Pretude Choice o

Hemostasis Valve Adapter

INSTRUCTIONS FOR USE

PRODUCT DESCRIPTION:

The Merit Prelude Choice™ Hemostasis Valve Adapter consists of a hub with a snap fit connector
that is designed to snap into a Prelude® Sheath Introducer. The hub has two openings for devices/
catheters and a hemostasis valve. The device has side arm tubing with stopcock. An insertion tool is
included. The Merit Prelude Choice Hemostasis Valve Adapter is used to minimize blood loss during
the introduction of catheters or devices into the vasculature, and provide a side arm and three-way
stopcock to facilitate aspiration or infusion.

INTENDED USE
The Merit Prelude Choice Hemostasis Valve Adapter is an accessory device to the Prelude Sheath
Introducers which are 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
maintaining 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:
None.
WARNINGS
Do not use device with power injector.
CAUTIONS
« Do not alter device.
«+ This device should only be used by physicians thoroughly trained in the technique of
angiography.
« The closing force of the hemostasis valves may alter or impair the function of some catheters.
« Theinsertion tool should always be used when placing guide wires through the Prelude Choice.
The insertion tool should be used with devices 3.5F or smaller.
« Damage to the valve may occur if inner catheter is withdrawn rapidly.
« The Prelude Choice hemostasis valve adapter may be used with a Prelude sheath introducer
that is 8F or smaller.
- The catheters, wires, devices, etc. that are used with the Prelude Choice must have a total outer
diameter equal to or less than the internal diameter of the sheath introducer being used.
« Priorto use, ensure that the catheters/devices to be used are the appropriate size for the Prelude
Choice and Prelude sheath introducer being used. Test compatibility prior to 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.

Do not resterilize.

Non-pyrogenic.

Do not use if package is damaged.

EtO sterlized.
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REUSE PRECAUTION STATEMENT

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

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Flush the Prelude Choice prior to use.
NOTE: Prior to use, ensure that the catheters/devices to be used are the appropriate size for
the Prelude Choice and Prelude sheath introducer being used. Test compatibility prior to use.

2. After the Prelude Sheath Introducer is placed into the appropriate site, snap the Prelude Choice
into the hub of the Prelude Sheath Introducer.
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3. Follow manufacturer’s recommendations for the catheter or device being introduced via the
hemostasis valve adapter.

4. The insertion tool may be used to position the device/catheter through one of the openings in
the Prelude Choice, through the hemostasis valve.

a. Place the device/catheter through the insertion tool to the distal end of the tool.

b. Insert the insertion tool/device/catheter through the cap of the Prelude Choice into the
hemostasis valve.

c. Once the insertion tool/device/catheter are through the valve, remove the insertion tool by
grasping the blue tab and firmly peeling it away from the device/catheter.
NOTE: The insertion tool should always be used when placing guide wires through the
Prelude Choice. The insertion tool should be used with devices 3.5F or smaller.

5. Remove the Prelude Choice by lightly pulling it straight away from Prelude Sheath introducer
hub. Discard appropriately.
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Pretude Choice e

Adaptateur de valve hémostatique

MODE D'EMPLOI

DESCRIPTION DU PRODUIT:

L'adaptateur de valve hémostatique Merit Prelude Choice™ se compose d'une embase munie
d’un connecteur a clip qui est congu pour s'emboiter dans un introducteur de gaine Prelude®.
L'embase comporte deux ouvertures pour des dispositifs/cathéters et une valve hémostatique. Le
dispositif comporte un tube de dérivation muni d'un robinet d'arrét. Un outil d'insertion est inclus.
L'adaptateur de valve hémostatique Merit Prelude Choice permet de minimiser la perte de sang
pendant I'introduction de cathéters ou de dispositifs dans le systéme vasculaire, et de fournir un
bras latéral et un robinet d'arrét a trois voies pour faciliter I'aspiration ou la perfusion.
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UTILISATION PREVUE

L'adaptateur de valve hémostatique Merit Prelude Choice est un dispositif accessoire des
introducteurs de gaine Prelude qui sont prévus pour fournir un acces et faciliter I'introduction
percutanée de divers dispositifs dans des veines et/ou artéres, y compris, sans toutefois sy limiter,
I'artére radiale, tout en maintenant I'hémostase pour une diversité de procédures diagnostiques et
thérapeutiques. L'aiguille d’accés dotée d'une aiguille métallique interne et d’'une canule externe
en plastique permet d'accéder a la veine ou a I'artére pour la mise en place de fils-guides.
CONTRE-INDICATIONS :

Aucune.

AVERTISSEMENTS

Ne pas utiliser le dispositif avec un injecteur automatique.
MISES EN GARDE

Ne pas modifier le dispositif.

Ce dispositif doit étre utilisé uniquement par des médecins bien formés a la technique de
I'angiographie.

La force de fermeture des valves hémostatiques peut modifier ou perturber le fonctionnement
de certains cathéters.

L'outil d’insertion doit toujours étre utilisé lors de la mise en place de fils-guides a travers
I'adaptateur Prelude Choice. L'outil d'insertion doit étre utilisé avec des dispositifs de
dimension 3,5F ou plus petits.

La valve peut étre endommagée si un cathéter interne est retiré rapidement.

L'adaptateur de valve hémostatique Prelude Choice peut étre utilisé avec un introducteur de
gaine Prelude de dimension 8F ou plus petit.

- Les cathéters, fils, dispositifs, etc. qui sont utilisés avec I'adaptateur Prelude Choice doivent
avoir un diamétre externe total égal ou inférieur au diamétre interne de l'introducteur de gaine
qui est utilisé.

Avant utilisation, s'assurer que les cathéters/dispositifs a utiliser ont la taille appropriée pour
I'adaptateur Prelude Choice et I'introducteur de gaine Prelude qui sont utilisés. Tester la
compatibilité avant utilisation.

B(ONLY Mise en garde : La législation 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.
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Usage unique.

Apyrogene.

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé.

@ Ne pas restériliser.

Stérilisé & I'oxyde d'éthylene.

DECLARATION DE MISE EN GARDE RELATIVE A LA REUTILISATION

Destiné a un usage unique. Ne pas réutiliser, ne pas retraiter, ne pas restériliser. La réutilisation, le
retraitement ou la restérilisation risqueraient de compromettre I'intégrité structurelle du dispositif
et/ou de provoquer une défaillance qui, a son tour, pourrait provoquer une blessure, une maladie,
voire le décés du patient. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation pourraient également
générer un risque de contamination du dispositif et/ou provoquer une infection ou une infection
croisée du patient, y compris, sans s’y limiter, la transmission de maladie(s) infectieuse(s) d'un
patient a un autre. La contamination du dispositif pourrait provoquer une blessure, une maladie,
voire le décés du patient.

MODE D’EMPLOI

1. Rincer 'adaptateur Prelude Choice avant utilisation.
REMARQUE : Avant utilisation, assurez-vous que les cathéters/dispositifs a utiliser ont la taille
appropriée pour I'adaptateur Prelude Choice et I'introducteur de gaine Prelude qui sont utilisés.
Tester la compatibilité avant utilisation.
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. Aprés la mise en place de I'introducteur de gaine Prelude dans le site approprié, emboiter
I'adaptateur Prelude Choice dans I'embase de I'introducteur de gaine Prelude.
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3. Suivre les recommandations du fabricant concernant le cathéter ou le dispositif introduit via
I'adaptateur de valve hémostatique.

4. Loutil d'insertion peut étre utilisé pour positionner le dispositif/cathéter a travers une des
ouvertures dans I'adaptateur Prelude Choice, par le biais de la valve hémostatique.

a. Placer le dispositif/cathéter a travers l'outil d'insertion jusqu'a I'extrémité distale de l'outil.

b. Insérer l'outil d'insertion/le dispositif/le cathéter a travers le bouchon de I'adaptateur Prelude
Choice dans la valve hémostatique.

c. Une fois que l'outil d'insertion/le dispositif/le cathéter se trouve a travers la valve, retirer
l'outil d'insertion en saisissant la languette bleue et en la détachant fermement du dispositif/
cathéter.
REMARQUE : L'outil d'insertion doit toujours étre utilisé lors de la mise en place de fils-
guides a travers I'adaptateur Prelude Choice. L'outil d’insertion doit étre utilisé avec des
dispositifs de dimension 3,5F ou plus petits.

