilatador sobre o fio guia no vaso. Fazendo um movimento de rotagéo, avance o
conjunto do introdutor/dilatador no vaso através do tecido.

Aviso: Certifique-se de que a superficie da bainha esteja molhada antes de sua insercao; a bainha nao deve ser usada

no estado seco.

Aviso: Durante a insercao, segure o conjunto préximo da extremidade distal, enquanto passa sobre o fio guia e

avanca no vaso para evitar torgoes.

8. Depois de o conjunto do introdutor/dilatador ter sido colocado no vaso, desencaixe o dilatador do introdutor
inclinando o nucleo do dilatador levemente para baixo (isso desencaixaré o nticleo do dilatador da tampa do
introdutor). Enquanto segura a bainha, remova cuidadosamente o dilatador e o fio guia juntos, deixando a bainha
introdutora no vaso.

9. Aspire a partir da extensao da abertura lateral para remover ar ou possiveis residuos. Apds a aspiracao, lave a porta
lateral com uma solugao adequada.

Aviso: O registro da torneira deve ser girado para a posicao desligar (em direcao ao nucleo da bainha) para evitar a

perda de sangue involuntaria.

10. Tome cuidado ao inserir e remover os dispositivos selecionados (fios, cateteres, etc.) na bainha hidrofilica Prelude
IDeal.

Observagao: Mantenha a bainha no local ao inserir, posicionar ou remover os dispositivos. Sempre troque ou remova

os dispositivos lentamente através da bainha.

11. REMOGAO: A bainha deve ser removida dentro de 24 horas. E necessario iniciar a compressao no vaso acima do
local de perfuragéo, a medida que a bainha é removida lentamente.

Observagao: O aglomerado de fibrina na extremidade da bainha deve ser aspirado através da tubulagéo do brago

lateral antes da remocéo da bainha. A compressao nao oclusiva deverd ser usada para obter a hemostasia quando a

bainha for removida.

12. Descarte a bainha adequadamente.
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Introducer met hydrofiele huls

GEBRUIKSAANWIJZING

BESCHRIJVING VAN HET PRODUCT:
De Merit Prelude IDeal™-introducer met hydrofiele huls bestaat uit enkele of alle van de onderstaande onderdelen.
Deze onderdelen kunnen samen of apart zijn verpakt.

« Eén (1) hulsintroducer
- Eén (1) bloedvatdilatator Eibj‘t[:l:ﬂ
« Eén (1) mini-geleidedraad

Eén (1) toegangsnaald C:]:ﬂ
Eén (1) BowTie™-inbrenginstrument
voor geleidedraden

Eén (1) hulsintroducer

Eén (1) bloedvatdilatator

Eén (1) mini-geleidedraad

Eén (1) toegangsnaald

Eén (1) BowTie™-inbrenginstrument voor geleidedraden

B Only volgens de (Amerikaanse) federale wetgeving mag dit product
uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden verkocht.

INDICATIES VOOR GEBRUIK:

De Merit Prelude IDeal hydrofiele huls introducer is bedoeld om toegang te geven tot en het percutaan inbrengen
van verschillende hulpmiddelen in aders en/of slagaders te vergemakkelijken, met inbegrip van de polsslagader, ter-
wijl hemostase in stand wordt gehouden, voor een aantal verschillende diagnostische en therapeutische procedures.

De toegangsnaald met binnenste metalen naald en buitenste plastic canule wordt gebruikt voor toegang tot de ader
of slagader voor het plaatsen van geleidedraden.

CONTRA-INDICATIES:
Radiale toegang is gecontra-indiceerd als er sprake is van een abnormale Allen’s test of polsslag, of van onvoldoende
tweeledige arteriéle bloedvoorziening.

WAARSCHUWINGEN:

« Voordat u begint toegang te krijgen tot de polsslagader, moet een evaluatie worden uitgevoerd, zoals de Allen’s
test, om te beoordelen of er voldoende tweeledige arteriéle bloedtoevoer bestaat naar de hand.

«  Gebruik de Prelude IDeal-introducer met hydrofiele huls niet in patiénten met een afwijkende Allen-test of radiale
polsslag of met onvoldoende toevoer door beide slagaders.

« Voer de introducer en/of geleidedraad niet op als u weerstand voelt.

« Breng de binnenste metalen naald nooit opnieuw in de plastic canule in.

«  Gebruik geen instrument met een aangedreven injector.

+  Gebruik toepasselijke spoelprotocollen voor het voorkomen van trombusvorming bij gebruik tijdens ingrepen.

WAARSCHUWINGEN:

« Lees de aanwijzingen voorafgaand aan gebruik.

«  Opeen koele, droge plaats bewaren.

« Ditinstrument wordt steriel geleverd en is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik.

« Ditinstrument is steriel als de verpakking ongeopend en onbeschadigd is.

« Ditinstrument is niet-pyrogeen.

- Ditinstrument moet worden gebruikt door artsen met voldoende opleiding in het gebruik van dit instrument.

«  Gebruik tijdens de procedure de juiste antistollingstherapie voor de patiént.

«  Controleer vooér gebruik of de huls en dilatator de juiste maat hebben voor het toegangsvat en de te gebruiken
hulpmiddelen.

B( 0n|y Let op: Onder de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit instrument
alleen worden verkocht door of op voorschrift van een arts.

Let op: Raadpleeg de begeleidende documentatie.
Lees de instructies voor gebruik.

Voor eenmalig gebruik.

Niet opnieuw steriliseren.

Niet-pyrogeen.

X B>




@ Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.
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it Maximumdiameter geleidingsdraad.
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Gesteriliseerd met Ethyleenoxide.

WAARSCHUWING HERGEBRUIK:

Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren. Hergebruik, herverwerken of
hersterilisatie kan de structurele integriteit van het instrument aantasten en/of tot instrumentstoringen leiden, wat
vervolgens tot patiéntletsel, ziekte of overlijden kan leiden. Hergebruik, herverwerken of hersterilisatie kan tevens
risico op besmetting van het instrument en/of infectie of kruisinfectie van de patiént veroorzaken, inclusief maar niet
beperkt tot het overbrengen van infectieziekten van de ene patiént op de andere. Besmetting van het instrument kan
leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

MOGELIJKE COMPLICATIES:

Mogelijke complicaties omvatten, maar zijn niet beperkt tot: luchtembolie, infectie, hematoom, bloeding, perfore-
ren of snijden van de bloedvatwand, trombusvorming, speudo-aneurysmavorming, embolisatie geleidedraad,
vaatspasme en risico’s die normaal verband houden met percutane diagnostiek en/of interventionele ingrepen.

GEBRUIKSAANWUZING:

De volgende aanwijzingen bieden technische richtlijnen, maar zijn geen vervanging voor formele training in het geb-

ruik van het instrument. De beschreven technieken en procedures vertegenwoordigen niet alle medisch acceptabele

protocollen, noch zijn deze bedoeld als vervanging van de ervaring en het oordeel van de arts bij de behandeling van
een patiént.

1. Identificeer de inbrengplaats en bereid deze voor met de juiste aseptische techniek en indien nodig verdoving.

2. Verwijder met de juiste aseptische techniek de onderdelen van de Prelude IDeal hydrofiele huls uit de verpakking.

3. Spoel alle onderdelen met gehepariniseerde zoutoplossing of een geschikte isotone oplossing. Zorg ervoor dat u
het buitenoppervlak van de hulsintroducer nat maakt voor het activeren van de hydrofiele coating. De huls mag
niet droog worden gebruikt.

Waarschuwing: draai na het spoelen van de zijpoort de afsluiter dicht, zodat de spoeling in de zijpoort blijft en

teruglopen tijdens het inbrengen in het bloedvat wordt voorkomen.

Waarschuwing: veeg het buitenoppervlak van de hulsintroducer niet met een droog

gaasje af.

4. Breng de vaatdilatator via de hemostaseklep in de Prelude IDeal hydrofiele huls in en klik deze vast.

Waarschuwing: voor het voorkomen van schade aan het bloedvat moet de dilatator stevig worden vastgeklikt.

5. Breng de toepasselijke toegangsnaald in het bloedvat in.

a. Als u een metalen toegangsnaald gebruikt, plaatst u terwijl u de toegangsnaald vasthoudt het flexibele
uiteinde of het J-uiteinde van de geleidedraad door de toegangsnaald in het bloedvat.

b. Als u een toegangsnaald met binnenste metalen naald en buitenste plastic canule gebruikt, verwijdert u

de binnenste metalen naald nadat toepasselijke toegang is verkregen. Plaats terwijl u de plastic canule van de
toegangsnaald vasthoudt het flexibele uiteinde of het J-uiteinde van de geleidedraad door de plastic canule in
het bloedvat.

Opmerking: raadpleeg het productetiket voor compatibiliteit van toepasselijke geleidedraden met de systeemon-

derdelen.

Waarschuwing: breng de binnenste metalen naald nooit opnieuw in de plastic canule in.

Waarschuwing: voer de geleidedraad niet op als u weerstand voelt. Bepaal de oorzaak van de weerstand voordat u

verder gaat.

6. Houd de geleidedraad op zijn plaats terwijl u de toegangsnaald verwijdert. Breng tijdens het verwijderen van de
naald handmatig druk boven de prikplaats aan, tot het geheel van introducer en dilatator is geplaatst.

Waarschuwing: als u een naald met een metalen canule gebruikt, trekt u de geleidedraad niet terug nadat deze is

ingebracht, omdat dit de geleidedraad kan beschadigen.

7. Breng de introducer/dilatator over de geleidedraad in het bloedvat. Voer de introducer/dilatator met een draa-
iende beweging op door het weefsel en in het bloedvat.

Waarschuwing: zorg ervoor dat het oppervlak van de huls nat is voordat u deze inbrengt. De huls mag niet droog

worden gebruikt.

Waarschuwing: houd tijdens het inbrengen het geheel dichtbij de distale punt vast terwijl u over de geleidedraad en

in het bloedvat opvoert, zodat u doorbuigen voorkomt.

8. Nadat u de introducer/dilatator in het bloedvat hebt geplaatst, maakt u de dilatator los van de introducer door
de dilatatorhub iets naar beneden te buigen (dit klikt de dilatatorhub los van de introducerkap). Terwijl u de huls
vasthoudt, verwijdert u voorzichtig tegelijk de dilatator en de geleidedraad, waarbij de hulsintroducer in het
bloedvat achterblijft.

9. Zuig op de zijpoortuitbreiding af voor het verwijderen van mogelijk aanwezige lucht of vuil. Spoel na het afzuigen
de zijpoort met een geschikte oplossing.

Waarschuwing: draai voor het voorkomen van ongewild bloedverlies het sluitkraanhandvat naar de dichte stand

(naar de hulshub).

10. Werk voorzichtig bij het inbrengen en verwijderen van de gekozen instrumenten (draden, katheters enz.) in en uit
de Prelude IDeal hydrofiele huls.

Opmerking: houd de huls op zijn plaats bij het inbrengen, positioneren en verwijderen van de instrumenten. Verwis-

sel en verwijder instrumenten altijd langzaam door de huls.

11. VERWIDERING: de huls moet binnen 24 uur worden verwijderd. Wanneer u de huls langzaam gaat verwijderen,
start u met druk op het bloedvat boven de prikplaats. Niet-occlusieve compressie dient te worden gebruikt om
hemostase te verkrijgen nadat de huls is verwijderd.

Opmerking: fibrine dat aan de punt van de huls is verzameld, kan via de zijarmslang worden afgezogen voordat u de

huls verwijdert.

12.Voer de huls op de juiste wijze af.
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Hydrofilt inféringsholje

BRUKSANVISNING

PRODUKTBESKRIVNING:
Merit Prelude IDeal™ hydrofilt inféringsholje bestér av nagra eller alla av de féljande komponenterna. Dessa kompo-
nenter kan vara forpackade tillsammans eller separat.

« Ett(1) inforingsholje

- En (1) blodkérlsdilator B’:il: ==C|:[:‘:l]
« En (1) miniledartrad

En (1) &tkomstnal C:]:ﬂ
En (1) BowTie™
insattningsanordning for ledartrad

B Only Endast pa forskrivning. Enligt federal lagstiftning
i Férenta Staterna fér denna anordning endast séljas av
lékare eller pa forskrivning av ldkare.

ANVANDNINGSOMRADEN:

Merit Prelude IDeal hydrofila inforingsskaft ar avsett att ge tillgang till och underlatta den perkutana inforseln av olika
anordningar i vener och/eller artérer, inkluderande men inte begransat till radialartaren, medan hemostas upprat-
thalls for olika diagnostiska terapeutiska procedurer.

Atkomstnalen med en inre metallnal och yttre plastkanyl anvinds for att fa tillgang till venen eller artaren for placer-

ing av ledartraden.

KONTRAINDIKATIONER:

Radial dtkomst &r kontraindikerad om ett avvikande Allen-test, en radialpuls eller otillrécklig dubbel arteriell tillforsel

forekommer.

VARNINGAR:

« Innan en radial arteriell dtkomst inleds ska en bedémning sasom ett Allen test utforas for att bedéma ndrvaron av
dubbel arteriell cirkulation till handen samt att den ér tillracklig.

« Anvand inte Prelude IDeal hydrofila inféringshélje hos patienter med onormalt Allen-test eller radialpuls eller
otillracklig dubbelarteriell tillfrsel.

« Forinte in inféraren och/eller ledartraden om du méter motstand.

« Foraldrig in den inre metallndlen pa nytt i kanylen av plast.

« Anvand inte anordningen med en autoinjektor.

« Lampliga skdljningsprotokoll ska anvéndas for att férhindra uppkomsten av trombos vid procedurméssig anvand-
ning.

FORSIKTIGHETSATGARDER:

« Lasanvisningarna fore anvandning.

« Forvaras pa svalt, torrt stalle.

« Denna anordning dr endast avsedd for engangsbruk. Far inte teranvéandas eller steriliseras pa nytt.

« Denna anordning dr steril om férpackningen inte har 6ppnats eller skadats.

+ Denna anordning ar pyrogenfri.

« Denna anordning ska endast anvandas av ldkare med lamplig utbildning i anvandningen av den.

« Anvéand ldmplig antikoagulantbehandling fér patienten under proceduren.

« Kontrollera fére anvandning att mantelns och dilatorns storlek ar lamplig fér ingangskarlet och enheterna som
anvands.

B( On|y Forsiktighet: Federala lagar (USA) begrénsar forsaljningen av denna enhet att séljas
av eller pa order av en ldkare.

Forsiktighet: Konsultera medféljande dokument.
Las instruktionerna innan anvandning.

Engangsbruk.

Fér ej omsteriliseras.

Icke-pyrogen.

Anvand ej om forpackningen ar skadad.
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EtO steriliserad.

DEKLARATION OM FORSIKTIGHET GALLANDE ATERANVANDNING:

Endast for bruk till en patient. Far inte ateranvéndas, upparbetas eller steriliseras pa nytt. Ateranvandning, uppar-
betning eller sterilisering pa nytt kan kompromettera anordningens strukturella integritet och/eller leda till brister

i anordningen som i sin tur kan leda till patientskada, sjukdom eller dodsfall. Ateranvandning, upparbetning eller
sterilisering pa nytt kan ocksa skapa risk for kontaminering av anordningen och/eller orsaka infektion hos patienten
eller korsinfektion inkluderande, men inte begransat till, dverforing av smittosam(ma) sjukdom(ar) fran en patient till
en annan. Kontaminering av anordningen kan leda till patientskada, sjukdom eller dod.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER:

Potentiella komplikationer inkluderar men &r inte begrénsade till: luftembolism, infektion, hematom, blédning,
perforation eller laceration av blodkéarlsvaggen, bildning av tromber, pseudoaneurysmbildning, embolisering av
ledartraden, blodkarlspasm och risker som normalt associeras med perkutana diagnostiska och/eller intervention-
sprocedurer.

BRUKSANVISNING:

Foljande anvisningar ger teknisk vagledning men eliminerar inte kraven pa formell skolning i anvandningen av anord-
ningen. Teknikerna och procedurerna som beskrivs representerar inte alla medicinskt godtagbara protokoll, de &r inte
heller avsedda som substitut for lakarens erfarenhet och bedémning av behandling av en specifik patient.

1. Bestdm inforingsstallet och forbered stallet genom att anvanda aseptisk teknik och lokalbedévning enligt behov.

2. Avldgsna Prelude IDeal hydrofila holjets komponenter fran forpackningen genom att anvanda lamplig steril
teknik.

3. Spola alla komponenterna med steril hepariniserad saltlosning eller Iamplig isoton [6sning. Var noga med att véta
den yttre ytan av inforingsholjet for att aktivera det hydrofila skiktet. Holjet ska inte anvandas i torrt tillstand.

Varning: Efter spolningen av sidoporten, vrid kranen i av-lage for att uppratthalla spolning i sidoporten och férhindra

aterblodning vid inforing i blodkarlet.

Varning: Torka inte av inféringshdljets yttre yta med torr gasvav.

4. Forin blodkarlsdilatorn i Prelude IDeal hydrofila héljet genom hemostasventilen och knépp pa plats.

Varning: Dilatorn maste vara sékert knappt pa plats for undvikande av skada pa blodkarlet.

5. Forin en lamplig atkomstnal i blodkérlet.

a. Om en dtkomstnal av metall anvédnds, placera den flexibla andan eller J-dndan av ledningstraden genom
atkomstnalen in i blodkarlet medan du héller i atkomstnalen.

b. Om en atkomstnal med en inre metallnal och yttre plastkanyl anvénds, avldgsna den inre metallnélen efter att
lamplig atkomst har uppnatts. Medan du haller i atkomstnalens plastkanyldel, placera den flexibla andan eller
J-éndan av ledartraden genom plastkanylen i blodkarlet.

Obs - Se produktetiketten for Iamplig ledartrad som &r kompatibel med

systemkomponenterna.

Varning: For aldrig pa nytt in den inre metallnalen i kanylen av plast.

Varning: For inte in ledartraden om du méter motsténd. Bestam orsaken till motsténdet innan du fortsétter.

6. Hall ledartraden pa plats medan dtkomstnalen avldgsnas. Applicera manuellt tryck ovanfor punkturstallet medan
nalen avldgsnas och tills infrar-/dilatorsatsen ar pé plats.

Varning: Om en ndl med en metallkanyl anvands, dra inte tillbaka ledartraden efter att den har forts in da det kan

skada ledartraden.

7. Forininférar-/dilatorsatsen Gver ledartrdden in i blodkarlet. Anvénd en vridande rérelse, for in inforar-/dilator-
satsen genom vavnaden in i blodkarlet.

Varning: Kontrollera att holjets yta ar vatt innan det fors in; holjet ska inte anvandas i torrt tillstand.

Varning: Hall anordningen néra den distala spetsen medan den fors 6ver ledartradden och in i blodkérlet for att

undvika att den bgjs.

8. Losgor dilatorn fran inféraren genom att béja dilatorns nav nagot nerat (detta kommer att kndppa loss dilatorns
nav fran inforsellocket) efter att inforar-/dilatorsetet har placerats i blodkarlet. Medan du héller i héljet, avlagsna
forsiktigt dilatorn och ledartraden tillsammans och ldmna inféringshéljet i blodkarlet.

9. Aspirera fran sidoportsforlingningen for att avlagsna all eventuell luft eller skrép. Skolj sidoporten med en lamplig
16sning efter aspirationen.

Varning: Kranhandtaget maste vara i av-lage (mot héljets nav) for forhindrande av oavsiktlig blédning.

10. Anvand forsiktighet da den valda anordningen (de valda anordningarna) (tradar, katetrar osv.) fors in i Prelude
IDeal hydrofila holjet.

Obs: Hall ledartraden pé plats d& anordningarna fors in, placeras eller avldgsnas. Byt alltid ut eller avldgsna langsamt

anordningarna genom héljet.

11. BORTTAGNING: Holjet ska avldgsnas inom 24 timmar. Kompression av blodkarlet ovanfor punkturstallet ska
paborjas medan holjet langsamt avldgsnas. Icke-ocklusiv kompression bor anvandas for att uppna hemostas da
manteln har avldgsnats.

Obs: Ansamlat fibrin pa holjets spets kan aspireras via sidoarmréret innan héljet avldgsnas.

12. Kassera holjet pa korrekt satt.
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Hydrofil sheathintroducer

BR ANVISNING

PRODUKTBESKRIVELSE:
Merit Prelude IDeal™ hydrofile sheathintroducer bestér af nogle eller alle af
felgende komponenter. Disse komponenter kan leveres samlet eller separat.

« En (1) sheathintroducer
« En (1) kardilatator

« En (1) miniguidewire

En (1) adgangskanyle

Et (1) BowTie™
indferingsinstrument til guidewirer

B Only Ifelge amerikansk lov ma dette produkt kun szelges af eller pa ordination af en leege.

INDIKATIONER:

Merit Prelude IDeal hydrofil sheathintroducer er beregnet til at give adgang til og lette perkutan indfering af
forskellige enheder i vener og/eller arterier, inklusive men ikke begreenset til arteria radialis, og samtidig opretholde
hamostase for en meaengde diagnostiske og terapeutiske procedurer.

Adgangskanylen med indvendig metalnél og udvendig plastickanyle anvendes til at f& adgang til venen eller arterien
til indfering af guidewirer.

KONTRAINDIKATIONER:
Radial adgang er kontraindiceret, hvis der er en negativ Allens test, abnorm radialispuls eller utilstreekkelig tilfersel fra
begge arterier.

ADVARSLER:

«+ Inden adgangen via a. radialis pabegyndes, skal det underseges med f.eks. Allens test, om der er tilstraekkeligt
kredsleb i begge arterier til handen.

« Undlad at anvende Prelude IDeal Hydrofil sheathintroducer hos patienter med en abnorm Allens test eller radialis-
puls eller utilstreekkelig tilfrsel fra begge arterier.

+ Introducer og/eller guidewire ma ikke fores frem, hvis der mgdes modstand.

« Den indvendige metalnal ma ikke pa noget tidspunkt seettes tilbage i plastickanylen.

« Instrumentet ma ikke anvendes med en strgminjektor.

« Der skal anvendes hensigtsmaessige skylleprotokoller for at forhindre trombedannelse under proceduremaessig
anvendelse.

FORHOLDSREGLER:

«+ Laes alle brugsanvisninger inden anvendelse.

«  Skal opbevares koligt og tert.

« Instrumentet er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke genbruges eller resteriliseres.

« Dette instrument er sterilt, hvis pakken er udbnet eller ubeskadiget.

« Dette instrument er sterilt og ikke-pyrogent.

«  Dette instrument skal anvendes af klinikere med tilstraekkelig undervisning i brugen af produktet.

« Patienten skal modtage passende antikoagulationsbehandling under indgrebet.

«+ Inden brug skal det sikres, at bade sheath og dilatator har den rigtige sterrelse til adgangskarret og de instrument
er, der skal bruges.

&0n|y Forsigtig: Ifolge amerikansk (USA) lovgivning ma denne enhed kun szelges af eller
pa ordination af en lege.

Forsigtig: Laes den medfelgende dokumentation.
Laes anvisningerne for anvendelse.

Engangsbrug.

Ma ikke gen-steriliseres.

Ikke-pyrogen.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.
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EtO-steriliseret.

ERKL/ARING OM FORHOLDSREGLER ANG. GENBRUG:

Kun til engangsbrug. Ma ikke genbruges, rengeres eller resteriliseres. Genbrug, ombearbejdning, eller resterilisation
kan kompromittere den strukturelle integritet af instrumentet og/eller fore til svigt af instrumentet, hvilket kan
resultere i patientskade, -sygdom eller -ded. Genbrug, ombearbejdning eller resterilisation kan ogsa skabe risiko

for kontamination af instrumentet og/eller forarsage infektion eller krydsinfektion, herunder, men ikke begreenset
til, overforelse af smitsom(me) sygdom(me) fra en patient til en anden. Kontamination af instrumentet kan fore til
patientskade, -sygdom eller -ded.

MULIGE KOMPLIKATIONER:

Potentielle komplikationer omfatter, men er ikke begraensede til: luftembolisme, infektion, haematom, bledning,
perforering eller laceration af karvaeggen, trombedannelse, dannelse af pseudoaneurisme, embolisering af guidewire,
karspasme og risici, der normalt er forbundet med perkutan diagnostik og/eller interventionelle procedurer.

BRUGSANVISNING:

Folgende vejledninger giver tekniske retningslinjer, men gor det ikke mindre ngdvendigt at modtage formel
undervisning i brugen af instrumentet. De beskrevne teknikker og procedurer udger ikke alle medicinsk acceptable
protokoller, og de er heller ikke beregnet som erstatning for leegens erfaring og bedemmelse ved behandling af
nogen specifik patient.

1. Bestem indferingsstedet og klarger det med korrekt aseptisk teknik og lokalanaestesi efter behov.

2. Tag komponenterne i Prelude IDeal hydrofile sheath ud af pakken med korrekt aseptisk teknik.

3. Skyl alle komponenter med hepariniseret saltvand eller en passende isotonisk oplasning. Serg for at vaede den
udvendige overflade pa sheathintroduceren for at aktivere den hydrofile coating. Sheath'en ma ikke anvendes i
tor tilstand.

Advarsel: Efter skylning af sideporten skal stophanen drejes til lukket position for at opretholde skylningen i side-

porten og forhindre tilbagelob ved indferingen i karret.

Advarsel: Den udvendige overflade pa sheathintroduceren ma ikke torres af med tor gaze.

4. For kardilatatoren ind i Prelude IDeal hydrofile sheath gennem hamostaseventilen, og tryk den pa plads.

Advarsel: Dilatatoren skal vaere trykket godt pé plads for at undga at beskadige karret.

5. For den korrekte adgangskanyle ind i karret.

a. Hold fast i adgangskanylen, hvis der anvendes en adgangskanyle af metal, og for den fleksible ende eller
J-enden af guidewiren gennem adgangskanylen ind i karret.

b. Hvis der anvendes en adgangskanyle med indvendig metalnal og udvendig plastickanyle, fiernes den indven-
dige metalnal, efter der er opnaet korrekt adgang. Mens der holdes fast i plastickanyledelen af adgangskanylen,
fores den fleksible ende eller J-enden af guidewiren gennem plastickanylen ind i karret.

Bemaerk - Se produktmaerkaterne angaende guidewires kompatibilitet med systemets komponenter.

Advarsel: Den indvendige metalnal ma ikke pa noget tidspunkt szettes tilbage i plastickanylen.

Advarsel: Guidewiren ma ikke fores frem, hvis der medes modstand. Arsagen til modstanden skal findes, for der

fortseettes.

6. Hold guidewiren pa plads, mens adgangskanylen flernes. Der skal paferes manuelt tryk over punkturstedet under
flernelse af kanylen, og indtil introducer-/ dilatatorsamlingen er pa plads.

Advarsel: Hvis der anvendes en nal med en metalkanyle, m& guidewiren ikke traekkes tilbage, efter den er blevet

indfert, da guidewiren kan blive beskadiget.

7. Indfer introducer-/dilatatorsamlingen over guidewiren ind i karret. For introducer-/dilatatorsamlingen gennem
veevet og ind i karret med en roterende bevaegelse.

Advarsel: Kontrollér, at overfladen pa sheath'en er vad inden indferingen. Sheath'en ma ikke anvendes i tor tilstand.

Advarsel: Under indferingen skal samlingen holdes nzer den distale spids, mens den feres over guidewiren og ind i

karret for at undgd krumning.

8. Efter introducer-/dilatatorsamlingen er blevet placeret i karret, skal dilatatoren tages af introduceren ved at bgje
dilatatormuffen let nedad (det vil frigere dilatatormuffen fra introducerhaetten). Fjern dilatatoren og guidewiren
sammen, og lad introducersheathen blive siddende i karret, mens der holdes fast i sheath'en.

9. Aspirer fra sideportens forleenger for at fierne al potentiel luft og alle urenheder. Efter aspirationen skal sideporten
skylles med en velegnet vaeske.

Advarsel: Stophanens handtag skal drejes til slukket position (mod sheath'ens muffe) for at forhindre utilsigtet

blodtab.

10. Udvis forsigtighed ved indfering og fiernelse af de(t) udvalgte instrument(er) (guidewirer, katetre, osv.) ind i
Prelude IDeal hydrofile sheath.

Bemaerk: Hold sheath'en pé plads ved indfering, placering og fjernelse af instrumenterne. Instrumenterne skal altid

udskiftes og flernes langsomt gennem sheath'en.

11. FJERNELSE: Sheath'en skal flernes inden 24 timer. Sa snart sheath'en er langsomt fjernet, skal der leegges kompres-
sion pa karret over punkturstedet. Der skal anvendes ikke-okkluderende kompression for at opna haemostase,
efter sheathen er fiernet.

Bemaerk: Akkumuleret fibrin pé spidsen af sheath’en kan aspireres via sidearmsslangen inden fjernelse af sheath'en.

12. Bortskaf sheath’en pa korrekt vis.
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Y&po@Iho Bnkdpl elcaywyng

OAHTIEX XPH

MEPITPAGH TOY NPOIONTOX:
To udpd@tho Bnkdpt eloaywyrc Merit Prelude IDeal™ amoteheital and opiopéva ry OAa Ta mapakdtw oTtoleia. Ta oTolkeia auta
urmopei va givat cuokevaopéva pali i xwplotd.

‘Eva (1) Bnkdpt elcaywync

‘Evag (1) Stactohéag ayyeiwv

‘Eva (1) pivi 0dnyd cuppa

Mia (1) Beddva mpooPaong

Mia (1) cuokeur elcaywyrg 0dnyou
ouppatog BowTie™

B Only Mévo pe latpikr ouvtayi H opoomovdiaki vopoBeaia twv H.IM.A. meplopile v mbAnon TG 6UCKEURAG auTrg pévov amo
1aTPO 1 KE EVTION 1aTPOU.

ENAEIZEIZ A XPHZH:

To udpd@iho Bnkdpt elcaywyric Merit Prelude IDeal mpoopiletat va mapéxet mpooBacn kai va SieukoAOvel Tn Sladepuikn El0aywyr
S10pOpWY CUOKEUWV OTIC AANEG PAEBEC fY/Kat apTnpieg, oupmep\apBavopévng Tng KEPKISIKAG aptnpiac, pe Siatipnon g
QIHOOTAONG O Wia TTOIKINa S1ayvwoTIKGV Kat BEpAmEUTIKWY SIaSIKATIWY.