5. Retirer 'adaptateur Prelude Choice en le tirant [égérement de fagon directe de I'embase de
I'introducteur de gaine Prelude. Mettre au rebut de fagon appropriée.

Pretude Choice e

Adattatore per valvola emostatica

ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO:

L'adattatore per valvola emostatica Prelude Choice™ di Merit & costituito da un raccordo con
un connettore a scatto che & progettato per inserirsi in un introduttore a guaina Prelude®.
Il raccordo presenta due aperture per dispositivi/cateteri e una valvola emostatica. Il dispositivo
ha un braccio a tubo laterale con rubinetto. E incluso uno strumento di inserzione. L'adattatore per
valvola emostatica Prelude Choice di Merit & usato per minimizzare la perdita di sangue durante
I'introduzione di cateteri o dispositivi nel sistema vascolare, e per fornire un braccio laterale e un
rubinetto a tre vie per facilitare I'aspirazione o I'infusione.
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DESTINAZIONE D’'USO
L'adattatore per valvola emostatica Prelude Choice di Merit e un dispositivo accessorio agli
introduttori a guaina Prelude i quali sono destinati a fornire I'accesso e a facilitare I'introduzione
percutanea di diversi dispositivi nelle vene e/o arterie inclusa, tuttavia senza limitazione, I'arteria
radiale, mantenendo I'emostasi per una varieta di procedure diagnostiche e terapeutiche. L'ago di
accesso con ago di metallo interno e cannula di plastica esterna € usato per avere accesso alla vena
o all'arteria per il posizionamento di fili guida.
CONTROINDICAZIONI:
Nessuna.
AVVERTENZE
Non utilizzare il dispositivo con un iniettore automatico.
PRECAUZIONI

« Non modificare il dispositivo.

+ Questo dispositivo deve essere usato soltanto da medici con una formazione completa sulla
tecnica dell’angiografia.

« La forza di chiusura delle valvole emostatiche puo modificare o compromettere il
funzionamento di alcuni cateteri.

« Durante il posizionamento dei fili guida attraverso il Prelude Choice va sempre usato lo
strumento di inserzione. Lo strumento di inserzione deve essere usato con dispositivi da 3,5 F
o inferiori.

« Seil catetere interno viene ritirato rapidamente possono verificarsi danni alla valvola.

« L'adattatore per valvola emostatica Prelude Choice puo essere usato con un introduttore a
guaina Prelude da 8 F o inferiore.

- | cateteri, fili, dispositivi, ecc. che sono usati con Prelude Choice devono avere un diametro
esterno totale uguale o inferiore al diametro interno dell'introduttore a guaina che viene usato.

« Prima dell’'uso, accertarsi che i cateteri/dispositivi da usare siano della dimensione appropriata
perPrelude Choice e per I'introduttore a guaina Prelude che viene usato. Testare la compatibilita
prima dell’'uso.

B(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 & danneggiata.

Sterilizzato con EtO.
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DICHIARAZIONE PRECAUZIONALE PERILRIUTILIZZO

Per I'utilizzo su un unico paziente. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Il riutilizzo, il
ritrattamento o la risterilizzazione puo compromettere I'integrita strutturale del dispositivo e/o
causarne il malfunzionamento che, a sua volta, potrebbe provocare lesioni, malattie o morte del
paziente. Il riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione pud anche rappresentare un rischio di
contaminazione del dispositivo e/o causare infezioni o infezioni incrociate del paziente inclusa, ma
non limitata a, la trasmissione di malattie infettive da un paziente all’altro. La contaminazione del
dispositivo pud provocare lesioni, malattie o morte del paziente.

ISTRUZIONI PERL'USO

1. Lavareil Prelude Choice prima dell'uso.
NOTA: prima dell’'uso, accertarsi che i cateteri/dispositivi da usare siano della dimensione
appropriata per Prelude Choice e per I'introduttore a guaina Prelude che viene usato. Testare la
compatibilita prima dell’uso.

2. Dopo aver posizionato I'introduttore a guaina Prelude nel sito appropriato, inserire il Prelude
Choice nel raccordo dell'introduttore a guaina Prelude.
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3. Seguire i consigli del fabbricante per il catetere o il dispositivo che ci si appresta ad introdurre
tramite |'adattatore per valvola emostatica.

4. Lo strumento di inserzione puo essere usato per posizionare il dispositivo/catetere attraverso
una delle aperture nel Prelude Choice, attraverso la valvola emostatica.
a. Posizionare il dispositivo/catetere attraverso lo strumento di inserzione all'estremita distale
dello strumento.
b. Inserire lo strumento di inserzione/dispositivo/catetere attraverso il cappuccio del Prelude
Choice nella valvola emostatica.

c. Una volta che lo strumento di inserzione/dispositivo/catetere ha attraversato la valvola,
rimuovere lo strumento di inserzione afferrando la linguetta blu e rimuovendola con
decisione dal dispositivo/catetere.

NOTA: durante il posizionamento dei fili guida attraverso il Prelude Choice va sempre usato
lo strumento di inserzione. Lo strumento di inserzione deve essere usato con dispositivi da
3,5F oinferiori.

5. Rimuovere Prelude Choice tirandolo dolcemente in posizione dritta dal raccordo
dell'introduttore a guaina Prelude. Smaltire in modo appropriato.

Pretude Choice s

Hamostaseventiladapter

GEBRAUCHSANWEISUNG

PRODUKTBESCHREIBUNG:

Der Prelude Choice™-Hamostaseventiladapter von Merit besteht aus einer Nabe mit einem
Schnappverschluss, der in eine Prelude®-Einfiihrhiilse einrastet. Die Nabe hat zwei Offnungen fiir
Gerate/Katheter und ein Hamostaseventil. Das Gerat verfligt Giber eine Seitenarmverschlauchung
mit Sperrhahn. Eine Einfihrhilfe ist im Lieferumfang enthalten. Der Prelude Choice-
Hédmostaseventiladapter von Merit wird dazu verwendet, den Blutverlust wahrend des Einfihrens
von Kathetern oder Geréaten in das GefaBsystem zu minimieren. AuBerdem ist er zur Unterstiitzung
von Aspiration oder Infusion mit einem Seitenarm und einem Drei-Wege-Sperrhahn ausgeristet.
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VERWENDUNGSZWECK

Der Prelude Choice-Hamostaseventiladapter von Merit ist ein Zubehorgerét fir die Prelude-
Einfihrhilsen, die dazu dienen, den Zugang herzustellen und die perkutane Einflihrung diverser
Gerate in die Venen und/oder Arterien zu unterstitzen, einschlieBlich, jedoch nicht beschrankt
auf die Arteria radialis (Speichenarterie), und dabei die Himostase (Blutstillung) fiir eine Reihe
diagnostischer und therapeutischer Verfahren aufrechtzuerhalten. Die Zugangsnadel mit einer
Metallnadel im Inneren und einer Kaniile mit einer KunststoffauBenhiille wird verwendet, um
Zugang zur Vene oder Arterie zu erhalten und Fiihrungsdréhte zu positionieren.
GEGENANZEIGEN:

Keine.

WARNUNGEN

Gerat nicht zusammen mit einem Strominjektor verwenden.

VORSICHT
Das Gerét nicht verandern.

Dieses Gerat darf nur von Arzten verwendet werden, die in der Technik der Angiographie
angemessen geschult sind.

Die Verschlusskraft der Himostaseventile kann die Funktion mancher Katheter &ndern oder
beeintrachtigen.

Beim Positionieren von Fihrungsdrahten tGber den Prelude Choice sollte die Einfuhrhilfe
verwendet werden. Die Einfiihrhilfe sollte bei Gerdten mit einem maximalen Durchmesser von
3,5 Frverwendet werden.

Das Ventil kann beschadigt werden, wenn der innere Katheter schnell herausgezogen wird.

Der Prelude Choice-Hamostaseventiladapter kann mit einer Prelude-Einfiihrhiilse mit einem
maximalen Durchmesser von 8 Fr verwendet werden.

Der AuBengesamtdurchmesser der Katheter, Driahte, Gerate usw., die mit dem Prelude
Choice verwendet werden, darf nicht groBer sein als der Innendurchmesser der verwendeten
Einfiihrhilse.

Vor der Verwendung sicherstellen, dass die zu verwendenden Katheter/Geréte die richtige
GroBe fiir den zu verwendenden Prelude Choice und die zu verwendende Prelude-Einfiihrhiilse
aufweisen. Vor der Verwendung die Vertréglichkeit testen.

B(ONLY Vorsicht: Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Gerét 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.

Mit EtO sterilisiert.
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SICHERHEITSHINWEIS ZUR WIEDERVERWENDUNG
Zur Verwendung bei nur einem Patienten. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder erneut
sterilisieren. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation beeintrachtigt
u. U. die strukturelle Integritat des Gerats bzw. kann ein Versagen des Gerdts verursachen, was
wiederum zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fihren kann. Eine Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung oder Resterilisation kann das Risiko der Kontamination des Geréts in sich
bergen und/oder eine Infektion des Patienten bzw. Kreuzinfektion zur Folge haben, u. A. die
Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem Patienten auf den anderen. Eine Kontamination
des Gerats kann zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren.
GEBRAUCHSANWEISUNG
1. Den Prelude Choice vor der Verwendung spiilen.
HINWEIS: Vor der Verwendung sicherstellen, dass die zu verwendenden Katheter/Geréte die
richtige GroBe fiir den zu verwendenden Prelude Choice und die zu verwendende Prelude-
Einfiihrhilse aufweisen. Vor der Verwendung die Vertraglichkeit testen.
2. Nach der Positionierung der Prelude-Einfihrhilse an die gewlinschte Stelle den Prelude Choice
in die Nabe der Prelude-Einfihrhiilse einrasten.
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3. Die Empfehlungen des Herstellers fir den Katheter oder das Geréat befolgen, das Gber den
Hamostaseventiladapter eingefiihrt wird.

4. Die Einflhrhilfe kann dazu verwendet werden, das Gerat/den Katheter durch eine der
Offnungen am Prelude Choice durch das Himostaseventil zu positionieren.
a. Das Gerat/den Katheter tiber die Einflihrhilfe an das distale Ende der Einfiihrhilfe platzieren.

b. Die Einfiihrhilfe/das Gerat/den Katheter durch die Kappe des Prelude Choice in das
Hamostaseventil einfiihren.

c. Sobald die Einfuhrhilfe/das Gerat/der Katheter das Ventil passiert hat, die Einfuhrhilfe
entfernen, indem Sie die blaue Lasche greifen und sie kraftig vom Gerat/Katheter abziehen.
HINWEIS: Beim Positionieren von Fithrungsdrahten tiber den Prelude Choice sollte die
Einflhrhilfe verwendet werden. Die Einfiihrhilfe sollte bei Geraten mit einem maximalen
Durchmesser von 3,5 Fr verwendet werden.

5. Den Prelude Choice entfernen, indem Sie ihn gerade von der Nabe der Prelude-Einfihrhiilse
abziehen. Ordnungsgemaf entsorgen.
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Adaptador de valvula hemostatica

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION DEL PRODUCTO:

El adaptador de valvula hemostatica Merit Prelude Choice™ consiste en un nticleo con un conector
de encaje a presion disefado para ser colocado dentro de un introductor percutaneo Prelude®.
El nucleo tiene dos aberturas para dispositivos/catéteres y una valvula hemostatica. El dispositivo
tiene un tubo lateral con Ilave de paso. Se incluye una herramienta de insercion. El adaptador de
vélvula hemostatica Merit Prelude Choice se usa para minimizar la pérdida de sangre durante la
introduccion de catéteres o dispositivos en la vasculatura y, ademas, proporciona un brazo lateral y
una llave de paso de tres vias para facilitar la aspiracion o infusion.

USO PREVISTO
El adaptador de valvula hemostatica Merit Prelude Choice es un dispositivo accesorio de los
introductores percutdneos Prelude. Estos introductores estan disefiados para proporcionar acceso
y facilitar la introduccion percuténea de diversos dispositivos en las venas o arterias, incluso,
entre otras, la arteria radial, mientras se mantiene la hemostasia para diversos procedimientos
de diagnéstico y terapéuticos. La aguja de acceso con aguja de metal interior y canula de pléastico
exterior se usa para poder acceder a la vena o arteria y asi colocar alambres guia.
CONTRAINDICACIONES:
Ninguna.
ADVERTENCIAS
No utilice el dispositivo con el inyector mecénico.
PRECAUCIONES

« No modifique el dispositivo.

« Este dispositivo solo debe ser utilizado por médicos debidamente entrenados en la técnica de

angiografia.

La fuerza de cierre de la valvula hemostatica puede alterar o perjudicar la funcién de algunos
catéteres.

La herramienta de insercién debe usarse siempre que se coloquen alambres guia a través
de Prelude Choice. La herramienta de insercion debe usarse con dispositivos de 3,5 F o mas
pequenos.

Puede danarse la vélvula si el catéter interno se retira rapidamente.

El adaptador de vélvula hemostética Prelude Choice puede usarse con introductores
percutaneos de 8 F o mas pequenos.
- Los catéteres, alambres, dispositivos, etc. que se usen con Prelude Choice deben tener un

didmetro exterior total igual o menor que el diametro interno del introductor percutdneo que
se utiliza.

Antes del uso, asegurese de que los catéteres/dispositivos que se van a utilizar tengan el tamaio
apropiado para el Prelude Choice y el introductor percutaneo Prelude que se usan. Debe
realizarse una prueba de compatibilidad antes del uso.

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.
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Para un solo uso.

No pirégeno.

No utilizar si el envase esté dafiado.

@ No volver a esterilizar.

Esterilizado con EtO.

AVISO DE PRECAUCION SOBRE LA REUTILIZACION

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

INSTRUCCIONES DE USO

1. Limpie el Prelude Choice antes de usarlo.
NOTA: Antes del uso, asegurese de que los catéteres/dispositivos que se van a utilizar tengan
el tamafio apropiado para el Prelude Choice y el introductor percutdneo Prelude que se usan.
Debe realizarse una prueba de compatibilidad antes del uso.

N

Después de colocar el introductor percutaneo Prelude en el lugar apropiado, coloque el Prelude
Choice dentro del ntcleo del introductor percutaneo Prelude.
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3. Sigalas recomendaciones del fabricante para el catéter o dispositivo que se esté introduciendo
mediante el adaptador de vélvula hemostatica.

4. La herramienta de insercion puede usarse para posicionar el dispositivo/catéter mediante de
una de las aberturas de Prelude Choice a través de la valvula hemostatica.

a. Coloque el dispositivo/catéter a través de la herramienta de insercion en el extremo distal de
la herramienta.

b. Inserte la herramienta de insercion, el dispositivo o el catéter a través de la tapa del Prelude
Choice dentro de la vélvula hemostatica.

c. Cuando la herramienta de insercion, el dispositivo o el catéter estén colocados a través de la
valvula, extraiga la herramienta de insercion. Para ello, tome la lengiieta azul y extraigala con
firmeza del dispositivo/catéter.

NOTA: La herramienta de insercion debe usarse siempre que se coloquen alambres guia a
través de Prelude Choice. La herramienta de inserciéon debe usarse con dispositivos de 3,5 F
0 mas pequenos.
5. Para extraer Prelude Choice, retirelo suavemente y en forma recta del nucleo del introductor
percutaneo Prelude. Deséchelo segun corresponda.

Portuguese

Pretude Choice

Adaptador de Valvula Hemostatica

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

DESCRIGAO DO PRODUTO:

O Adaptador de Valvula Hemostatica Merit Prelude Choice™ é composto por um centro com um
encaixe rapido, que esta concebido para encaixar num Introdutor de Bainha Prelude®. O centro
possui duas aberturas para dispositivos/cateteres e uma valvula hemostatica. O dispositivo possui
uma tubagem do brago lateral com uma vélvula reguladora. Esté incluida uma ferramenta de
insercao. O Adaptador de Valvula Hemostatica Merit Prelude Choice é utilizado para minimizar a
perda de sangue durante a introdugdo de cateteres ou dispositivos na vasculatura e proporcionar
uma vélvula reguladora de trés vias e do braco lateral para facilitar a aspiracao ou infusao.
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UTILIZAGAO PRETENDIDA
O Adaptador de Valvula Hemostética Merit Prelude Choice é um dispositivo acessério para os
Introdutores de Bainha Prelude que se destinam a proporcionar acesso e facilitar a introdugao
percutdnea de diversos dispositivos em veias e/ou artérias, incluindo, sem estar limitado, a artéria
radial, enquanto mantém a hemostase para diversos procedimentos terapéuticos e de diagndstico.
A agulha de acesso com agulha interior em metal e canula exterior em pléstico é utilizada para
obter acesso a veia ou artéria para colocagao dos fios-guia.
CONTRAINDICAGOES:
Nenhuma.
AVISOS
Naéo utilize o dispositivo com um injetor mecanico.
PRECAUGOES

+ Né&o altere o dispositivo.