H Behova mpdoPacng pe eowTepIK HETAMIKY BeEAdva kat EEWTEPIKK TAAOTIKI KAVOUAX XPNOIHOTIOLETal yia TV eMiTeuén
mpooPaonc ot @AEBa ) Ty aptnpia yia Ty TomoBETNon 0dnywv GUPHATWY.

ANTENAEIZEIZ:
H kepkidikr mpdoBaon avtevdeikvutal edv UTIAPKEL U QUOIONOYIKO amoTéAeapia o Sokipaaia Allen, KepKISIKOC OQUYHOG iy
QVEMAPKIG SITAR TTapoxn apTnpiag.

MPOEIAOMOIHZEIZ:

« Mpw and my évapén mpdopacng otn KepKISIKN aptnpia, wa aglohdynon omwe n dokipacia Allen Ba mpémel va ekteAeoTel yia
va ektunBei n mapouoia/emapkela TS SMARG apTnpiakrc KukAogopiag aTo xEpL.

+ Mn xpnotpomoleite To uSpd@INo Bnkdpt lcaywyrg Prelude IDeal oe aoBeveig pe pn GUOIONOYIKO amoTENEGHA OE SoKipacia
Allen 1} KEPKIBIKO GQUYHO, 1) HE AVETAPKT SITAR TTapOKT apTnpiag.

+ Mnv nipowSeite Tov el0aywyéa fi/kal To 08nyd GUPHA av CUVAVTACETE avTioTaon.

+ Mnv enaveicayayete Ty E0WTEPIKN HETANIKY BENGVa 0TV AACTIKY) KAVOUAQ OTIOLASHTTOTE XPOVIKI| OTIYHN.

«  Mn XPNOIHOTIOINCETE TN OUCKEU HE EYXUTHPA TTEONC.

«  Oamnpénel va xpnotpomoinBouv ta KatdMnAa mpwTOkoMa EKMAUCNC WOTE va amoTparnei 0 oxNHATIoNOE BpouBou katd v
enepBatiki xprion.

MPOOYAAZEIL:

+  Miopaote Tic odnyieg mpiv amd ™ xprion.

« Quldooete oe 5pooepd, EnpPo XWwPo.

+  Houokeur aut mpoopiletat yia pia xprion pévo. Mnv emavaypnolHOTIOIE(TE I} EMAVATIOOTEIPWVETE.

+ H ouokeun auth gival amooTEIpWHEVN EQOTOV N GUTKELAGTTa GeV £XEl aVOIXTE( Kal Sev €xel uoaTel {nid.

+  Hovokeur auth gival un mupetoyovog.

+  Houokeur autr mpémel va xpnotpomoleital amod 1atpoUc UE EMAPKI EKMAISEUON 0TN XPrioN TNG OUOKEUNG.

+  XpnotpomotoTe TV KatdMnAn avtimnkTikr Bepareia yia tov acBevry katd t Stadikacia.

« Mpw and ™ xprion, Befaiwbeite 6T To Onkdpt Kat o SlacToAéag éxouv To KATAMNAo péyeBog yia To ayyeio mPdoBacng Kat Ti¢
OUOKEVEG TToL Bal XpnotpomoinBouv.

& Only Mpoooxn: H opoomovdiakn vopoBeoia twv H.M.A. emtpémnel TV mwAnon tng
OUYKEKPIHEVNG OUOKEVNG HOVO aTTO 1aTPO 1) KATOTIV EVTOARG lATPOU.

Mpoooyxr: ZupBouleuTeite Ta CUVOSEVTIKA £yypapal.
AwapaoTe TIg 08nyieg mptv amd T xprion.

Miag xprionc.

MnV amTOCTEIPWVETE EK VEOU.

Mn mupeToydvo.

Na pnv xpnotpomolgital édv n cuokeuaoia éxel uooTel BAGRN.
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‘Exel amootelpwOei pe albulevoleidio (ETO).

AHAQZH NPOOYAAZHE MNA THN EMANAXPHZIMOMOIHZH:

MNa xprion o€ évav aoBeviy pévo. Mnv emavoypnoUoTOIE(Te, UV emaveneepyaleoTe Kat PNV EMQVOMOOTEIPWVETE. H
enavaypnotponoinan, enavenetepyaoia 1y emavanooteipwon pmopei va SlakuBedoel T SopIKT akepaIdTNTA TG CUOKEUNG 1/
Kkatva odnyfoet og BAGPN TG CUCKEVNG N OTIo{a, HE TN OEIPA TNG, UITOPEL VA TPOKANEEL TPAUHATIOHO, acBévela fy BAvato Tou
aoBevouc. H emavaypnaotpomnoinon, enavenegepyacia r EMavanooTeipwon UMopE EMiong va Snutoupynoel kivbuvo poAuvong
NG OUOKEUNG fy/Kat va Tpokahéoel hoipwén Tou acBevolc iy SlacTaupoupevn HoAuvon, KaBwg Kat, Hetaty aAwv, petddoon
AotpwSoug\olpuwdwv) vooruatog(voonudtwy) Hetagl Twv acBevv. H pdAuvan te UOKEUNG MTopEi va 0dnynoel e
Tpavatiopd, achévela r Bavaro tou acBevouc.

MIGANEX ENIMAOKEEL:

T mBavég emmhokég mepthapPavovTal, Hetagh dAwy, ot akdhoubec: Eupolr aépa, hoipwén, aipdtwpa, ailoppayia, Sidtpnon
1 Pr&N TOL ayYEIaKoU TOIXWHATOG, OXNHATIONOS BpopBou, Snpioupyia PeudoaveupuopaTtog, euPONOUAS 0Snyol cUPUATOC,
QyYEIAKOG OTIAOUAG Kall KivEUVOL TOU KAVOVIKA GUOKETICOVTal He SIASEPHIKEG SIaYVWOTIKES /Kl EMEUPATIKES SIASIKATIES.

OAHFIEZ XPHZHE:

Ot akohouBeg odnyie mapéxouv Texviki kaBodrynon, ahhd Sev avalpoly TNV avayKaldTnTa EMoNKNG EKMaISEVUONE 0T XPron Tng
OUOKEUNC. OL TEXVIKEG Kal ot Sladikacieg mou meptypdpovTatl Sev avTimpoowmelouy OAa Ta IATPIKWE AOSEKTA TPWTOKOAG, 0UTE
TPoopICoVTal WG UTTOKATACTATO TNG LATPIKNG TIEIPAG KAt KpIoNG Katd T Bepaneia omoloudrmoTe GUYKeKpIpEvou aoBevouc.

1. MpoadiopioTe Tn Bon l0aywyNG Kal TPOETOIUAOTE TNV XPNOILOMIOIWVTAG AONTTN TEXVIKT KAl TOMKN avaiodnoia, av
Xpelaletal.

2. Agaipéote Ta oTolxeia Tou uSpopIAou Bnkapiov Prelude IDeal amé ™ cuokevasia xpnotpomoIwVTAG KATAAANAN donmtn
TERVIKN.

3. EkmA\UveTe ONa Ta oTolXElD Pe Nmapiviopévo ahatouyo SitdAupa 1 katdAAnAo looTtovikd Sidhupa. BeBaiwBeite 0Tt €xeTe Lypdvel
NV EWTEPIKT EMPAVEL TOU BNKAPIOL EI0AYWYNG Yia va evepyomoinBei n udpo@IAn emiotpwan. To Bnkdpt Sev mpémetva
XpnotpomnoinOei oteyvo.

Mpogidomoinon: Metd Ty €KmA\uon TG MAEUPIKNG OTIFG, YUPIOTE TN 0TPOPIyya oty KAeloTr B¢on (off) yia va SiatnpnBein

£KMAUGN OTNV TIAEUPIKY) OTT Kat va arfotparnei n maAivépopnon aipatog oG emtevyBei n €icodog ato ayyeio.

Mpogdomoinan: Mn oouyyilete T e§WTePIKN EM@PAVELR TOU BNKAPLOL El0aywYEa pe aTeyvr yala.

4. Ewoayayete 1o SlaoTtoléa ayyeiwv ato udpdpilo Bnkapt Prelude IDeal péow tng PaABidag aipdotaong kat TomoBeTHoTE Tov 0N
B¢on Tou.

Mpogidomoinan: O SlacToéag mpémel va acpalioel Kahd otn Béon Tou woTe va anmogeuydei evbexopevn PAGBN oTo ayyeio.

5. Eioaydyete v katdMnAn Behdva mpooBaong oo ayyeio.

a. Av xpnotporoleitat petaMikiy Behdva mpooBaang, KaBwg Kpatdte T Behdva mpooBacnc, TOMOBETHOTE To EVKAWMTO GKPO 1
AKPO OXNHATOG «J» TOu 08nyou cUpHATOG Slapéoou Tng BeNdvag MpOoBaonc péoa aTo ayyeio.

B. Avxpnotpomoleital BeNova mpooBaong e EOWTEPIKI HETAANIKT BENOVa Kat EEWTEPIKT TAAOTIKK KAVOUAa, agou emitevyBei n
KataMnAn ipdoPacn, apaipéoTe T eowTepIkr PETaMKT Behdva. KpatwvTag To Tpripa e maoTikig kavoulag T BeAdvag
TIPOOBaONG, TOMOBETAOTE TO EUKAUTTO AKPO I} AKPO OXHATOG «J» TOU 08nyou oUppatog Slapéoou TG MACTIKAG KAVOUAAS Héoa To
ayyeio.

Inueiwon - Avatpé€Te 0Tn OAUAVON TOU TIPOIOVTOG Yia TNV KATAANAN 0UUBATOTNTA TOU 08NyoU CUPHATOG HE Ta OTOIKEIR TOU

OUOTHAMATOG.

Mpogidomoinen: Mnv enaveloaydyeTe TV E0WTEPIKI HETOMNIKT) BEAOVA OTNV TAAOTIK KAVOUAQ OTOIASHTIOTE XPOVIKH 0Ty,

Mpogidomoinan: Mnv mpowbroeTe T0 08NY6 GUPHA AV GUVAVTACETE QVTIoTAoH. MNPV POXWPENOETE, EEAKPIBWOTE TV artia TG

avtiotaonc.

6. AlopAoTE T0 08NYO cUpa 0T Béon Tou KabuwG agaipeite Tn Behdva mpoaPaonc. MiEOTE Pe To xépL Tavw arod Tn Béon
SlaTpnong Kata Ty agaipeon g PEAOVAC Kat péxpt va tomobetnBei n Siatadn eloaywyéa/ SlaoToléa.

Mpozdomoinon: Av xpnatpomoleitat BEAGVa pe HETAMNIKI KAVOUAQ, UNV OmOCUPETE TO 08Nyd GUPHA HETA TNV EI0AYWY TOU ylaTi

70 08ny6 cUppa propei va umooTel {nuid.

7. Eioaydyete T Sidtaén el0aywyéa/SlacTtoléa mavw arnmoé To cUpua Kat HECa OTO ayYEio. XpOILOTOIWVTAG HIa TEPIOTPOPIKT
Kkivnon, mow6roTe T Siata&n el0aywyéa/SiacToéa Slapéoou Tou 10TOU Kat PEca OTO ayYeio.

Mpogidomoinon: BeBaiwbeite 611 n emedveia Tou Bnkaplou eivat uypr Tptv amd Ty eloaywyn - 1o Bnkdpt Sev mpémel va

Xpnotpomnoindei oTeyvo.

Mpogidomoinon: Katd v elcaywyr, KpatioTe T SIGTagn KovTd aTo EPIPEPIKO AKPO KaBWE epVATE TAvw amd To 08nyo cupua

Kall EIGEPXEDTE OTO AYYEIO YIa va amopeuyOei evOeXOHeVN KApYN.

8. Meta v tonobétnon tng diatagng elcaywyéa/SlacToléa 0To ayyeio, amoomdoTe To SlacToléa amd Tov elcaywyéa Avyiovtag
NapPWE Tov OpPald Tou SlacToléa POG Ta KATw (auTr N evépyeta Ba amoomdoel Tov oppald Tou SlacToléa amd To Mwpa
Tou el0aywyéa). Kpatwvtag o Bnkdpl, apaipéate MPOoEKTIKA To SlaaToléa Kat To 08nyd cuppa padi, agrivovtag To Bnkapt
£loaywyn¢ 0To ayyeio.

9. AVapPO@NOTE a6 TV TIPOEKTAGN TNG MAEUPIKIG OTNC YIa VAl AQAIPETETE TOV aépa 1} Ta UoAeippata. Metd thy avappogenan,
€EKTAUVETE TNV TIAEUPIKT] OTTT HE TO KATAAANAO StdAupia.

Mpogidomoinan: H A\afr ¢ otpoiyyag mpémet va mepiotpagei atnv kKAewoTr B¢on (off) (mpog Tov oppald Tou Bnkaptov) wote va

anoTparei TUXGV akouoIa AMWAELD AiMaTOC.

10. Na €i0Te TPOTEKTIKOI KATA TNV €l0aywyr Kal agaipeon emeypév(ng)wv ouokeu(ri)wv ato udpo@o Bnkapt Prelude IDeal.

Inpeiwon: Kpatote 1o Bnkdpt oTn B€0n Tou Katd v el0aywyr, TOMoBETNaN 1} apaipean Twv GUCKEVWV. MAVTOTE va

QVTOMAOCETE 1} Va apaIpETe apyd TIG GUOKEVEG Slapéoou Tou Bnkapto.

11. AQAIPEZH: To Bnkapt Ba mpémet va apaipeBei eviog 24 wpwv. Oa mpémel va apxioeTe va cupmECETE TO ayyeio, avw amd To
OnWEio MapakévTnong, kabuwg To Bnkdpt agaipeitat apyd. Oa MPEMeL va papHOOTE( Un Amo@PAKTIKY o yia va emteuyOe
aipooTaon poNG agaipedei To Bnkapt

Inpeiwon: H ik mou éxel ouyKevTpwOei 0To dKpo Tou Bnkaplol PMopEi va avappo@nei HEoW TG CWARVWONG TOU TTAEUPIKOU
Bpayiova mpv amé v agaipean Tou Bnkaptov.

12. ATIOPPIYTE TN GUOKELT| KATAANAQ.
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Hidrofilik Kilif introdiiser

KULLAN LIMATLARI

URUN TANIMI:
Merit Prelude IDeal™ Hidrofilik Kilif introdiiser'de asagidaki parcalardan bazilari veya tamami bulunur. Bu parcalar
birlikte veya ayri olarak ambalajlanabilir.
Bir (1) Kilif introd(iser

Bir (1) Damar Dilatori

Bir (1) Mini Kilavuz Tel

Bir (1) Giris ignesi

Bir (1) BowTie™ Kilavuz Tel
Yerlestirme Cihazi

R Only Recete ile Satilir Federal (ABD) yasalar uyarinca bu cihaz sadece hekim tarafindan veya hekim talimati tizerine
satilabilir.

KULLANIM ENDiKASYONLARI:

Merit Prelude IDeal Hidrofilik Kilif introd(iser, cesitli tanisal ve terapotik prosediirlerde hemostaz saglanirken cesitli
cihazlarin radial arter de dahil ancak bununla sinirl olmamak tizere ven ve/veya arterlere perkitan girisi saglamak
veya kolaylastirmak amaciyla tasarlanmistir

ici metal igneli ve digi plastik kaniillii giris ignesi, kilavuz tellerin yerlestirilmesinde vene veya artere giriste kullanilir.