« Este dispositivo deve ser apenas utilizado por médicos com a devida formagéo no que respeita
as técnicas de angiografia.

A forca de fecho das valvulas hemostaticas podera alterar ou prejudicar o funcionamento de
alguns cateteres.

A ferramenta de insercao deve sempre ser utilizada ao colocar fios-guia através do Prelude
Choice. A ferramenta de insergao deve ser utilizada com dispositivos de 3,5F ou mais pequenos.

A valvula pode ficar danificada se o cateter interno for removido com demasiada rapidez.

O adaptador de valvula hemostatica Prelude Choice pode ser utilizado com um introdutor de
bainha Prelude de 8F ou inferior.

Os cateteres, fios, dispositivos, etc. que sao utilizados com o Prelude Choice devem possuir
um didmetro exterior total igual ou inferior ao didmetro interno do introdutor de bainha em
utilizagao.

Antes de utilizar, certifique-se que os cateteres/dispositivos a ser utilizados possuem o tamanho
adequado para o Prelude Choice e para o introdutor de bainha Prelude a ser utilizado. Teste a
compatibilidade antes da utilizagdo.

B(ONLY Atencéo: Leis federais (dos EUA) restringem a venda deste dispositivo por ou segundo
a prescri¢ao de um clinico.

Atencéo: Consulte os documentos anexos. Leia as instrucdes antes da utilizagéo.

Utilizagao Unica.

Nao reesterilize.

Apirogénico.

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

DECLARAGAO DE PRECAUGAO DE REUTILIZAGAO

Apenas para uso num Unico paciente. Nao reutilize, ndo reprocesse nem volte a esterilizar. Uma
reutilizacdo, reprocessamento ou nova esterilizagdo poderad comprometer a integridade estrutural
do dispositivo e/ou conduzir a falha do dispositivo que, por sua vez, podera resultar em danos
fisicos, doenga ou na morte do paciente. Uma reutilizagdo, reprocessamento ou nova esterilizagao
podera também criar um risco de contaminacao do dispositivo e/ou provocar uma infecao cruzada
ou uma infecao do paciente, incluindo, mas nao s6, a transmissao de doenca(s) infeciosa(s) de um
paciente para outro. A contaminagao do dispositivo podera provocar danos fisicos, doen¢a ou a
morte da paciente.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Irrigue o Prelude Choice antes da utilizacdo.
NOTA: Antes de utilizar, certifique-se que os cateteres/dispositivos a ser utilizados possuem o
tamanho adequado para o Prelude Choice e para o introdutor de bainha Prelude a ser utilizado.
Teste a compatibilidade antes da utilizacdo.

2. Apos colocagao do Introdutor de Bainha Prelude no local adequado, encaixe o Prelude Choice
no centro do Introdutor de Bainha Prelude.
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3. Siga as recomendacdes do fabricante do cateter ou do dispositivo que vai ser introduzido
através do adaptador de vélvula hemostatica.

4. Aferramenta de insercao pode ser utilizada para posicionar o dispositivo/cateter através de
uma das aberturas no Prelude Choice, através da valvula de hemdstase.

a. Coloque o dispositivo/cateter através da ferramenta de inser¢ao até a extremidade distal da
ferramenta.

b. Insira a ferramenta de insercao/dispositivo/cateter através da tampa do Prelude Choice e na
vélvula de hemostase.

c. Uma vez a ferramenta de insercao/dispositivo/cateter ser colocada através da vélvula, remova
a ferramenta de insercao agarrando a patilha azul e separando-a firmemente do dispositivo/
cateter.
NOTA: A ferramenta de insercao deve sempre ser utilizada ao colocar fios-guia através do
Prelude Choice. A ferramenta de insercao deve ser utilizada com dispositivos de 3,5F ou
mais pequenos.

5. Remova o Prelude Choice puxando ligeiramente e a direto do centro de introdutor de Bainha
Prelude. Elimine de forma correta.

Portuguese-Brazil

Pretude Choice

Adaptador de Valvula de Hemostasia

INSTRUGOES DE USO

DESCRIGAO DO PRODUTO:

O adaptador de valvula de hemostasia Merit Prelude Choice™ consiste em um eixo com conector
de encaixe rapido projetado para ser interligado a uma bainha introdutora Prelude®. O eixo possui
duas aberturas para dispositivos/cateteres e uma valvula de hemostasia. O dispositivo possui um
tubo de braco lateral com torneira. Esta incluida uma ferramenta de inser¢ao. O adaptador de
vélvula de hemostasia Merit Prelude Choice ¢é utilizado para minimizar a perda de sangue durante
aintrodugdo de cateteres ou dispositivos na vasculatura e disponibiliza um braco lateral e uma
torneira de trés vias que facilita a aspiragao ou infusao.

USO PREVISTO
O adaptador de vélvula de hemostasia Merit Prelude Choice é um acessério para bainhas
introdutoras Prelude, que servem para oferecer acesso e facilitar a introdugao percutanea de varios
dispositivos em veias e/ou artérias, incluindo, sem limitacdo, a artéria radial, enquanto é mantida
a hemostasia para diversos procedimentos diagnésticos e terapéuticos. A agulha de acesso, com
agulha interna de metal e canula externa de pléstico, é utilizada para se obter acesso a veia ou
artéria na colocagao de fio-guia.
CONTRAINDICAGOES:
Nenhuma.
ADVERTENCIAS
Néo use o dispositivo com uma bomba injetora.
ATENGAO

+ Né&o altere o dispositivo.

« Este dispositivo deve ser usado apenas por médicos amplamente treinados na técnica de

angiografia.

A forca de fechamento da vélvula de hemostasia pode alterar ou prejudicar a funcao de alguns
cateteres.

A ferramenta de inser¢ao deve ser sempre usada na colocagao de fios-guias através do Prelude
Choice. A ferramenta de insercao deve ser usada com dispositivos de 3.5F ou menores.

Podem ocorrer danos na vélvula se o cateter interno for retirado rapidamente.

O adaptador de valvula de hemostasia Prelude Choice pode ser usado com uma bainha
introdutora de 8F ou menor.

Os cateteres, fios, dispositivos, etc., que forem usados com o Prelude Choice devem ter diametro
externo total igual ou inferior ao diametro interno da bainha introdutora que estiver sendo
usada.

Antes do uso, verifique se os cateteres/dispositivos a serem usados tém tamanho apropriado
para o Prelude Choice e para a bainha introdutora Prelude que estdo sendo usados. Teste a
compatibilidade antes do uso.

B(ONLY Atencéo: Leis federais dos EUA determinam que este dispositivo s6 pode ser vendido
por médicos ou sob prescricao médica.

Atencao: Consulte os documentos anexos. Leia as instru¢des antes do uso.

Uso Unico.

Nao reesterilize.

Nao pirogénico.

N&o use se a embalagem estiver danificada.

Esterilizado com EtO.
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DECLARAGAO DE PRECAUGAO RELATIVA A REUTILIZACAO

Para uso por apenas um paciente. Nao reutilize, ndo reprocesse nem reesterilize. A reutilizacdo, o
reprocessamento ou a reesterilizagdo podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo
e/ou causar falha do dispositivo, o que, por sua vez, pode causar ferimentos, doen¢a ou morte do
paciente. A reutilizagao, o reprocessamento ou a reesterilizagdo poderao também criar o risco de
contaminagao do dispositivo e/ou provocar infec¢do no paciente ou infecgao cruzada, incluindo,
mas ndo se limitando a, transmissdo de doenca infecciosa (ou doencas infecciosas) de um paciente
para outro. A contaminagao do dispositivo pode causar ferimentos, doenga ou morte do paciente.

INSTRUGOES DE USO

1. Limpe o Prelude Choice antes do uso.
NOTA: Antes do uso, verifique se os cateteres/dispositivos a serem usados tém tamanho
apropriado para o Prelude Choice e para a bainha introdutora Prelude que estao sendo usados.
Teste a compatibilidade antes do uso.

2. Assim que a bainha introdutora Prelude for inserida no local apropriado, encaixe o Prelude
Choice no eixo da bainha introdutora Prelude.
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3. Siga as recomendagdes do fabricante para o cateter ou dispositivo que é introduzido por meio
do adaptador de valvula de hemostasia.

4. A ferramenta de insercao pode ser usada para passar o dispositivo/cateter por uma das
aberturas do Prelude Choice através da valvula de hemostasia.

a. Passe o dispositivo/cateter pela ferramenta de insercao na extremidade distal da ferramenta.

b. Insira a ferramenta de insercao/dispositivo/cateter na valvula de hemostasia através do
terminal do Prelude Choice.

c. Assim que a ferramenta de inser¢éo/dispositivo/cateter passar pela vélvula, remova a
ferramenta de insercao segurando a aba azul e retirando-a firmemente do dispositivo/cateter.
NOTA: A ferramenta de insercao deve ser sempre usada na colocagdo de fios-guias através
do Prelude Choice. A ferramenta de inserc¢ao deve ser usada com dispositivos de 3.5F ou
menores.

5. Remova o Prelude Choice puxando-o com cuidado em linha reta do eixo da bainha introdutora
Prelude. Descarte-o adequadamente.

Pretude Choice e

Hemostaseklepadapter

GEBRUIKSINSTRUCTIES

PRODUCTBESCHRUJVING:

De Merit Prelude Choice™ hemostaseklepadapter bestaat uit een hub met een inklikaansluiting
die is ontworpen voor vastklikken in een Prelude®-schedeintroducer. De hub is voorzien van twee
openingen voor instrumenten / katheters alsmede een hemostaseklep. Het instrument is voorzien
van een zijarmbuis met plugkraan. Er wordt een inbrenginstrument meegeleverd. De Merit Prelude
Choice-hemostaseklepadapter wordt gebruik voor het minimaliseren van bloedverlies tijdens het
in de vasculatuur inbrengen van katheters of instrumenten. Het instrument is voorzien van een
zijarm en een driewegs-plugkraan ter vergemakkelijking van aspiratie of infusie.

BEDOELD GEBRUIK

De Merit Prelude Choice-hemostaseklepadapter is een accessoire bij de schedeintroducers van
Prelude, die bedoeld zijn voor het bieden van toegang tot en het vergemakkelijken van percutane
inbrenging van diverse instrumenten in aders en/of slagaders - inclusief maar niet beperkt
tot de radiale slagader - terwijl hemostase wordt gehandhaafd voor een verscheidenheid aan
diagnostische en therapeutische procedures. De toegangsnaald met metalen binnennaald en
plastic canule aan de buitenzijde wordt gebruikt om toegang tot de ader of slagader te krijgen voor
het plaatsen van geleidingsdraden.

CONTRA-INDICATIES:

Geen.

WAARSCHUWINGEN

Gebruik dit instrument niet samen met een power injector.

PAS OP

Breng geen wijzigingen aan in het instrument.

Dit instrument mag alleen worden gebruikt door artsen die grondig getraind zijn in
angiografietechnieken.

De sluitkracht van de hemostasekleppen kan de functie van sommige katheters wijzigen of
belemmeren.

Gebruik te allen tijde het inbrenginstrument wanneer u geleidingsdraden inbrengt via de
Prelude Choice. Het inbrenginstrument dient te worden gebruikt met instrumenten van Ch 3,5
of kleiner.

De klep kan beschadigd raken als de binnenkatheter snel wordt teruggetrokken.

De Prelude Choice-hemostaseklepadapter kan worden gebruikt met een Prelude-
schedeintroducer van Ch 8 of kleiner.

De katheters, draden, instrumenten etc. die met de Prelude Choice worden gebruikt, moeten
een buitendiameter hebben die kleiner dan of gelijk is aan de binnendiameter van de gebruikte
schedeintroducer.

Controleer voor gebruik of de katheters / instrumenten die u wilt gebruiken, de juiste
afmetingen hebben voor de gebruikte Prelude Choice en Prelude-schedeintroducer. Test de
compatibiliteit voor gebruik.

B(ONLY Let op: Onder de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit instrument
alleen worden verkocht op voorschrift van een arts.

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

Voor eenmalig gebruik.

Niet opnieuw steriliseren.

Niet-pyrogeen.

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.
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Gesteriliseerd met Ethyleenoxide.

VOORZORGSVERKLARING HERGEBRUIK

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

GEBRUIKSINSTRUCTIES

1. Spoel de Prelude Choice alvorens deze te gebruiken.
OPMERKING: Controleer voor gebruik of de katheters / instrumenten die u wilt gebruiken, de
juiste afmetingen hebben voor de gebruikte Prelude Choice en Prelude-schedeintroducer. Test
de compatibiliteit voor gebruik.

2. Nadat de Prelude-schedeintroducer in de juiste locatie is gesitueerd, klikt u de Prelude Choice
in de hub van de Prelude-schedeintroducer.
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3. Houd u aan de aanbevelingen van de fabrikant voor de katheter of het instrument dat via de
hemostaseklepadapter wordt ingebracht.

4. U kunt het inbrenginstrument gebruiken om het instrument / de katheter via een van de
openingen in de Prelude Choice, via de hemostaseklep, in positie te brengen.

a. Plaats hetinstrument / de katheter via het inbrenginstrument aan het distale uiteinde van het
hulpmiddel.

b. Breng het inbrenginstrument / het instrument / de katheter via de kap van de Prelude Choice
in in de hemostaseklep.

c. Zodra het inbrenginstrument / het instrument / de katheter de klep gepasseerd zijn,
verwijdert u het inbrenginstrument door het blauwe lipje vast te grijpen en dit weg te pellen
van het instrument / de katheter.

OPMERKING: Gebruik te allen tijde het inbrenginstrument wanneer u geleidingsdraden
inbrengt via de Prelude Choice. Het inbrenginstrument dient te worden gebruikt met
instrumenten van Ch 3,5 of kleiner.

5. Verwijder de Prelude Choice door deze zachtjes recht weg te trekken van de hub van de
Prelude-schedeintroducer. Op gepaste wijze afvoeren.

Pretude Choice e

Hemostasventiladapter

BRUKSANVISNING

PRODUKTBESKRIVNING:

Merit Prelude Choice™ hemostasventiladapter bestar av ett nav med sndppanslutning som ar
utformad for att snappas fast inuti en Prelude® hylsinférare. Navet har tvé 6ppningar for enheter/
katetrar samt en hemostasventil. Enheten har en sidoarmsslang med avstangningskran. Ett
inforingsverktyg medfoljer. Merit Prelude Choice hemostasventiladapter anvéands for att minimera
blodférlust under inférande av katetrar eller enheter i kérlsystemet, och tillhandahéller en sidoarm
och en avstangningskran av trevagstyp for att underlatta aspirering eller infusion.
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AVSEDD ANVANDNING
Merit Prelude Choice hemostasventiladapter dr en tillbehorsenhet for Prelude hylsinforare, som har
som syfte att mojliggdra atkomst och underlétta perkutan inféring av diverse enheter i vener och/
eller artarer, inklusive men inte begrénsat till, stralbensartarer, samtidigt som hemostas bibehalls
for en rad diagnostiska och terapeutiska forfaranden. Atkomstnalen med en inre metallnal och en
yttre plastkanyl anvands for att mojliggéra atkomst till en ven eller artar for placering av styrtradar.
KONTRAINDIKATIONER
Inga.
VARNINGAR
Anvéand inte enheten med strominjektor.
FORSIKTIGHETSATGARDER

+ Andrainte enheten.

+ Denna enhet bér endast anvandas av ldkare som har utférlig utbildning inom angiografiteknik.

+ Hemostasventilernas avstangningskraft kan férandra eller forsamra funktionen hos vissa
katetrar.

Inféringsverktyget bor alltid anvandas nér styrtradar placeras genom Prelude Choice.
Inféringsverktyget bor anvandas med enheter pa 3,5 F eller mindre.