KONTRENDIKASYONLARI:
Radial erisim, Allen testi veya radial nabzi anormal olan veya ikili arter destegi yeterli olmayan hastalarda kontrend-
ikedir.

UYARILAR:

« Radial arter erisimine baslamadan 6nce eli besleyen ikili arter dolasiminin varliginin/yeterliliginin
degerlendirilmesi igin Allen testi gibi bir degerlendirme yapilmalidir.

« Prelude IDeal hidrofilik kilif introdiseri, Allen testi veya radyal nabzi anormal olan veya ikili arter destegi yeterli

olmayan hastalarda kullanmayin.
- Direncle karsilagirsaniz introduiseri ve/veya kilavuz teli ilerletmeyin.
- I¢ metal igneyi kesinlikle plastik kaniile yeniden takmayin.
« Cihaz elektrikli enjektor ile kullanmayin.
«  Prosediir esnasinda kullanilirken trombiis olusumunu engellemek igin uygun yikama protokolleri uygulanmalidir.

DIiKKAT EDILECEK NOKTALAR:

«  Kullanmadan 6nce talimatlari okuyun.

«  Serin ve kuru bir yerde muhafaza edin.

« Bucihaz sadece bir defa kullanilmak tizere tasarlanmistir. Yeniden kullanmayin veya yeniden sterilize etmeyin.

« Bucihaz, ambalaji agilmadigi veya hasar gérmedigi stirece steril kalir.

« Bucihaz non-pirojeniktir.

« Bucihaz, cihazin kullanimi konusunda uygun egitimi almis klinisyenler tarafindan kullaniimalidir.

« Prosedir boyunca hastaya uygun antikoagtilan tedaviyi uygulayin.

+  Kullanmadan 6nce kilif ve dilatoriin erisilen damar ve kullanilacak cihazlara uygun boyutta oldugundan emin olun.

&Only Dikkat: Federal (ABD) yasa, bu cihazin yalnizca bir hekime veya hekim siparisiyle
satilmasina izin verir.

Dikkat: Birlikte verilen belgelere bakin.
Kullanmadan énce talimatlari okuyun.

Tek Kullanimlik.

Tekrar sterilize etmeyin.

Pirojenik degildir.

Ambalaj zarar gérmdisse kullanmayin.

@X|B|©|=>
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Xt Maksimum cap kilavuz tel.
MAX GUIDE WIRE

Etilen oksit ile sterilize edilmistir

YENIDEN KULLANIMA iLiSKiN iHTiYATi BEYAN:

Sadece tek hastada kullanim icindir. Yeniden kullanmayin, yeniden islemden gecirmeyin veya yeniden sterilize etme-
yin. Yeniden kullaniimasi, yeniden islemden gegirilmesi veya yeniden sterilize edilmesi cihazin yapisal butinlugtinin
bozulmasina ve/veya arizalanmasina ve neticesinde hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya 6lmesine neden
olabilir. Cihazin yeniden kullaniimasi, yeniden islemden gecirilmesi veya yeniden sterilize edilmesi cihazin kontamine
olmasina sebep olabilir ve/veya bir hastadan digerine enfeksiyon hastaligi/hastaliklari gegmesi dahil ancak bununla
sinirli olmamak tizere hastada enfeksiyon veya capraz enfeksiyon riski dogurabilir. Cihaz kontaminasyonu hastanin
yaralanmasina, hastalanmasina veya 6lmesine neden olabilir.

OLASI KOMPLIKASYONLAR:

Olasi komplikasyonlar arasinda hava embolisi, enfeksiyon, hematom, kanama, damar duvari perforasyonu veya
laserasyonu, trombiis olusumu, psddoanevrizma olusumu, kilavuz tel embolizasyonu, damar spazmi ve tanisal ve/
veya girisimsel perkutan prosedurlerle iliskili olagan riskler sayilabilir, ancak bunlarla sinirli degildir.

KULLANMA TALIMATLARI:

Asagidaki talimatlar teknik agidan yonlendirme saglar ancak cihazin kullaniminin gerektirdigi formel egitimin yerini
alamaz. Belirtilen tibbi teknik ve proseddrler tibbi olarak kabul edilen bitln protokolleri temsil etmez ve belirli bir
hastanin tedavisinde klinisyenin deneyiminin ve kararinin yerini alma amaci tasimaz.

1. Girig yerini belirleyin ve uygun aseptik teknige gore, gerekirse lokal anestezi ile bolgeyi hazirlayin.

2. Uygun aseptik teknige gore Prelude IDeal Hidrofilik Kilif in parcalarini ambalajdan gikarin.

3. Butln parcalari heparinize salin veya uygun izotonik soltisyon ile yikayin. Hidrofilik kaplamanin devreye girmesi
icin kilif introduserin dig ytzeyini islatin. Kilif kuru olarak kullanilmamalidir.

Uyari: Akintinin yan porttan devam etmesini saglamak ve damara yerlestirme sirasinda geri kanamayi 6nlemek icin

yan portu yikadiktan sonra (¢ yollu muslugu kapali konuma getirin.

Uyar: Kilif introduserin dis ylizeyini kuru gazl bez ile silmeyin.

4. Damar dilatoriini hemostaz kapakgigi icinden Prelude IDeal Hidrofilik Kilifa takin ve yerine oturtun.

Uyart: Dilator yerine sikica oturmus olmalidir, aksi halde damar hasar gorebilir.

5. Uygun giris ignesini damara batirin.

a. Metal giris ignesi kullaniyorsaniz giris ignesini tutarken kilavuz telin esnek veya “J” ucunu giris ignesinden
damara yerlestirin.

b. ici metal igneli, digi plastik kandillii bir giris ignesi kullaniyorsaniz uygun giris saglandiktan sonra ic metal igneyi
cikarin. Giris ignesinin plastik kanil bolimaini tutarken kilavuz telin esnek veya “)” ucunu plastik kantilden damara
yerlestirin.

Not: Sistemin parcalari ile uyumlu uygun kilavuz tel icin tirtin etiketine bakiniz.

Uyari: I¢ metal igneyi kesinlikle plastik kantile yeniden takmayin.

Uyart: Direncle karsilasirsaniz kilavuz teli ilerletmeyin. Devam etmeden 6nce direncin sebebini belirleyin.

6. Kilavuz teli sabit tutarak giris ignesini cikarin. igneyi cikarirken ve introdiser/dilatér diizenegini yerlestirene kadar
ponksiyon alanina elinizle bastirin.

Uyari: Metal kanlli igne kullaniyorsaniz yerlestirdikten sonra kilavuz teli geri gekmeyin, aksi halde kilavuz tel hasar

gorebilir.

7. Introdiiser/dilatdr diizenegi ile kilavuz tel iizerinden damara girin. introdiiser/dilatér diizenegini dondirerek doku
(izerinden damara ilerletin.

Uyart: Yerlestirmeden 6nce kilifin yiizeyinin islak oldugundan emin olun. Kilif kuru olarak kullaniimamalidir.

Uyart: Yerlestirme sirasinda, diizenegi kilavuz telin tizerinden damara ilerletirken biikiilmeyi 6nlemek icin diizenegi

distal uca yakin tutun.

8. Introdiiser/dilatdr diizenegi damara yerlestirildikten sonra dilatér gdbegini hafifce asagi egerek (bu hareket dilatér
gbbeginin introduser kapagindan ¢ikmasini saglayacaktir) dilatori introduiserden ayirin. Kilifi tutarken dilator ile
kilavuz teli ayni anda dikkatli bir sekilde ¢ikarin. Kilif introduseri damarda birakin.

9. Kalmis olabilecek hava veya kalintiyi cikarmak icin yan port hortumundan aspire edin. Aspire ettikten sonra yan
portu uygun bir soliisyon ile yikayin.

Uyari: istenmeyen kan kaybinin 6nlenmesi icin ti¢ yollu musluk kapali konuma (kilif gébegine dogru) getirilmelidir.

10. Secilen cihazi/cihazlar (teller, kateterler vb.) Prelude IDeal Hidrofilik Kilifa takip gikarirken dikkatli olun.

Not: Cihazlari takarken, pozisyonlarken ve cikarirken kilifi sabit tutun. Cihazlari kilifin iginden daima yavasca ¢ikarin ve

degistirin.

11. CIKARMA: Kilif 24 saat icinde ¢ikarnimalidir. Kilif yavasca ¢ikarilirken ponksiyon alaninin tizerindeki damara
kompresyon yapilmaya baglanmalidir. Kilif ¢ikarildiktan sonra hemostaz elde etmek icin nonokliizif kompresyon
uygulanmalidir.

Not: Kilifin ucunda biriken fibrin, kilif cikarilmadan 6nce yan koldaki hortumdan aspire edilebilir.

12. Kilifi uygun sekilde bertaraf edin.
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NHTpopablocep ¢ ruapodunbHon 060104Komn

YKA3AHNA NO NPUMEHEHN

OMUCAHUE U3JENNA
WHTpopblocep ¢ ruapoduibHoii obonoukoii Merit Prelude IDeal™ nonHOCTbIO U1 YaCTUYHO COCTOUT 13 HUXKENEPEUMCIIEHHBIX KOMMOHEHTOB.
ﬂaHHbIe KOMMOHEHTbI MOTYT NOCTaBNATLCA B KOMMIEKTE UK MO OTAENbHOCTA.

« 1 (oauH) MHTpogblocep ¢ 060510uKON

+ 1 (oauH) cocyancTbii pacumpuTens Ei' ZZCC[::['
« 1 (0AWH) NPOBOMOYHbIN MUHW-
NPOBOAHVK C:jzﬂ

« 1 (oAHa) NPOBOAHMKOBAA UrNa

« 1 (0AHO) yCTPOWCTBO ANA BBEAEHNA
NPOBONIOYHOTO

«  nposoaHuka BowTie™

(OAVH) MHTPORbIOCEP C 06ONOYKON
(OAVIH) COCYAVCTBIN pacumpuTenst

1(
1
1 (0AMH) NPOBONOYHbII MUHIN-NPOBOAHUK
1(
1(

(0AHa) NPOBOAHNKOBaAA UMNa
(0[1HO) YCTPOVICTBO ANA BBEIEHA NPOBOSIOYHOTO
npoBofHuka BowTie™

B¢ Only Tonbko anst npodeccroranbHoro cnonb3osakus (PX). OepepanbHoe sakoropaTenbctso (CLIA) paspewwaeT npoaaxy AaHHOrO
YCTPOCTBA TONLKO Bpayam WK Mo UX 3aKasy.

MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

WHTpopbiocep ¢ ruapodunbHoii obonoukoii Merit Prelude IDeal npeaHasHaueH ans obecneyenna fOCTyNa 1 06neryeHna YpeckoxHoro
BBE/IEHNA PA3NINYHDIX YCTPOIICTB B BEHbI 1 (M111) apTepK, B TOM YNCIE B Nly4eBylo apTepuio, C NofAepXKaHneM reMocTasa npi nposeaeHnn
Pa3NMYHbIX AMArHOCTYECKNX 1 TepaneBTUYeCKIX NpoLieayp.

MpoBoAHNKOBaA UrNa, COCTOALLAA W3 BHYTPEHHEN MeTanIMYeckoil Urbl i BHELUHEl NNacTUKOBOIA KaHIoNK, NCMonb3yeTca AnA obecneyeHns
AOCTYyNa K BeHe Unv apTepuv npy BBEEHNN NPOBONOYHbIX MPOBOAHNKOB.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA
PaaanbHbIi OCTYN NPOTUBONOKa3aH ANA NaLMEHTOB C OTPULATENbHbIM Pe3ynbTaToM TeCTa AnieHa, aHoMasnbHOM MynbcaLinelt nyyesol
apTepUy U HEfJOCTATOUHbIM JJBOIHbIM apTEPUabHbIM KPOBOCHAGKeHNeM.

MPEAYNPEXAEHUA

«  [lepepn Hauanom npoLieypbl AOCTyNa K Ny4eBoil apTepun Heo6XOAMMO NPou3BecTV 06CNefoBaHNe, Hanpumep, TecT AnneHa, Y4To6bl
Y6eAUTLCA B HANMUMK / JOCTATOYHOCTY [JBOIHOTO apTepuanbHoro KPOBOOGPalLeHNs B pyKe.

+ 3anpellaeTca NCnob3oBaTh MHTPOAbIOCEP C ruaPOGMIbHOI 06onouKoii Prelude IDeal y NaLMeHTOB C OTPULIATENbHBIM PE3yNLTaTOM TecTa
AnnieHa, aHOMasbHOI Myfbcalyert iy4eBo apTepuk UM HeJOCTaTOUHbIM fIBOITHbBIM apTepHanbHbIM KPOBOCHAGKEHNEM.

+  3anpeLaetca NpoABMraTb MHTPOALCEP U (MNK) MPOBOMOYHBINA MPOBOAHNK NP HaNNYMN COMPOTUBNEHNA.

. 3anpeu.lae7cﬂ MNOBTOPHO BCTAB/ATb BHYTPEHHIO METaN/IMYECKYI0 Uy B NNaCTUKOBYIO KaHIONIO Ha no6om 3Tane npoueaypbl.

. 3anpeluae7(ﬂ ncnonb3osatb yCTpOI;I(TBO C aBTOMaTUYECKUM NHXEKTOPOM.

+ [InA npepoTBpaLLeHA 06pa30BaHIA TPOMGa NPpY NPOBE/IEHI NPoLIEAYPbl HEOBXOAMMO COBIOAATL MPOTOKOMbI MPOMbIBAHNA.

MEPbBI MPEAOCTOPOXHOCTU

«  Tepes ncnons: npoutute y no np|

. Xpanrh B NPOXnagHOM Cyxom mecTe.

. ﬂaHHOe yCTpOI;ICTBO npejHa3HayeHo TONbKO A/1A O4HOPA30BOro NCNONb30BaHNA. 3anpeLuae'rcﬂ MOBTOPHOE UCMONb30BaHWe N
cTepunu3alma.

+ [laHHOe YCTPOIACTBO CTEPUNIBHO, €CAN YNaKOBKa He BCKPbITA 1 He MOBPeX/eHa.

«  [JlaHHOe yCTpOIACTBO annporeHHo.

. ﬂaHHOe yCTpDﬁCTBO MOryT NCNONb30BaTb MeAULUUHCKNE paéOTHMKVI, npoLeaLne COOTBETCTBYIOLLYIO NOArOTOBKY.

«  BoBpema npoLieaypbl NPUMeHAITe COOTBETCTBYIOLLYIO aHTUKOAryNAHTHYIO Tepanimio.

. I'Iepeq npuMmeHeHvem y6eqwrecb, 4TO pasmepbl 060M10uKM 1 paclwmpnTena COOTBETCTBYIOT pasmepam Cocyaa AoCTyna 1 NCnonb3yembiX

YCTPOWCTB.
BHumaHnue! ®epepanbHbiin 3akoH CLUA paspelaeT npoaaxy AaHHOTO U3fenvsa TONbKo
nly 4
BPaYaM 1N Mo UX HasHaueHuIo.
BHumaHve! O6paTtnTech K CONPOBOAUTENBHOIN AOKYMEHTaLUN.
lMepen 1cnonb3oBaHNeM 03HaKOMbTECH C UHCTPYKLMEIA.
[InA 0AHOPa30BOro UCNONb30BaHMA.