Skada pa ventilen kan uppsta om den inre katetern dras tillbaka snabbt.

Prelude Choice hemostasventiladapter kan anvéandas med en Prelude hylsinférare pa 8 F eller
mindre.

Katetrar, trddar, enheter, m.m. som anvands med Prelude Choice maste ha en sammanlagd
ytterdiameter som r identisk med, eller mindre &n, den anvéanda hylsinforarens ytterdiameter.

Fore anvandning bor du se till att katetrarna/enheterna som du avser att anvdnda har en
storlek som passar den Prelude Choice och Prelude hylsinférare som ska anvandas. Testa
kompatibiliteten fore anvandning.

RONLY Forsiktighet: Federala lagar (USA) begrénsar forsaljningen av denna enhet till att séljas
av eller pa order av en ldkare.

Forsiktighet: Konsultera medftljande dokument. Las instruktionerna fére anvandning.

For engangsanvéandning.

Fér ej omsteriliseras.

Icke-pyrogen.

Anvénd ej om férpackningen ar skadad.

EtO-steriliserad.
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VIDTA FORSIKTIGHETSATGARDER VID ATERANVANDNING

Enbart avsedd for anvdndning pa en enda patient. Far ej ateranvandas, ombearbetas eller
omsteriliseras. Ateranvidndning, ombearbetning eller omsterilisering kan skada enhetens
strukturella integritet och/eller leda till fel pa anordningen, vilket i sin tur kan leda till att
patienten skadas, insjuknar eller avlider. Ateranvandning, ombearbetning eller omsterilisering
kan ocksa skapa en risk for att anordningen kontamineras och/eller orsaka patientinfektion eller
korsinfektioner, inklusive, men inte begransat till, 6verféring av smittsamma sjukdomar fran en
patient till en annan. Kontaminering av enheten kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller
avlider.

BRUKSANVISNINGAR

1. Spola Prelude Choice fére anvéndning.
OBS! Fére anvandning bér du se till att katetrarna/enheterna som du avser att anvanda har
en storlek som passar den Prelude Choice och Prelude hylsinférare som ska anvandas. Testa
kompatibiliteten fére anvéndning.

2. Efter att Prelude hylsinforare placeras pa lamplig plats sndpper du fast Prelude Choice inuti
Prelude hylsinférarnav.
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3. Folj tillverkarens rekommendationer for den kateter eller anordning som infors via
hemostasventiladaptern.

4. Inféringsverktyget kan anvandas for att positionera enheten/katetern genom en av
6ppningarna hos Prelude Choice, genom hemostasventilen.

a. For enheten/katetern genom inforingsverktyget till verktygets distala ande.

b. For inforingsverktyget/-enheten/-katetern genom locket pa Prelude Choice och ini
hemostasventilen.

c. Narinfoéringsverktyget/-enheten/-katetern har forts in genom ventilen avlagsnar du
inféringsverktyget genom att ta tag i den bla fliken och bestamt dra isér den fran enheten/
katetern.

OBS! Inforingsverktyget bor alltid anvéndas nar styrtradar placeras genom Prelude Choice.
Inféringsverktyget bor anvandas med enheter pa 3,5 F eller mindre.

5. Avlégsna Prelude Choice genom att dra bort den forsiktigt fran Prelude hylsinférarnav. Kassera
pa lampligt vis.



Prefude Choice e

Haemostaseventiladapter

BRUGSVEJLEDNING

PRODUKTBESKRIVELSE:

Merit Prelude Choice™ Haemostaseventiladapteren bestar af et nav med en klik-pa tilslutning som
er designet til at klikke pa en Prelude® Indferingsskede. Navet har to abninger til anordninger/
katetre, og en haemostaseventil. Anordningen har ror ud til siden med en stophane. Der medfglger
et indferingsredskab. Merit Prelude Choice Heemostaseventiladapteren bruges til at mindske
blodtab under indferingen af katetre eller anordninger i vaskulaturen og til at tilvejebringe en
sideudgang og en trevejs-stophane for at muligger aspiration eller infusion.

TILTANKT ANVENDELSE
Merit Prelude Choice Hemostaseventiladapteren er ekstraudstyr til Prelude Indferingsskeder, som
er beregnet til at give adgang til og lette perkutan indfering af diverse anordninger i vener og/
eller arterier, inklusive, men ikke begraenset til arteria radialis, samtidigt med at der opretholdes
haemostase ved forskellige diagnostiske og terapeutiske procedurer. Adgangsnalen med en
indvendig nal af metal og en udvendigt plastik kanyle bruges til at skaffe adgang til venen eller
arterien sd der kan anbringes ledetrade.
KONTRAINDIKATIONER:
Ingen.
ADVARSLER
Brug ikke apparatet med en streminjektor.
FORHOLDSREGLER

+ Enheden mé ikke modificeres.

Denne enhed ma kun anvendes af laeger, som er grundigt uddannet i angiografi-teknikken.

« Hemostaseventilernes lukkekraft kan zendre eller forringe funktionen af visse katetre.

Indferingsredskabet bor altid benyttes ved placering af ledetrade gennem Prelude Choice.
Indferingsredskabet ber benyttes med anordninger 3,5F eller mindre.

Skader pé ventilen kan forekomme, hvis det indre kateter traekkes hurtigt tilbage.

Prelude Choice heemostaseventiladapteren kan benyttes med en Prelude indferingsskede der
er 8F eller mindre.

Katetrene, tradene, anordningerne osv. der benyttes med Prelude Choice, skal have en ydre
diameterdersvarertilellerermindre end deninterne diameter af den anvendte indfgringsskede.

Inden anvendelsen skal man sikre at de katetre/anordninger der skal bruges, passer i stgrrelsen
til den anvendte Prelude Choice og Prelude indferingsskede. Afprov kompatibilitet inden brug.

RONLY Forsigtig: Ifslge amerikansk (USA) lovgivning mé denne enhed kun szelges af eller pa
ordination af en lzege.

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

Ma ikke gen-steriliseres.

Ikke-pyrogen.

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

FORSIGTIGHEDSERKLARING OM GENBRUG

Til brug pa én patient. Ma ikke genbruges, genbehandles eller gensteriliseres. Genbrug,
genbehandling eller gensterilisering kan kompromittere enhedens strukturelle integritet og/eller
fore til enhedsfejl, som til gengaeeld kan resultere i patientskade, -sygdom eller -ded. Genbrug,
genbehandling eller gensterilisering kan ogsa skabe en risiko for kontaminering af enheden og/
eller forarsage infektion eller krydsinfektion hos patienten, herunder, men ikke begreenset til,
overforsel af smitsomme sygdomme fra patient til patient. Kontaminering af enheden kan medfore
patientskade, -sygdom eller -ded.

BRUGSANVISNING

1. Skyl Prelude Choice inden brug.
BEMARK: Inden anvendelsen skal man sikre at de katetre/anordninger der skal bruges, har
den rigtige storrelse til den anvendte Prelude Choice og Prelude indferingsskede. Afprov
kompatibilitet inden brug.

N

. Nér Prelude indfgringsskeden er placeret pa det passende sted, klikkes Prelude Choice pa navet
af Prelude indferingsskeden.

ik

3. Folg producentens anbefalinger til kateteret eller enheden, som indfgres via haemostase-
ventiladapteren.

4. Indfgringsredskabet kan benyttes til placeringen af anordningen/katetret gennem en af
abningerne i Prelude Choice gennem hamostaseventilen.

a. Seetanordningen/katetret gennem indferingsredskabet pé& den distale ende af redskabet.

b. Indfer indfgringsredskabet/anordningen/katetret gennem kapslen pé Prelude Choice og ind
i haamostaseventilen.

c. Sasnart indferingsredskabet/anordningen/katetret er igennem ventilen, fiernes indferings-
redskabet ved at tage i den bla strop og traekke den med god kraft vaek fra anordningen/
katetret.

BEMARK: Indferingsredskabet bor altid benyttes ved placering af ledetrade gennem
Prelude Choice. Indfgringsredskabet bor benyttes med anordninger 3,5F eller mindre.