AnuporeHHo.

He ncnonb3yiiTe, ecnv ynakoBKka noBpexaeHa.

He cTepunnzosaTb NOBTOPHO.

&=
Xt MpOBONOYHBII NPOBOJHUK MaKCUMarbHOTrO inameTpa.
MAX GUIDE WIRE

CTepnnn3oBaHO STUNEHOKCUAOM.

MPEAOCTEPEXXEHWA B OTHOLEHWN NOBTOPHOIO UCMOJIb30BAHUA

Vicnonb308aTb TONbKO ANA OAHOTO NaLeHTa. MTOBTOPHOE 1CMoNb30BaHMe, 06paboTka 1 CTepunN3aLyA 3anpelleHbl. losTopHoe
1crnonb3oBaHue, 06paboTKa UM CTePUIN3ALIMA MOTYT HaPYLINTb CTPYKTYPHYIO LIENIOCTHOCTb YCTPOIACTBA W (W) MPUBECTY K HEMPaBUbHOM
paboTe ycTpoiiCTBa W, Kak ClieacTBue, K TpaBMme, 3a6oneaHiio uam cMepTy NauvenTa. MosTopHOE NCNoNb3oBaHie, 06paboTka
CTepuAN3aLms MOryT Takxe CO3aTb PUCK 3arpA3HEHNA YCTPOCTBA 1 (M) NPUBECTY K 3apakeHUio N NepeKpecTHOMY 3apaxeHmio
naLnenTa, BKNIouas, OMUMO NPOYEro, NePeHOC NHGEKLMOHHbIX 3a60N1eBaHII OT NaLIMeHTa K NaLMeHTy. 3arpA3HeHMe U3aenia MoxeT
NPUBECTM K TPaBMe, 3a60N1eBaHII0 U CMEPTHA NaLveHTa.

MOTEHUMAJIbHBIE OCJIOXKHEHUA

BO3MOXHble OCTIOXKHEHA (CCOK He ABNAETCA NCYeprbIBaloLLMM): BO3AYLIHAA SMOONMA, MHEKLNA, reMaToMa, KpOBOTeUeHNe, neppopaLms
VN paspbiB CTEHKY COCYAa, 06pa30BaHIe TPOMGa, 06pa30BaHyIe I0KHON aHEBPU3MbI, SMOONM3ALNA NPOBONOYHBIM NPOBOAHUKOM, CMiasm
COCY/a W CTaHAPTHbIE PUCKM, CBA3AHHBIE C YPECKOMKHBIMMY AUArHOCTUYECKUMM 1 (1) MHTEPBEHLIMOHHBIMM NPOLIESlyPamMu.

YKA3AHUA MO NPUMEHEHWIO

Crepylowe yKkasaHus ABMAIOTCA TEXHUYECKIM PYKOBOACTBOM; NPt STOM MePE/ UCM0Nb30BaHNEM YCTPONCTBA HE NCKMIIYaeTCA
HeobxoaMmocTb NpoBefieHna oduLmanbHoro obyyenus. Bee npremnemble MeAVILIMHCKIE MPOTOKOMbI He NCUePMbIBAIOTCA ONMCaHHbIMIA
MeTOANKaMI 11 NPoLieAypamu. 3Ti METOAVIKV 1 NPOLIeAlyPbi TakKe He 3aMeHSAIOT OMbIT 1 MHEHWe Bpaya Npi fleYeHIn KOHKPETHOTO NaLlneHTa,

1. OnpepenuTe 1 NOArOTOBLTE MECTO BBEAEHNA, NPUMEHAR HaANeXallVe MeTOZbI acenTuKM 1 Npi HEOOXOANMOCTY BbINONHITE MeCTHoe

obesbonuBaHme.
2. U3BneKuTe KOMMOHEHTbI MHTPOAbIOCepa C ruapodunbHol obonoukoit Prelude IDeal u3 ynakosku, cobnionas Bce Tpe6oBaHMA acenTUKu.
3. TpomoiiTe Bce K HBaHHbIM G13PACTBOPOM VNN MOAXOAALLMM U3OTOHUYECKIM pacTBOpoM. O6A3aTeNbHO cMoumTe

BHELLHIOK N0BEPXHOCTb 0607104KM MHTPOAbIOCEPa, YTOBbI aKTUBIPOBATH FUAPOGUNbHOE NOKPbITUE. OBONOUKY HeMb3A NCMONb30BATL B
CYXOM COCTOAHMM.

BHumanme! Mocne npombiBaHWA GOKOBOTO NopTa NOBEPHUTE KPaHVIK B O 0%, YTOBbI MO, npol yepe3

6OKOBOV MOPT 11 MPEOTBPATHTD BbiTeKaHIe KPOBY NOC/E BXOA B COCYA.

BrumaHue! He npotupaiiTe BHELLHIOK MOBEPXHOCTb 060N0YKY NHTPOABIOCEPa CYXOil MapneBoil CandeTKoii.

4. BcTaBbTe COCYAUCTBIN paclMpUTENb B ruApodunbHyto 06onouky Prelude IDeal uepes remocTatiyeckuil knanaH 1 3adukcupyiite Ha Mecte.

BHumanme! Ytobbl He 40ONYCTUTL MOBPEX/EHA COCYA1a, PaCMpUTeNb AOMKeH ObiTb Hafle)HO 3adUKCMPOBaH Ha MecTe.

5. BBseawTe COOTBETCTBYOLLYIO NPOBOAHNKOBYIO UMY B COCYA.

a. Mpwucnonb3osaHnm Ko )BOV UMbl: BYHO TNy, BBEAMTE TMBKMI1 KOHEL Ui J-06pasHbiit
KOHeL| NPOBOJIOYHOrO MPOBOAHIKA Yepe3 NPOBOHNKOBYIO UMy B COCYA.

b. Mpw ncnonb3oBaHNM NPOBOAHIKOBO UMb, COCTOALLEN 13 BHYTPEHHEN METANINYECKON UMbl 11 BHELLHE! NNaCTUKOBOIA Kaionu: nocne
nofyyeHmA HeobXOANUMOro I0CTyMa U3BNEKITE BHYTPEHHIOK METaIMUECKYIO Ury. YiepX1Bas NNacTIKOBYIO KaHIONH0 NPOBOAHNKOBOIA
VIFbl, BBEAWUTE MBKNIA KOHeL, nn J-06pa3Hblil KOHeL| IPOBONOYHOTO MPOBOAHNKA YePes NACTUKOBYIO KaHIoNio B COCY.

TMpumeyanue. [Ins onpefeneHins COBMECTUMOCTY KOHKPETHOTO NPOBOAOYHOTO NPOBO/HIK C KOMMOHEHTaMM CUCTeMbI 0BpaTUTeCh K

MapK1pOBKe 13fenua.

BHumaHme! 3anpeLiaeTca NoBTOPHO BCTABMATH BHYTPEHHIOK METANIAYECKYIO UMY B NNIACTKOBYIO KaHIONIO Ha Mio6oM 3Tane npoLeaypbi.

BHumaHme! 3anpeLiaeTca NpofBuratb NPOBOMOYHbIA MPOBOAHNK NP HAWYMN CONPOTUBAEHNA. Mepes TeM Kak MPOAOMKUTL MPOABIKEHHE,

onpepeniTe NPUYMHY CONPOTUBNEHNA.

6. Bo Bpema 13BneyYeHIA NPOBOAHINKOBOI MMTbl yiepXVBaliTe NPOBONOYHIN MPOBOAIHYK Ha MeCTe. Bo Bpems 13B/ieyeHs NPOBO/IHUKOBO
VIMMbl 11 10 BBE/IEHNA MHTPOAIbIOCEPa U PaclunpuTens B C6ope HaflaBnBaiiTe PyKOi Ha MeCTO NYHKLM.

BHumaHme! Mpy NCnonb3oBaHUM UMbl C METANNYECKON KaHionei He iATe NPOBONOYHbI nocne 4T06bI HE

noBpeanTH ero.

7. BBepwTe MHTPOABIOCEP Y PacLUMpHTeNb B CGOpE M0 NPOBOIOYHOMY MPOBOAHNKY B COCYA. BbiNONHAA NPOKpyUnBaloLine ABIKEHNS,
npopguraiiTe MHTPOAbIOCEP U PaclMpUTeNDb B C60pe Yepes TKaHb B COCyA.

Buumanme! lNepey BBejeHNeM ybeauTech, 4T NOBEPXHOCTL 060MOUKIA BlaxHas; 060MI0UKY HeNlb3A UCMONb30BaT B CyXOM COCTOAHMM.

BHumanme! Ytobbi n36exars nepekpyunBaHus, BO Bpema NPOXOX/eHINA NHTPOZbICepa-pacLuMpuTens nNo NPOBONOYHOMY NPOBOJHNKY B COCYA

[lepXuTe ero BO3/e ACTaNbHOTO KOHLIA.

8. Tocne BBEAEHIA NHTPOABIOCEPA U PACIIMPUTENA B CGOPE B COCY/] OTCOEAMHNUTE PACILMPUTENb OT UHTPOABIOCEPA, CMIETKa HaKNIOHIB Pasbem
pacimpuTens (370 NO3BOANT OTAENNTH Pa3bem PacLUNPUTENA OT KoNMayka UHTPOAbIOCepa). YAepXuBan 060N0UKY Ha MECTe, OCTOPOXKHO
VI3B/IEKMTE PacLUMpHTeNb U NPOBONOYHbI NPOBOAHVK BMECTe, 0CTaBMB 060M104KY MHTPOAbIOCEPa B COCYAe.

9. BbiNonHuTe acnupaLyio Yepes yannHuTeNb 60KOBOro NopTa A yAaneHma BO3fyxa 1 MOCTOPOHHIAX YacTuL, KOTOPble MOFYT Tam
npuCyTCTBOBATb. M0C/e acnmpaLy npomoiiTe 6OKOBOV NOPT MOAXOAALLMM PaCTBOPOM.

BHuMaHme! PykosTKa KpaHVKa JOMKHA ObiTb NOBEPHYTA B MONOKEHME «OTK/IUEHO» (K pasbemy 060/10uKM), 4ToBbI NpesoTBpaTuTL

HexenarenbHyIo NoTepio KPoBM.

10. Bo Bpems BBe/ieHMA YCTPOICTB (IPOBOAHIKOB, KAaTETEPOB 1 T. A1) B IMAPOdUAbHYI0 060nouKy Prelude IDeal u npu nx 3BneyeHnn cneayet
NPOABNATb OCTOPOXHOCTb.

Mp . Bo BpemA BBe/ , NO3ULINOHNP n YCTPOIICTB yAepxuBaiiTe 060M104Ky Ha MecTe, CMeHy 1 M3BnieyeHne

YCTPOVCTB Yepe3 060N0UKY BCerfja CeayeT NPOU3BOANTb MEfIEHHO.

11. M3B/TEYEHVE. O6onouKa AomkHa GbiTb 13BIeUeHa B TeUeHHe 24 Yacos. Bo Bpems Mef/IeHHOTO U3BNeUeHNs 060N04UKI CrieayeT HaaBnBaTb
Ha COCy/} B MeCTe NyHKLMK. ocre u3BneyeHrA 060104KM NPOBOAMUTCA HEOKKIO3MOHHAA KOMNPECCA ANA JOCTUKEHNA reMOCTasa.

TMpumeyanue. epen n3sneueHnem 06010uKI GrBPH, COBPaBILMIACA Ha KOHUMKE 0BONOYKI, MOXHO aCN1PUPOBaTh Yepes 6okoBoe

OTBETB/IEHMe CUCTeMbl TPY6OK.

12,971 pyiiTe 060M0uKy o6pazom.
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Introduktor ostonki hydrofilowej

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

OPIS PRODUKTU
Introduktor ostonki hydrofilowej Merit Prelude IDeal™ zawiera niektore lub wszystkie sposrdd nastepujacych elementow. Elementy te
moga by¢ zapakowane razem lub oddzielnie.

« Jeden (1) introduktor ostonki
« Jedno (1) rozszerzadto naczynia

« Jeden (1) miniprowadnik

Jedna (1) igta dostepowa

Jeden (1) przyrzad do
wprowadzania prowadnika BowTie

B Only Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych zezwala na sprzedaz tego produktu wytacznie lekarzowi lub na jego zlecenie.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA:

Introduktor ostonki hydrofilowej Merit Prelude IDeal jest przeznaczony do zapewnienia dostepu i utatwienia przezskrnego wprow-
adzania roznych przyrzadow do zyti/lub tetnic, w tym miedzy innymi tetnicy promieniowej, utrzymujac hemostaze dla réznych
procedur diagnostycznych i terapeutycznych.

Igta dostepowa z wewnetrzna igta metalowa i zewnetrzna kaniula plastikowa stuzy do uzyskiwana dostepu do zyty lub tetnicy w celu
umieszczenia prowadnikow.

PRZECIWWSKAZANIA:
Dostep promieniowy jest przeciwwskazany w przypadku nieprawidtowego wyniku testu Allena, tetna promieniowego lub
niewystarczajacego podwajnego zasilania tetniczego.

OSTRZEZENIA:

+ Przed rozpoczeciem dostepu do tetnicy promieniowej nalezy wykonac test Allena, aby ocenic, czy obecne i wystarczajace jest
podwdjne unaczynienie tetnicze reki.

+ Hydrofilowego introduktora ostonki Prelude IDeal nie nalezy stosowac u pacjentow z nieprawidtowym wynikiem testu Allena,
tetnem tetnicy promieniowej lub niewystarczajacym podwdjnym zasilaniem z tetnic.

+ Introduktora i/lub prowadnika nie nalezy popycha¢ w przypadku napotkania oporu.

+ Nie nalezy ponownie umieszcza¢ metalowej igly w plastikowej kaniuli.

+ Urzadzenia nie nalezy uzywac ze wstrzykiwaczem.

+Nalezy stosowac odpowiednie protokoty ptukania, aby zapobiega¢ powstawaniu skrzepéw podczas zabiegow.

PRZESTROGI:

+  Przed uzyciem nalezy zapoznac sie z instrukcja.

+ Przechowywac w chtodnym i suchym miejscu.

«  Niniejsze urzadzenie jest przeznaczone wytacznie do uzytku jednorazowego. Nie nalezy ponownie uzywac ani sterylizowac.

«  Niniejsze urzadzenie jest sterylne, jezeli opakowanie pozostaje zamknigte i nieuszkodzone.

« Niniejsze urzadzenie jest niepirogenne.

+  Niniejsze urzadzenie powinno byc¢ stosowane przez lekarzy odpowiednio przeszkolonych w zakresie korzystania z urzadzenia.

+ Podczas zabiegu nalezy stosowa¢ odpowiednia dla pacjenta terapie antykoagulacyjna.

+ Przed uzyciem nalezy upewnic sig, ze ostonka | rozszerzadto maja rozmiar odpowiedni dla naczynia dostepowego i stosowanego
urzadzenia.

B( 0n|y Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym USA niniejszy wyréb moze by¢
sprzedawany wytgcznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza.