5. Fjern Prelude Choice ved forsigtigt at treekke den lige tilbage og vak fra Prelude
indferingsskedens nav. Afskaf pa passende vis.
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Mpooapuoyéac BarBidac aipodotaong

OAHTIEZ XPHZHZX

MEPIFTPA®H MPOIONTOX:

O npooappoyéag BarBidac aipootacng Prelude Choice™ tng Merit amoteleitat amd évav ou@alo pe
£va OUVOECHO TIOU KOUUTTWVEL O OTTOIOG £XEL OXESIATTEL yIa VO OTEPEWVETAL O€ £Va ONKAPLEICAYWYNG
Prelude®. O opgaloc S1abétel SUo avoiypata yia CUCKeVEG/KABeTAPEC Kat pia BarBida aipdotaong.
H cuokeur| 1aBétel cwArjvwon mAgupikoU Bpaxiova pe oTpolyya. MepthapBdvetal éva epyaleio
gloaywync. O mpooappoyéag BarBidag aipootaong Prelude Choice tng Merit xpnopomoleitat yia
va ehaylotonoindei n anwA&la aipatog Katd Tnv £l0aywyr) KABETHPWY 1} CUCKELUWY GTO AYYEIAKO
oUOTNHA Kal Yla va TTapéxel Evav MAELPLKO Bpaxiova kal Tpiodn oTpdPLyya MPOKEINEVOL Va
SteukoAuvBei n avappognon i n €yxuon.

MPOOPIZOMENH XPHZH
O mpooappoyéag BarBidac aipootaong Prelude Choice tng Merit gival pia fon®ntikn ouokeun
ota Onkdapla eloaywyng Prelude ta omoia mpoopiCovtal yia Tnv mapoxn mpdoBacng Kat yia va
S1eukoAUvouv TNV Sladepuiki elcaywyn Sla@épwv cLOKEVWY o0& PAEREC f/Kal apTnpieg,
oupmepthapBavopévng eVOEIKTIKA TNG KEPKISIKAG aptnpiag, evw mapdAAnia diatnpeital n
alpéotaon yla S1apopeg SlayvwoTIKEG Kal OepameuTikég Stadikaoiec. H BeAdva mpdoBaong pe
E£0WTEPIKN HETAANIKY BENOVA KAl EEWTEPIKO TAATTIKO CWANVIOKO XPNOIHOTIOLEITAL YA TNV ATOKTNON
TPOoBacng otn AEBaA ) oTNV apTnpia yia TNy TomobETnon odnywv-cuppATwy.
ANTENAEIZEIL:
Kapia.
MPOEIAOMOIHZEIZ
MnV XPNOIUOTIOIEITE CUTKEUT| HE NAEKTPOSOTOUHEVO PEKAOTHPA.
MPOOYAAZEIZ

« Mnv tpomomoleite QUTAV TN CUCKELN.

+ H OuoKeUN TIPETTEL VO XPNOIMOTIOLEITAL ATTOKAEICTIKA aTTo 1ATPOUE, EMAPKWE EKTTASEVHEVOUG

oTNnV ayyeloypagia.

H d0vapn kAetoipatog Twv BaABidwv alpoéotaon umopei va aAldaget i va epumodioel Tn
Aettoupyia oplopévwy KABETHPWVY.

To epyaleio l0aywyng MPEMel TAVTA va XPNOIMOTIOLEITAL KATA TNV TOomoBéTnon odnywv-
ouppdTwy péow tou Prelude Choice. To epyaleio elcaywyng mMPEMeL va XpNnoIHomoLE{Tal He
OUOKEVEC 3,5F i} HIKpOTEPEC.

Mmopei va mpokUYel BAGBN otn BaABida av o ecwTepIKOG KaBeTHpag avacupbei ypriyopa.

O mpooapuoyéac BarBidac aipdotaong Prelude Choice pmopei va xpnotpomnotnBei pe éva
Onkapt eloaywyn¢ Prelude to omoio givat 8F fj pikpdtepo.

Ot KaBETHPEG, TA CUPHATA, Ol CUCKEUEG K.0.K. Ta OTToia Xpnaotpomotovvtal pe To Prelude Choice
TIPETEL va €XOUV CUVONIKN EEWTEPIKNA SIAUETPO {ON 1] HIKPOTEPN ATTO TNV E0WTEPIKN SIAUETPO
TOU XPNOIHOTIOIOUHEVOU BNKAPIOU EICAYWYNAG.

Mpw amé tn xperion, BeBaiwbeite 0TI ol KABETHPEC/CUOKEVEG TToL Ba XpNatpomoinBovy éxouv To
KataAAnho péyedog yia to Prelude Choice kal To xpnotpomoloUpevo Onkdpt elcaywyng Prelude.
ENéy€te Tn oupPatotnta mpiv anoé tn xprion.

B(ON LY Mpoooxn: H opoomovdiakr vopobeaia twv H.M.A. emtpénel tnv moAnon e
OUYKEKPIUEVNG CUOKEUNG HOVO amd 1atpd 1) KATOTV eVTOARG lATPOU.

Mpoooxr: ZupPouleuTeite Ta GUVOSEUTIKA £yypaga. AlaBAcTe Ti 0dnyieg mpiv amd
™ xpnon.

Miag xprioewg.

MnV anmocTEIPWVETE €K VEOU.

Mn mnupetoyévo.

Na pnv xpnotgomoleital v n cuokevaoia éxet umooTei BAGBN.

i< e

‘Exel amootelpwBei pe albulevoéeidio (ETO).

AHAQXH MPOAHWHE ENANAXPHZIMOMNOIHEIHE

MNa pia xprion o€ évav pévo acbevry. Mnv tTnv emavaypnolUoTOLEiTE, emavenefepydleoTe 1
ETAVATIOOTEIPWOETE. H eMavaypnotponoinon, n emaveneepyasia r n emavanocTeipwon evoéxeTal
Va EMMNPEACOUV APVNTIKA TN SOUIKT aKEPAIOTNTA /KAl Va £XOUV WG ATTOTEAEGUA TNV A0TOX(d TNG
OUOKEUNG KATL TO OTI0{0, HE TN OEIPA TOU, UITOPEL va 0Snyroel O€ TPAUPATIONO, acBévela iy Bdvato
Tou a0Bevouc. H emavaypnotlomoinon, n emaveneepyacia r n emavanooTeipwon evogxeTal emiong
va Snpioupynoet kivéuvo HOALVONG TNG CUOKEVNG fi/Kal va mpokKahéoel Aoipwén Tou acBevoug
1 Slactavpovuevn pdAuvon Tou acBevoulg, cupmepAapBavopévng eVOEIKTIKA TG petddoong
Molpwdwv voonudtwy amd évav acbeviy o AANov. H poAuvon TG GUOKEURG UmopEi va oSnyroeL o
TPAUUATIONO, acBévela i BAvato Tou acBevoug.

OAHTIEZ XPHEZHZ

1. Mpaypatomnoote ékmuon Tou Prelude Choice mptv amé t xprion.
IHMEIQZH: Mpwv and tn xprion, PePfaiwbeite 6Tt ot KaBeTHpeG/cUTKEVEG Tou Ba
xpnaotpomoinBolv £xouv To KatdAAnAo péyebog yia to Prelude Choice Kal To XpNnOIHMOTOIOUHEVO
Onkdpt elocaywyng Prelude. EAéyEte Tn oupBatoTnTa mptv amd T xpron.

2. AgoU To Bnkap! eloaywyrig Prelude TomoBetnBei oTo kataAAnho onpeio, ac@aliote To Prelude
Choice oTov op@ald Tou Bnkaptov elcaywyng Prelude.

P

3. AKONOUBNOTE TIC CUGTATELG TOU KATAOKEVAOTH Ylat TOV KAOETAPA 1} TN GUOKEUT TTOU EICAYETAL
Héow Tou Mpooappoyéa BarBidag alpdoTaong.
4. To epyaleio el0aywyng Hmopei va xpnotponotnBei yia Tnv Tomof£Tnon Tng CUCKEVNC/TOU
kaBetrpa péow evog amd ta avoiypata oto Prelude Choice, péow tng BarBidag aipdotaonc.
a. TomoBeTAOTE TN CUOKELN/TOV KABETHPA HECW TOU EPYOAEIOU EICAYWYNG OTO TIEPIPEPIKO AKPO
Tou epyaAgiou.
b. Eiocdyete 1o epyaleio £l0aywync/Tn CUCKELT/TOV KABETHPA SIAUECOU TOU KATTAKIOU TOU
Prelude Choice otn BaABida aupdotaong.

c. 'Otav To epyaleio el0aywyric/n CUOKELR/0 KABETAPaG TEPAcOLY Péca amo Tn BaABida,
APAIPECTE TO EPYAAEIO EI0AYWYNAG TTIAVOVTAG TNV PMAE YAWTTISA KAt AmOKOANWVTAG TN
OUOKeUN/ToV KabeTrpa.