Przestroga: Nalezy zapoznac sie z zataczonymi dokumentami.
Przed uzyciem nalezy przeczytac instrukcje.

Wyréb jednorazowego uzytku.

Nie sterylizowa¢ ponownie.

Wyréb niepirogenny.

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

@X B>
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Xt Maksymalna érednica prowadnika.
MAX GUIDE WIRE

Wyréb sterylizowany tlenkiem etylenu.

DEKLARACJA O SRODKACH OSTROZNOSCI DOTYCZACYCH PONOWNEGO STOSOWANIA:

Wyfacznie do stosowania u jednego pacjenta. Nie uzywac ponownie, nie przygotowywac do ponownego uzycia ani nie sterylizowac
ponownie. Powtérne uzycie, przygotowywanie do ponownego uzycia lub powtdrne wyjatowienie moze naruszy¢ konstrukcje
urzadzenia i prowadzi¢ do jego uszkodzenia, co z kolei moze stac sie przyczyna obrazen, choroby lub zgonu pacjenta. Ponowne
przygotowywanie lub sterylizacja moze takze stwarzac ryzyko skazenia urzadzenia i/lub spowodowac zakazenie pacjenta albo
zakazenie krzyzowe, w tym miedzy innymi przeniesienie choroby zakaznej z jednego pacjenta na drugiego. Skazenie urzadzenia
moze prowadzi¢ do obrazen, choroby lub zgonu pacjenta.

MOZLIWE POWIKLANIA:

Mozliwe powiktania obejmuja miedzy innymi: zatorowo$¢ powietrzng, zakazenie, krwiaka, krwawienie, perforacje lub naciecie Sciany
naczynia, powstanie zakrzepu, powstanie tetniaka rzekomego, embolizacje prowadnika, skurcz naczyniowy oraz zagrozenia normal-
nie zwiazane z diagnostyka przezskérna i/lub zabiegami interwencyjnymi.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA:

Nastepujace instrukcje zapewniaja wskazowki techniczne, ale nie zwalniaja z koniecznosci przeprowadzania formalnego treningu w
zakresie obstugi urzadzenia. Opisane techniki i procedury nie przedstawiaja wszystkich medycznie akceptowalnych zabiegdw, ani tez
nie maja na celu zastapienia doswiadczenia i oceny lekarskiej przy leczeniu dowolnego pacjenta.

1. Zidentyfikowa¢ miejsce umieszczenia i przygotowac je przy uzyciu odpowiedniej techniki aseptycznej oraz w razie potrzeby
znieczulenia miejscowego.

2. Wyjac elementy hydrofilowej ostonki Prelude IDeal z opakowania przy uzyciu odpowiedniej techniki aseptycznej.

3. Przeptukac wszystkie elementy heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej lub odpowiednim roztworem izotonicznym. Up-
ewnic sig, aby zewnetrzna powierzchnia introduktora ostonki byta zwilzona w celu aktywowania powtoki hydrofilowej. Ostonka
nie powinna byc stosowana w stanie suchym.

Ostrzezenie: Po przeptukaniu portu bocznego przestawi¢ kranik w potozenia zamknigte, aby utrzymac ptukanie portu bocznego i

zapobiec ponownemu krwawieniu po wiozeniu do naczynia.

Ostrzezenie: Nie wyciera¢ zewnetrznej powierzchni introduktora ostonki za pomoca suchego gazika.

4. Wiozyc rozszerzadto naczynia do hydrofilowej ostonki Prelude IDeal przez zawér hemostatyczny i zatrzasnac na miejscu.

Ostrzezenie: Rozszerzadto musi by¢ dobrze zatrzasniete na miejscu, aby unikna¢ uszkodzenia naczynia.

5. Wiozy¢ odpowiednia igte dostepowa do naczynia.

a. Jezeli stosowana jest metalowa igta dostepowa, trzymajac igte dostepowa umiesci¢ w naczyniu elastyczny koniec lub koniec
typu J prowadnika przez igte dostepowa.

b. Jezeli stosowana jest igta dostepowa z wewnetrzna iglta metalowa i zewnetrzna kaniula plastikowa, po uzyskaniu odpowied-
niego dostepu wyja¢ wewnetrzna igte metalowa. Trzymajac plastikowa kaniule stanowiaca czes¢ igly dostepowej, wprowadzi¢
przez plastikowa kaniule elastyczny koniec typu J prowadnika do naczynia.

Uwaga — informacje na temat zgodnosci prowadnika z elementami systemu, patrz oznakowanie produktu.

Ostrzezenie: :Nie nalezy ponownie umieszcza¢ metalowej igty w plastikowej kaniuli.

Ostrzezenie: Prowadnika nie nalezy popychac w przypadku napotkania oporu. Przed wykonaniem dalszych czynnosci nalezy okresli¢

przyczyne oporu.

6. Przytrzymac prowadnik na miejscu podczas wyjmowania igty dostepowej. Podczas wyjmowania igly i do momentu umieszczenia
zespotu introduktor/rozszerzadfo stosowac reczny nacisk nad miejscem wktucia.

Ostrzezenie: W przypadku stosowania metalowej kaniuli nie nalezy usuwac prowadnika po jego wprowadzeniu, poniewaz w ten
sposob mozna go uszkodzi¢.

7. Wprowadzi¢ zespét introduktor/rozszerzadto po prowadniku do naczynia. Wykonujac ruchy obrotowe, wprowadzi¢ zespot
introduktor/rozszerzadto przez tkanki do naczynia.

Ostrzezenie: Przed umieszczeniem upewnic sig, ze powierzchnia ostonki jest wilgotna. Ostonka nie powinna by¢ stosowana w stanie

suchym.

Ostrzezenie: W celu unikniecia skrzywienia, podczas umieszczania trzymac zespét blisko koica dystalnego przy przechodzeniu przez

prowadnik do naczynia.

8. Po umieszczeniu zespotu introduktor/rozszerzadto w naczyniu, odfaczy¢ rozszerzadto od introduktora wyginajac powoli w dét
nasadke rozszerzadta (spowoduje to odczepienie nasadki rozszerzadta od zatyczki introduktora). Przytrzymujac ostonke, ostroznie
wyjaé razem rozszerzadto i prowadnik, pozc iajac introduktor ostonki w naczyniu.

9. Usunac ewentualne powietrze lub zanieczyszczenia z przedtuzenia portu bocznego. Po usunieciu przeptukac port boczny odpow-
iednim roztworem.

Ostrzezenie: Aby zapobiec niezamierzonej utracie krwi, uchwyt kranika nalezy obréci¢ w potozenie zamknigte (w kierunku nasadki

oslonki).

10. Podczas wktadania i wyjmowania wybranych przyrzadéw (prowadnikow, cewnikéw) do ostonki hydrofilowej Prelude IDeal
nalezy zachowac ostroznos¢.

Uwaga: Przytrzymac ostonke w czasie wprowadzania, umieszczania lub usuwania przyrzadow. Przyrzady nalezy zawsze powoli

wymieniac lub usuwac przez ostonke.

11. USUWANIE: Ostonka powinna zostac usunigta w ciagu 24 godzin. Ucisk naczynia nad miejscem wktucia nalezy rozpocza¢ podczas
powolnego usuwania ostonki. Po usunigciu ostonki, w celu zatrzymania krwawienia nalezy stosowac ucisk, ktory nie powoduje
okluzji.

Uwaga: Fibryna zgromadzona na korcu ostonki moze by¢ odessana przez dren ramienia bocznego przed usunigciem ostonki.

12. Ostonke nalezy w odpowiedni sposéb usunac.
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Zavadéc hydrofilniho sheathu

NAVOD K POUZITI

POPIS VYROBKU:
Zavadéc hydrofilniho sheathu Prelude IDeal™ spolecnosti Merit sestava z nékolika nebo vsech nize uvedenych komponent. Tyto
komponenty mohou byt baleny spole¢né nebo samostatné.

Jeden (1) zavadéc sheathu

Jeden (1) cévni dilatator B’:il: =:‘:|:|;|:|]

Jeden (1) mini vodici drat

Jedna (1) pfistupova jehla C:]:ﬂ
Jedno (1) zavadéci zafizeni pro
vodici drat BowTie™

B¢ Only : Federélni zakony USA dovoluji prodej tohoto néstroje pouze Iékafim nebo na lékafsky predpis.

INDIKACE PRO POUZIT:

Zavadéc hydrofilniho sheathu Prelude IDeal spolecnosti Merit je urcen k poskytovani piistupu a usnadiovani perkutanniho zavadéni
riznych zafizeni do Zil a/nebo tepen, mimo jiné do a. radialis, pfi udrzovani hemostazy pro celou fadu diagnostickych a terapeu-
tickych zékrokd.

Pristupova jehla s vnitini kovovou jehlou a vnéjsi plastovou kanylou se pouziva k ziskani pfistupu do cévy nebo tepny pro umisténi
vodicich dratd.

KONTRAINDIKACE:

Pristup pres radialni tepnu je kontraindikovan v pfipadé abnormalniho Allenova testu, pulsu na radialni tepné nebo nedostate¢ného
pfivodu krve dvéma tepnami.

VAROVAN:

« Dive, nez zahdjite pfistup pres radialni tepnu, je tieba provést vyhodnoceni, napf. Allen(iv test, pro zhodnoceni piitomnosti/
adekvatnosti privodu krve do ruky dvéma tepnami.

« Zavadéc hydrofilniho sheathu Prelude IDeal nepouzivejte u pacientd s abnormalnim Allenovym testem, pulsem na radialni tepné,
nebo s nedostate¢nym dualnim arteridlnim pratokem.

+ Zavadé¢ nebo vodici drat nezasouvejte proti odporu.

« Vnitini kovovou jehlu nikdy znovu nezavadéjte do plastové kanyly.

+ Toto zafizeni nepouzivejte s tlakovym injektorem.

« Pfi poutiti pfi zakroku je tfeba dodrzovat vhodné proplachovaci protokoly, aby se zabranilo vzniku trombu.

UPOZORNENI:

«  Pfed pouzitim si pre¢téte pokyny.

+  Skladujte v suchu na chladném misté.

+ Toto zafizeni je urceno pouze k jednorazovému pouziti. Nepouzivejte opakované a neresterilizujte.

+ Vyrobek je sterilni, pokud obal neni otevieny nebo poskozeny.

« Tento prostfedek je nepyrogenni.

Tento prostiedek sméji pouzivat vyhradné lékafi s dostate¢nym $kolenim pro pouziti tohoto zafizeni.

« Béhem zakroku podavejte pacientovi vhodnou antikoagula¢ni terapii.

«  Pred pouzitim se ujistéte, Ze sheath a dilatator jsou vhodné velikosti pro pfistupovou cévu a zafizeni, ktera budou pouzita.

B( On|y Upozornéni: Dle federélnich zakont USA si tento prostiedek mtize koupit nebo
objednat vyhradné lékaf.
Upozornéni: Prostudujte priivodni dokumenty.
Pfed pouzitim si pfe¢téte navod.
@ Jednorazovy.
Neresterilizujte.
% Apyrogenni.
@ Zaftizeni nepouzivejte, pokud doslo poskozeni jeho obalu.
<L b
Xt Vodici drat s maximalnim primeérem.
MAX GUIDE WIRE
Sterilizovéno EtO.




VAROVANI OHLEDNE OPAKOVANEHO POUZIT| PROSTREDKU:

Pouze k pouziti u jednoho pacienta. Nepouzivejte a nezpracovavejte opakované ani neresterilizujte. Opakované pouziti, zpracovani
nebo resterilizace mohou narusit strukturalni celistvost prostiedku a vést k jeho selhani, coz méize zpUsobit zranéni, onemocnéni
nebo smrt pacienta. Opakované poutziti, zpracovani nebo resterilizace mohou téz vést k riziku kontaminace prostredku a zptisobit
infekci nebo kiizovou infekci pacientd, véetné (mimo jiné) prenosu infekénich chorob mezi pacienty. Kontaminace prostiedku miize
mit za nasledek poranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta.

POTENCIALNi KOMPLIKACE:

Potencidlni komplikace zahrnuji kromé jiného vzduchovou embolii, infekci, hematom, krvécenti, perforaci nebo laceraci cévni stény,
vytvoreni trombu, vytvofeni pseudoaneuryzmatu, embolizaci vodiciho dratu, spasmus cévy a rizika bézné spojena s perkutannimi
diagnostickymi nebo intervencnimi zakroky.

NAVOD K POUZITi:

Nasledujici pokyny poskytuji metodickou pomoc, ale nezastupuji nutnost oficiélniho $koleni o pouZiti zafizeni. Popsané techniky a
postupy nepredstavuji viechny |ékaf'sky pfijatelné protokoly, a nejsou ur¢eny ani jako néhrada za zkusenosti a isudek lékafe pii léché
konkrétniho pacienta.

1. Identifikujte misto zavedeni a pfipravte ho vhodnou aseptickou technikou a dostate¢nou mistni anestézii podle potieby.

2. Pomoci aseptické techniky vyjméte komponenty hydrofilniho sheathu Prelude IDeal z obalu.

3. Proplachnéte viechny komponenty heparinizovanym fyziologickym roztokem nebo vhodnym izotonickym roztokem. Navlhéete
vnéjsi povrch zavadéce sheathu, aby se aktivoval hydrofilni povlak. Sheath se nesmi pouzivat v suchém stavu.

Varovani: Po proplachnuti postranniho portu otocte uzaviraci kohout do vypnuté polohy, aby se udrzelo proplachovani v postrannim

portu a zabranilo se zpétnému toku krve po vlozeni do cévy.

Varovani: Neotirejte vnéjsi povrch zavadéce sheathu suchou gézou.

4. Do hydrofilniho sheathu Prelude IDeal viozte cévni dilatator skrz hemostaticky ventil a zacvaknéte ho na misto.

Varovani: Dilatator musi byt bezpecné zajistény na misté, aby neposkodil cévu.

5. Do cévy zavedte vhodnou pfistupovou jehlu.

a. Pokud pouzivéte kovovou pfistupovou jehlu, pfidrzujte jehlu na misté a pes piistupovou jehlu do cévy viozte ohebny konec
vodiciho dratu nebo konec ve tvaru J.

b. Pokud pouzivéte pristupovou jehlu s vnitini kovovou jehlou a vnéjsi plastovou kanylou, po ziskéni vhodného pfistupu vyjméte
vnitini kovovou jehlu. Pidrzujte plastovou kanylu, kterd je soucasti pistupové jehly, a pres plastovou kanylu do cévy viozte
ohebny konec vodiciho dratu nebo konec ve tvaru J.

Poznamka - Informace o kompatibilité vodiciho dratu s komponentami systému vyhledejte v oznaceni produktu.

Varovani: Vnitini kovovou jehlu nikdy znovu nezavadéjte do plastové kanyly.

Varovani: Vodici drét nezasouvejte proti odporu. Dive, nez budete pokracovat, zjistéte pficinu odporu.

6. Pfiodstranovani pristupové jehly pridrZujte vodici drét na misté. Pfi odstrafiovéni jehly a az do umisténi sestavy zavadéce a
dilatatoru tlacte rukou nad mistem vpichu.

Varovani: Pokud pouzivate jehlu s kovovou kanylou, vodici drat po viozenijiz nevytahujte, protoze by kovova kanyla mohla vodici
drat poskodit.

7. Sestavu zavadéce a dilatatoru zavedte po vodicim dratu do cévy. Kruhovym pohybem posunujte sestavu zavadéce a dilatétoru
vpred skrz tkan do cévy.

Varovani: Pfed zavedenim zkontrolujte, Ze povrch sheathu je vihky; sheath se nesmi pouzivat v suchém stavu.

Varovani: Pfi zavadéni pridrzujte sestavu u distalniho hrotu pfi posunu po vodicim drétu a do cévy, aby nedoslo k deformaci.

8. Pozavedeni sestavy zavadéce a dilatatoru do cévy odpojte dilatator od zavadéce jemnym ohnutim dsti dilatatoru (tim se Usti
dilatatoru odpoji od vicka zavadéce). Piidrzujte sheath a opatrné vytahnéte dilatétor a vodici drat spolecné tak, aby zavadé¢
sheathu zstal v cévé.

9. Provadéjte aspiraci z prodlouzeni postranniho portu, aby se odstranil viechen pfipadny vzduch nebo detrit. Po aspiraci postranni
port proplachnéte vhodnym roztokem.

Varovani: Rukojet uzaviraciho kohoutu musi byt otocena do vypnuté polohy (smérem k usti sheathu), aby nedoslo k netimysiné

ztraté krve.

10. Pfi zavadéni a vyjimani vybranych zafizeni (drétd, katetrd atd.) do hydrofilniho sheathu Prelude IDeal a z ného postupuijte opatrné.

Poznamka: Pfi zavadéni, umistovani nebo odstranovani zafizeni pfidrzujte sheath na misté. Zafizeni skrz sheath vzdy vyménujte

nebo odstrarujte pomalu.

11.VYJMUTI: Sheath je tfeba vyjmout do 24 hodin. PH pomalém vyjimani sheathu je tfeba zatit kompresi cévy nad mistem vpichu.

Poznamka: Fibrin shromazdény na hrotu sheathu se pred vyjmutim sheathu mize aspirovat postranni vétvi hadicky. Po odstranéni
sheathu je nutné k dosazeni hemostazy aplikovat neokluzivni kompresi

12. Sheath zlikvidujte paticnym zptisobem.
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WNHTpoptocep ¢ xmapodunHa o6BMBKa

TPYKLULUWN 3A YNOTPEBA

OMUCAHUE HA MPOAYKTA:
WHTpoptocepa ¢ xuapodunHa obsnska Merit Prelude IDeal™ ce cbcTou OT HAKOW UNM BCUYKM OT ClefBalLnTe KOMMOHEHTH. Te3n
KOMMOHEeHTW MoraT Aa 6bﬂaT '0MakoBaHW 3aefiHO UK NOOTAENHO.

« EguH (1) nHTpoatocep ¢ 06BMBKa

« EpwvH (1) annatatop 3a KPbBOHOCEH B’:il: ==C|:[:‘:l]

cbA (CbAoB paswmputen)

« EawvH (1) MMHW meTaneH Boaay C:]:H

« EpHa (1) urna 3a goctbn

« EpHo (1) ycTpOIiCTBO 32 BMbKBaHe
Ha MeTaneH Bogay BowTie™

B Only ®epepantoTo 3akoHogatenctso (Ha CALL) orpatmyasa npopax6ata Ha ToBa yCTPOICTBO Aa Gbje camo OT Uik Mo NopbYKa
Ha nleKap.

MOKA3AHWA 3A YNOTPEBA:

WHTpoptocepa ¢ xuppodunta obsreka Merit Prelude IDeal e npefHasHayeH fja ocurypu AOCTBI 1 Aa YNecH! MOAKOXHOTO BbBeX/aHe
Ha Pa3N4YHM YCTPOICTBA BB BEHITE /UMM apTepuKTe, BKIKUUTENHO, HO 6e3 la Ce OrpaHnyaBa 0 paavanHara apTepus, Karo ce
NOAAbPKA XeMOCTa3a 33 Pa3NNyHN AMATHOCTVYHIA 11 TEPANEBTVYHI NPOLEAYPH.

Vrnata 3a gocTobn ¢ BbTPELLHA MeTajiHa Urf1a 1 BbHLUHA N1aCTMacoBa KaHioia Ce 13no/3Ba 3a OCUrypABaHe Ha 4OCTbN [0 BeHaTa 1in
apTepuATa 3a NoCTaBAHE Ha MeTanHN BO4auN.

NPOTUBOMOKA3AHUA:
PapanHmaT fOCTbN e NPOTMBONOKa3eH ako Ma aHopManeH TecT Ha AlTbH, paauaneH nync unu ABoiiHa apTepuanHa HefJoCTaTbYHOCT.

NPEAYNPEXAEHUA:

+  [peau aa 3anoyHeTe 4OCTBA A0 Pajnanta apTepus, TpA6Ba 4a ce U3BbPLUM OLIEHKA KaTo TeCT Ha ANTbH, 3a f4a Ce OLieHU
HaJ'IVNVIETO/aF[eKBaTHOCTTa Ha ABOVIHa apTepuasnHa yupkynauma Kbm pbkata.

+ He u3non3saiite nHTpoAtocepa ¢ xuppodunta obsmeka Prelude IDeal B nawmeHT! c aHopmaneH TecT Ha AfTbH W paguaneH nync
VM JiBOIIHa apTepuanHa HeJOCTaTbYHOCT.

+ He npokapgaiite MHTPOZAIoCcepa 1/ METaNHUAT BOAAY ako CpeLLiHeTe CbNpOTUBEHMe,

+ Hukora He BMbKBaliTe OBTOPHO BLTPElLHATa MeTalHa Wra B NacTMacoBaTa KaHiona.

+ He n3nonssaiite ycTpoOIiCTBO C aBTOMATHYEH NHXKEKTOP.

. Tpﬂ6Ba Aa Ce U3non3eat NOAXOAALLMN NPOTOKONN 3a NPOMUBAHE, 3a Aa Ce NpeoTBPaTh o6pa3yBaHe Ha Tp0M6VI no Bpeme Ha
npoBexaaHe Ha npoLieaypute.

BHUMAHME:

«  [poyetete MHCTPYKUMNTE Npeay ynoTpeba.

« [la ce cbxpaHaBa Ha XnafHo, CyX0 MACTO.

« ToBa yCTpOI;ICTBO e npeaHasHayeHo camMo 3a eJHOKpaTHa ynmpe6a4 ,Cla He Ce U3non3ea NOBTOPHO UK CTepunn3npa NOBTOPHO.

« ToBa yCTpDVICTBO € CTepUITHO aKo OMaKoBKaTa He € OTBOPEeHa U HapyLueHa.

+ ToBa yCTPOWNCTBO € HEeNMPOreHHO.

+ ToBa ycTpolicTBO TpAGBa 4a Ce M3M03Ba OT NleKapy € NOAXOAALLa MOATOTOBKA 3a 13MOM3BaHETO Ha YCTPOICTBOTO.

+ Vi3non3gaiiTe NOAXOAALLA aHTUKOAryNaHTHa TepaniiA 3a naLyeHTa no Bpeme Ha npoLieaypara.

+ Mpenu ynotpeba ce yBepeTe, Ye 0OBMBKATa 1 ANNaTaTopa Ca C MoAXOAALL pa3vep 33 KIbBOHOCHIA Cbf, 4O KOWTO Lie uMate
AoCTbN 1 yCTpOI;ICTBaTa, KOuTO e 6'b,an N3non3BaHun.

&Only BHumaHue: Oepepantuat sakoH (CALL) orpaHnyaBa npogax6ata 1 NoKynkata Ha
TO3U UHCTPYMEHT Camo Ha fleKapu.

BHuMmaHme: 3ano3HaiiTe ce C NpuApYyKaBalmTe AOKYMEHTH.
Mpeawv ynotpeba npoyeTtete NHCTPYKUMUTE.

3a eiHOKpaTHa ynotpeba.

[la He ce cTepuUnN3Npa NOBTOPHO.

AnuporeHeH.

He n3non3seaiiTe, ako onakoBKara e noepepjeHa.

@)X B>
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W3ABNEHNE OTHOCHO NPEAOTBPATABAHETO HA MOBTOPHA YNOTPEBA:

[la ce u3non3sa camo 3a efuH nauyeHT. [la He ce M3M0/138a NOBTOPHO, f1a He Ce NpepaboTsa M CTepUIN3NPa NOBTOPHO. MOBTOPHOTO
13non3BaHe, pepaboTBaHe UM CTepUIN3MPaHe MOXE /1 KOMMPOMETIPA CTPYKTYpHaTa LIANIOCT Ha YCTPOMCTBOTO W/ v Aa

Zl0Befie 10 MOBPENa B YCTPOCTBOTO, KOETO OT CBOA CTPaHa MOXE /ja I0BEAIe 10 HapaHsBaHe, 3a00/ABaHe WM CMBPT Ha MaLeHT.
TOBTOPHOTO M3roN13BaHe, MpepaboTBaHe WK CTEPUM3IPAHE MOXE CbLLO Taka ia Cb3fafie PUCK OT 3aMbpCsiBaHe Ha YCTPOMCTBOTO
W/nn Aa NPUYMHL MHGEKTIPaHE K KpbCTOCaHa MHGEKLMA Ha MaLMeHT, BKNKUMTENHO, HO 63 Aa ce orpaHnyaBa o NpefasaHe

Ha MHeKLMo3HO 3abonAsaHe(1A) OT eAVH MaLMeHT Ha APyT. 3aMbPCABAHETO Ha YCTPOCTBOTO MOXe Aa AOBe/e A0 HapaHABaHe,
3a6onABaHe UM CMbPT Ha MaLyeHTa.

Bb3MOXHW YCJIOXKHEHUA:

Bb3MOXHWTE YCNOXHEHWA BK/KOYBAT, HO He Ce orp 710: Bb3A; embonn3bm, M XemaToM, KbpBeHe, nepopaLina
VN pasKbCBaHe Ha CTeHa Ha KPbBOHOCEH by, 06pasyBaHe Ha TPOMG, 06pasyBaHe Ha NceBro aHeBPM3bM, eMBONM3aLNA Ha
MeTafieH BOfjay, CNa3bM Ha KPbBOHOCEH Cb/i 1 PUCKOBE, 06114aiiHO CBbP3aHY C MOAKOXKHM AMArHOCTAYHY W/ MHTEPBEHLMOHANHM

npoueaypu.

WHCTPYKLIUM 3A YNOTPEBA:

CriepHuTe MHCTPYKLIMN OCUTYPABAT TeXHNUYECKM HACOKIA, HO He OTMEHAT HeOBXOAMMOCTTa OT 3a[Ib/KUTeNHa MOFOTOBKa 3a
V3N0N13BaHETO Ha yCTPONCTBOTO. OnncaHuTe TeXHIKV 1 NPoLieaypy He NPefCTaBNABaT BCUUKI MeNLINHCKI NPUEMANBY MPOTOKONN,
HITO Ca NpefHa3HaYeHV [a 3aMEHAT ONKTa W NpeLeHKaTa Ha 1ekaps MU NeYEHNETO Ha BCEKI OTAENEH NaLyeHT.

1. OnpepieneTe MACTOTO Ha BbBEX/jaHe 1 MOATOTBETE MACTOTO KaTo W3M0o/3BaTe NOAXO/ALIA aCenTIYHa TeXHIKA 1 MeCTHa ynolika
aKo e HeobXoANMo.

2. OTCTpaHeTe KOMMOHEHTUTE Ha HTPOACEPa C XuapodunHa obsrBka Prelude IDeal ot onakoBKarta Kato 13non3sate noAxoaALya
aCcenTNYHa TeXHKa.

3. TpomuiiTe BCUYKN KOMMOHEHTY C XenapuHu3vpaH G131oNoryeH pasTBop UK NOAXOAALL U30TOHMYEH pa3TBop. YBepeTe ce, ye
CTe HaMOKPWAN BbHLIHaTa NOBbPXHOCT Ha 00BYBKaTa Ha HTPOAICEPa, 3a fla aKTUBUpPaTe XMAPOGUIHOTO NoKpuThe. O6BMBKaTa
He TpAGBa fja Ce M3M0N3Ba B CYXO CbCTOAHME.

Mpeaynpexpaexme: Cnej npoM1BaHe Ha CTPaHUYHWA NOPT, 3aBbpPTETe CIMPATENHOTO KpaHye Ha No3nLMA 3aTBOPEHO, 3a Aa

3a/ibpXKuTe CTPyATa B CTPAHUYHWA NMOPT U 1a NPEAOTBPaTUTE 0OPATHO KbPBEHE NP BMbKBAHE B KPbBOHOCHMA Cb/.

MpepynpexpeHne: He GbplueTe BbHLWIHATa MOBLPXHOCT Ha 06BMBKaTa Ha UHTPOAIOCEPA CbC CyXa Mapris.

4. BMbKHETe AunaTatopa 3a KpbBOHOCEH Cbf (CbAoBNA paswumpnTen) B MHTpoAIOCEpa ¢ xuapodunHa obsneka Prelude IDeal npes
XemoCTa3HaTa Knana v 3aTerHeTe Ha MACTOTO.

MpeaynpexaeHue: [lunatatopa TpaGBa a Hbae CUrypHO 3aTerHaT Ha MACTOTO, 3a f1a Ce U30erHe yBpexjaHe Ha KPbBOHOCHNUA Cby.

5. BwbKHeTe nogxoaALLa urna 3a 4OCTbN B KPbBOHOCHNA Cbf.

a. Kato gbpxuTe urnara 3a J0CTb, NOCTaBETe MEKUAT Ui J-06pa3seH Kpail Ha MeTanH1A Bofjau B KPbBOHOCHUA Cbyj NPe3 urnata
3a JOCTbN, aKo Ce M3MoN3Ba MeTasHa Urfa 3a 0CTbN.

6. OTcTpaHeTe BLTPeLIHaTa MeTanHa Urna Cllef KaTo e NoflyyeH NOAXOAALL I0CTb, ako Ce V3MOoN3Ba Wrna 3a JOCTHN C BbTPellHa
MeTaslHa Urna v BbHLIHa NNacTMacoBa Kaiona. KaTo AbpwTe YacTTa OT NNlacTMacoBaTa KaHiona Ha 1rnata 3a JoCTbr, noctapete
MeKNAT Ui J-06paseH Kpaii Ha MeTanH1A BOfja4 B KDbBOHOCHNA Cbjj NPe3 niacTvMacoBara KaHiona.

3a6enexka - Bixre eTuketa Ha MPOAYKTa 33 NOAXOAALL METaeH BOAAY, CHBMECTUM C KOMMOHEHTHTE Ha CiCTemaTa.

Mp p Hukora He iTe MOBTOPHO BBTPeLIHaTa MeTaHa Wra B NN1acTMacoBarta KaHiona.

MpepynpexpeHue: He npokapsaiiTe MeTaHUAT BOAAY ako CpellHeTe CbpoTuBeHie. OnpefeneTe NpyuyvHaTa 3a
CbNPOTUBNEHMETO NPEAIN 1a NPOABIKNUTE.

6. [IpbKTe MeTanHUAT BOflay Ha MACTO [JOKATO OTCTPaHABaTe WrnaTa 3a 4oCTbN. MpUnoXeTe pbueH HaTUCK Haj, MACTOTO Ha
NYHKLMATa NPy OTCTPaHABAHE Ha WrnaTa 1 [JoKaTo ce NocTaBA CrnobKaTta Ha MHTPopAlocepa/aunatatopa.

MpeaynpexpaeHme: AKO ce 13M0N3Ba UrMa C MeTanHa KaHiona, He U3TernATe MeTanHNAT BoAaY Cef Kato e MoCTaBeH 3alloTo MoXe

[la ro roBpeguTe.

7. BwbKHeTe crnobkata Ha HTPOAOCEPa/AUNaTaTopa Haz MeTanH1A BOjay B KPbBOHOCHNA Cby. KaTo n3non3sare BbpTALLO
[ABUXEHVe, NpoKapaliTe crnobKata Ha MHTPOAlOCEPa/AunaTaTopa Npe3 TbkaHTa B KPbBOHOCHMA Cbjl.

MpeaynpexpaeHne: YsepeTe ce, Ye NOBbPXHOCTTa Ha 0OBMBKaTa € MOKpa Npeav BMbKBaHe; 00B1BKaTa He TpAGBa fja Ce U3non3sa B

CYXO CbCTOAHME.

Mp p Mo Bpeme Ha 0, APbKTe CrnobKata 611130 4O AUCTANHMA BPbX AOKATO MYHaBaTe Haf MeTanHuA Bojay

1 B KPbBOHOCHIA CbJ, 33 Al U36erHete nsxnyssaxe.

8. Cnep kaTo crnio6KaTa Ha MHTPO/AlOCepa/AUNaTaTopa e NocTaBeHa B KPbBOHOCHNA Chbjl, Pa3kaueTe AuaTaTopa OT MHTPOAIoCcepa
KaTo OrbHeTe rnaBaTa Ha iunatatopa 1eko Haziony (Toa Lije 0cBo60aM rnaBaTa Ha unaTaTopa OT KanaykaTa Ha MHTPoAlocepa).
KaTo aibpxiTe 06BMBKaTa, BHUMATENHO OTCTPaHETe AMNaTaTopa 1 MeTaHIA BOAAY 3aefiHO, KaTo OCTaBuUTe 06BYBKaTa Ha
VHTPOZI0CEPa B KObBOHOCHNA Cb.

9. Acnupupaiite OT yAbMIKEHNETO Ha CTPAHWYHIA MOPT, 3a 1 OTCTPaHWTe BCAKAKbB Bb3MOXEH Bb3flyX 1N ocTaTbLy. Mpomuiite
CTPaHNYHNA MOPT C MOAXOAALL Pa3TBOP CNef acnMpaLna.

Mpepynpexpenne: [IpbxKata Ha CNPaTeNHOTO KpaHye TpAGBa Aa Gbjje Ha 3aTBOPeHa NO3ULVA (KbM rMaBaTa Ha 06BIBKaTa), 3a fia

e npe/ioTBpaTX HenpeHamMepeHata 3ary6a Ha KpbB.

10. BHumaBalie Korato BMbKBaTe 11 OTCTPaHsABaTe N36paHO YCTpoiicTBo(a) (Boauu, KaTeTpu, Ap.) B UHTPOAIOCepa C XUAPOdUIHa
obsuBska Prelude IDeal.

3a6enexka: [IpbxTe 06BIBKaTa Ha MACTO KOraTo BMbKBATE, MO3MLINOHMPATE U OTCTPaHABATe YCTpoicTBaTa. BiHary nogmeHsiite

VNV OTCTPaHABalATe ycTpolicTBata 6aBHO Npe3 o6ByBKaTa.

11. OTCTPAHABAHE: O6BuBKaTa TpAbBa Aa 6bAe OTCTpaHeHa A0 24 yaca. TpAGBa a 3aNouHe HaTUCK BbPXY KPbBOHOCHUA Cbf, Haj
MACTOTO Ha NyHKLWATa, KaTo 06BYBKaTa Ce OTCTpaHABa 6aBHO. Cnefj KaTo e NpemaxHaTa 06BMBKaTa, TpAGBa 1a Ce U3Non3Ba
HeOKNy311BHa KOMMPeCKA 3a NOCTUraHe Ha XeMocTasa.

3abenexka: CobpaHnaT GubPIH Ha Bbpxa Ha 06BMBKaTa MOXe fia Obje acnupypaH Ypes TpbOUYKaTa Ha CTpaHNyHaTa obneranka

npeAn OTCTPaHABAHETO Ha 0OBMBKaTa.

12. 3xBbpneTe 06BUBKaTa MO HAANEKHNA HAUMH.
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Hidrofil bevezet6hiively

HASZNALATI UTASIT

TERMEK LEIRASA:
A Merit Prelude IDeal™ hidrofil bevezetéhiively a kdvetkezo alkatrészek 6sszességébél vagy némelyikiikbél tevédik 6ssze. Ezek az
alkatrészek egyiitt vagy kiilon is lehetnek csomagolva.

+ Egy (1) BevezetShiively

+ Egy (1) Ertagito Eib:‘t[::u
« Egy (1) Mini vezet6drot

Egy (1) Hozzéférést ado ti C:]:ﬂ
Egy (1) BowTie™ vezetédrot
behelyezé eszkoz

Csak PX Az USA szovetségi torvénye e késziilék eladasét orvosok altali vagy orvosi rendelvényre torténd értékesitésre korlatozza.

TERAPIAS JAVALLATOK:
A Merit Prelude IDeal hidrofil bevezetohiivelyt arra tervezték, hogy kiilonboz6 diagnosztikai és terapeutikai eljarasok soran, fenntart-
va a hemosztazist, hozzaférést biztositson és megkonnyitse a kiilonbozo eszkozoknek erekbe és/vagy artéridkba, - beleértve, de nem
kizérolagosan, az artéria radialisba - valo perkutan bevezetését.

Abelsé fémtibal és kiilsé miianyag kantilbdl &ll6 hozzaférést ado t(it arra hasznaljak, hogy hozzaférést biztositsanak a vénahoz vagy
artériahoz vezet6drotok szamara.

ELLENJAVALLATOK:
Ellenjavallott a radilis bevezetés rendellenes Allen teszteredmények vagy rendellenes radialis pulzus esetén, vagy elégtelen kettés
artérias vérellatas esetén.

FIGYELMEZTETESEK:

+ Azarteria radialis-on keresztiili hozzaférés létrehozasa el6tt, meg kell vizsgalni egy médszerrel, mint példaul az Allen teszt, hogy
van-e/megfelel-e a kettds artérias vérellatas a kéz fele.

+ Nehasznélja a Prelude IDeal hidrofil bevezetd hiivelyt olyan paciensek esetében akiknek abnormalis Allen teszteredményeik vagy
radidlis pulzusuk van, vagy elégtelen a kettds artérias vérellatasuk.

+  Neerdltesse a bevezetét és/vagy a vezetddrétot ha ellendllasba titkozik.

+ Soha ne vezesse be tjra a bels6 fémt(it a méianyag kanilbe.

+ Nehaszndlja az eszk6zt nagynyomasu fecskendével.

« Megfelel6 atoblitési eljarasokat kell hasznalni a beavatkozés alatti trombozis-képzédés elkeriiléséhez.

VIGYAZAT:

+ Hasznalat eltt olvassa el az utasitasokat.

+  HUvos, széraz helyen térolando.

«  Ezazeszkoz egyszeri hasznalatra késziilt Nem ujrafelhasznalhatd, nem Ujrasterilizalhato.

« Atermék steril ha a csomagolés nincsen felbontva és nem sériilt meg.

«  Ezazeszkoz nem pirogén.

+ Eztazeszkozt csak olyan orvosok kellene hasznljak, akik ennek az eszk6znek a hasznalataban megfelel6 képzéssel ren-
delkeznek.

+ Adjon megfeleld antikoagulans kezelést a paciensnek az eljéras soran.

+ Hasznalat el6tt bizonyosodjon meg, hogy a hozzaférési véredénynek és a hasznalandé eszkézoknek megfelelé méretii bev-
ezetShiivelyt és tagitot hasznal.

& Only Vigyazat! Az Amerikai Egyesilt Allamok szovetségi torvényeinek értelmében ez az
eszkoz kizarolag orvos éltal vagy orvosi rendelvényre értékesitheté.

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

Egyszer hasznalatos.

Ne sterilizalja tjra.

Nem pirogén.

Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sérdlt.
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Xt Maximalis vezetédrot atméré.
MAX GUIDE WIRE

UJRAFELHASZNALASSAL KAPCSOLATOS FIGYELMEZTETO NYILATKOZAT:

Csak egyetlen paciensnél hasznélhato. Nem Ujrafelhasznalhatd, nem ujrafeldogozhatd, nem Ujrasterilizalhato. Az eszkoz ujrafel-
hasznélasa, Ujrafeldolgozasa vagy Ujrasterilizélasa tonkreteheti az eszkoz szerkezeti integritésat és/vagy az eszkdz meghibasodasat
eredményezheti, ami a paciens sériilését, megbetegedését vagy halalat eredményezheti. Az eszkoz tjrafelhasznélasa, djrafeldolgoza-
sa vagy Ujrasterilizaldsa az eszk6z szennyezédésének veszélyével jar és a paciens befertozését, [égi tton vald fertézését eredménye-
zheti, beleértve, de nem kizérolagosan, a fert6z6 betegségek terjesztését egyik paciensrél a mésikra. Az eszkéz szennyezédése a
paciens sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet.

E EtO gazzal sterilizalva.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK:

Lehetséges szovédmények, de nem kizarélagosan, a kovetkezék lehetnek: légembdlia, fertdzés, véromleny, vérzés, a véredény faldnak
perforalasa vagy elszakitasa, trombozis képzodése, pszeudo aneurizma képzodése, vezetddrot embolia, érgores, és a perkutan feltara-
si és/vagy beavatkozasi eljardsokkal altalaban egyitt jaro kockazatok.

HASZNALATI UTASITAS:

A kovetkez6 utasitasok mUiszaki eligazitast adnak, de nem helyettesithetik a formalis oktatas sziikségességét az eszkoz hasznalataban.
Az itt leirt technikék és eljardsok nem mind orvosilag elfogadott protokollok, és nem arra vannak szénva, hogy az orvos tapasztalatat
és megitélését helyettesitsék barmely beteg kezelésekor.

1. Azonositsa a bevezetés helyét, és készitse el6 megfeleld steril technikéval és helyi érzéstelenitéssel az elGirasok szerint.

2. Vegye ki a Prelude IDeal hidrofil bevezetd hiively alkatrészeit a csomagolasbol, megfeleld steril technikét hasznélva.

3. Oblitse 4t az 6sszes alkatrészt heparinizalt séoldattal vagy alkalmas izoténiés oldattal. Mindenképpen nedvesitse meg a bevezetd
hively kiilsé felliletét is, hogy aktivalédjon a hidrofil bevonat. A bevezetdhiivelyt nem szabad szarazon hasznélni.

Figyelmeztetés: Az oldalsd nyilas atoblitése utan, forditsa az elzard csapot az off (zart) poziciora, hogy benntartsa a sooldatot az

oldalsé nyildsban és hogy megel6zze a véredénybe valé bevezetés miatti szivargast.

Figyelmeztetés: Ne tordlje meg a bevezetShiively kiilsé feltletét szaraz gézzel.

4. Helyezze be az értagitot a Prelude IDeal hidrofil bevezetGhiivelybe a hemosztazis szelepen keresztill, és kattintsa a helyére.

Figyelmeztetés: Az értagit6 biztonsagosan a helyére kell legyen kattintva, hogy ne roncsolédhasson a véredény.

hozott létre. Megtartva a hozzaférési ti miianyag kantil részét, helyezze a vezet6drot rugalmas végét vagy J alaku végét a
véredénybe a mianyag kaniilon keresztiil.

Megjegyzés: Vegye figyelembe a termék leirést a cimkén, hogy a vezet6drét mérete kompatibilis legyen a rendszer alkatrészeivel.

Figyelmeztetés: Soha ne helyezze be Ujra a bels6 fémt(it a méianyag kantilbe.

Figyelmeztetés: Ne tolja elGre a vezetddrotot, ha ellendllast érez. Hatérozza meg az ellendllés okat mielGtt folytatna.

6. Tartsa a vezetGdrotot egy helyben a hozzaférési tii kivevése kozben. Alkalmazzon kézi nyomast a sztras helyén a ti kivevése
kozben, és amig a bevezetShiively/értagitd egységet behelyezi.

Figyelmeztetés: Ha fémkan(il6s tiit hasznal, ne hiizza vissza a vezetddrétot miutan behelyezte, mert megrongalhatja a vezet6drotot.

7. Helyezze be a bevezethiively/értagitd egységet a véredénybe a vezetddroton keresztiil. Egy forgé mozdulattal, tolja be a
bevezethiively/értagito egységet a szoveten keresztiil az érbe.

Figyelmeztetés: Bizonyosodjon meg, hogy a bevezetShiively kiilsé feliilete nedves a behelyezés el6tt; a bevezetéhivelyt nem

ajanlott szarazon hasznalni.

Figyelmeztetés: Behelyezés kzben, tartsa meg az egységet a distélis csticsanal mikozben a vezetddrot fol6tt tolja be az érbe, hogy

elkeriilje a behorpadasét.

8. Miutén behelyezte az érbe a bevezetéhiively/értagito egységet, vélassza le az értagitot a bevezetShiivelyrdl, enyhén lefele gor-
bitve az értagit6 csapjat (ezzel kipattan az értagitd kupja a bevezetohuvely foglalatabol). Megtartva a bevezet6hivelyt, dvatosan
tavolitsa el az értagitot és a vezetddrotot egyszerre, bent hagyva a bevezetohuvelyt az érben.

9. Szivassa le az oldalsé csapon keresztiil a bevezetéhiivelyt, hogy eltavolithassa az esetleges tormeléket vagy levegt. Az aspiracio
utdn, mossa at az oldalsé csapot alkalmas oldattal.

Figyelmeztetés: Az elzardcsap fogantyuja off (zart) poziciéba kell legyen elforditva (a bevezetdhiively kupja fele), hogy megakadaly-

ozza a szandékolatlan vérveszteséget.

10. Legyen ovatos a kivalasztott eszkdzoknek a Prelude IDeal hidrofil bevezetShiivelybe vald behelyezése és eltavolitasa kozben
(drétok, katéterek stb).

Megjegyzés: Tartsa meg a bevezetohiivelyt egy helyben a kiilonboz6 eszkozok behelyezése, pozicionalasa és eltavolitasa kozben.

Mindig lassan cserélje ki vagy tavolitsa el az eszkozoket a bevezetShiivelyen keresztiil.

11. ELTAVOLITAS: A bevezetéhiivelyt ajanlott eltavolitani 24 6rén beliil. A kompressziét a véréren mindjért a bevezetShiively lasst
eltévolitésa utan alkalmazni kell. A keringést nem elzaré kompressziot kell hasznalni a hemosztazis eléréséhez, a bevezetShiively
eltavolitasa utan.

Megjegyzés: A bevezetdhiively csticsan dsszegyilt fibrint a bevezetéhiively eltévolitésa el6tt az oldaldgon keresztil lehet leszivatni.

12. Dobja ki a bevezetéhiivelyt az eléirasoknak megfelelGen.
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