IHMEIQZH: To epyaleio el0aywyng MPEMEL TAVTA va XPNOIHOTOLE{TAL KATA TNV TOomoB€Tnon
odnywv-cuppdtwy péow tou Prelude Choice. To epyaleio elcaywyng mpémet va
XPNOIHOTIOIEITAL UE CUOKEVEG 3,5F 1 IKPOTEPEG.

5. Agaipéote to Prelude Choice tpafwvtac to fma pe eubeia Kivnon amod Tov opearod tou

Onkaptlov eiocaywyng Prelude. Amoppiyte pe KatdAAnAo tpomo.
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Hemostaz Valfi Adaptori

KULLANIM TALIMATLARI

URUN AGIKLAMASI:

Merit Prelude Choice™ Hemostaz Valf Adaptérii, Prelude® Kilif introdiiserine ¢it diye kapanacak
sekilde tasarlanmis esneyerek kilitlenen bir konektor ile gobek parcasindan olusur. Gébek
parcasinin cihazlar/kateterler ve hemostaz valfiicin iki deligi vardir. Cihazda yan kol hortum ile vana
vardir. Bir takma araci dahil edilmistir. Merit Prelude Choice Hemostaz Valf Adaptori, kateterlerin ve
cihazlarin damar yapisiicine yerlestirilmesi sirasinda kan kaybinin en aza indirilmesiicin kullanilir ve
aspirasyon veya inflizyonun kolaylastiriimasi icin bir yan kol ve ti¢ yonlii vana saglar.

KULLANIM AMACI
Merit Prelude Choice Hemostaz Valf Adaptord, bir takim tani ve tedavi prosedirleri igin hemostaz
saglarken cesitli cihazlarin venlere ve/veya arterlere (radyal arterleri de icerir ama sadece bunlarla
sinirli degildir) perkitan yerlestirilmesini kolaylastirmasi ve girisini saglamasi amaglanmis Prelude
Kilif introdserleri igin bir yardimci cihazdir. ¢ metal igne ile birlikte giris ignesi ve dis plastik kandil
kilavuz tellerin yerlestirilmesi icin ven veya artere giris kazaniimasinda kullanilir.
KONTRENDIKASYONLAR:
Yok.
UYARILAR
Cihazi elektrikli enjektor ile kullanmayin.
ONLEMLER

« Cihazda degisiklik yapmayin.

Bu cihaz sadece anjiyografi tekniginde iyi egitim almig hekimler tarafindan kullaniimalidir.

« Hemostaz valflerin kapanma kuvveti bazi kateterlerin islevselligini degistirebilir veya bozabilir.

Kilavuz teller Prelude Choice icinden yerlestirilirken her zaman yerlestirme araci kullaniimalidir.
Yerlestirme araci 3,5F veya daha kiictik cihazlarla kullanilmalidir.

i¢ kateter hizla geri cekilirse valfte hasar olusabilir.

Prelude Choice hemostaz valf adaptort, 8F veya daha kiiglik Prelude kilif introdiiseri ile birlikte
kullanilabilir.

Prelude Choice ile birlikte kullanilan kateterler, teller, cihazlar, vb.'nin toplam dis capi kullanilan
kilif introdUserinin i¢ capina esit veya i¢ capindan daha az olmalidir.
Kullanmadan 6nce kullanilacak kateterlerin/cihazlarin Prelude Choice ve kullanilan Prelude

kilif introdtseri igin uygun buytklikte oldugundan emin olun. Kullanmadan 6nce uyumlulugu
test edin.

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

Dikkat: Birlikte verilen belgelere bakin. Kullanmadan 6nce talimatlari okuyun.

>

Tek Kullanimlik.

Tekrar sterilize etmeyin.

Pirojenik degildir.

Ambalaj zarar gérmsse kullanmayin.
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Etilen oksit ile sterilize edilmistir

TEKRAR KULLANIMI ONLEME BiLDiRiMi

Yalnizca tek hastada kullanim icindir. Tekrar kullanmayin, tekrar islemden gegirmeyin veya tekrar
sterilize etmeyin. Tekrar kullanmak, tekrar islemden gecirmek veya tekrar sterilize etmek cihazin
yapisal bitiinligu icin tehlike olusturabilir ve/veya akabinde hastanin zarar gérmesi, hastalanmasi
veya 6limiyle sonuglanabilecek sekilde cihazin bozulmasina yol acabilir. Tekrar kullanim, tekrar
islemden gecirme veya tekrar sterilizasyon ayrica cihazda kontaminasyon riski olusturabilir ve/veya
enfeksiy6z hastaliklarin bir hastadan digerine bulastiriimasi dahil fakat bununla sinirli olmamak
tzere hastada enfeksiyona veya capraz enfeksiyona neden olabilir. Cihazin kontamine olmasi
hastanin zarar gérmesine, hastalanmasina veya 6liimiine neden olabilir.

KULLANIM TALIMATLARI

1. Prelude Choice'u kullanmadan 6nce yikayin.
NOT: Kullanmadan once kullanilacak kateterlerin/cihazlarin Prelude Choice ve kullanilan
Prelude kilif introduseri igin uygun buyuklikte oldugundan emin olun. Kullanmadan 6nce
uyumlulugu test edin.

N

. Prelude Kilif introduiseri uygun bélgeye yerlestirildikten sonra Prelude Choice'u Prelude Kilif
introdiiserinin gébek pargasina cit diye kapatin.

I

3. Hemostaz valfi adaptorti araciligiyla yerlestirilen kateter veya cihaz igin Ureticinin 6nerilerine
uyun.

4. Yerlestirme araci cihazin/kateterin Prelude Choice’da deliklerin biri icinden hemostaz valfi
icerisinden konumlandiriimasinda kullanilabilir.
a. Cihaz/kateteri yerlestirme araci icinden aracin distal ucuna yerlestirin.

b. Yerlestirme aracini/cihazini/kateterini Prelude Choice’un kapagi icinden hemostaz valfine
takin.

c. Yerlestirme araci/ cihazi/kateteri valf icinden gectikten sonra mavi centigi kavrayarak ve
cihazdan/kateterden sikica soyarak yerlestirme aracini gikarin.
NOT: Kilavuz teller Prelude Choice icinden yerlestirilirken her zaman yerlestirme araci
kullaniimalidir. Yerlestirme araci 3,5F veya daha kiigiik cihazlarla kullaniimalidir.

5. Prelude Choice'u Prelude Kilif introdiiser gobek parcasindan diz bir sekilde hafifce cekerek
cikarin. Uygun sekilde atin.
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Adapter zastawki hemostatycznej

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

OPIS PRODUKTU

Adapter zastawki hemostatycznej Merit Prelude Choice™ sktada sie z korpusu z zatrzaskiwanym
ztgczem, ktére wpasowuje sie do prowadnika Prelude®. W korpusie znajduja sie dwa otwory do
podtaczania wyrobéw/cewnikéw oraz zastawki hemostatycznej. Z boku znajduje sie przewod
zzaworem. W zestawie znajduje sie narzedzie do wprowadzania. Adapter zastawki hemostatycznej
Merit Prelude Choice stosowany jest do minimalizacji utraty krwi podczas wprowadzania
cewnikéw lub innych wyrobéw do naczyn krwionosnych; boczne odprowadzenie i tréjdrogowy
zawor utatwiajq aspiracje lub wlewy.

PRZEZNACZENIE

Adapter zastawki hemostatycznej Merit Prelude Choice stanowi dodatek do prowadnikéw Prelude,
ktére majg za zadanie zapewnic dostep i utatwic¢ podskdrne wprowadzanie réznych wyrobow
do zyt/tetnic, w tym miedzy innymi tetnicy promieniowej, jednoczesnie utrzymujac hemostaze
podczas réznorodnych zabiegéw diagnostycznych i leczniczych. Metalowa igta dostepowa oraz
plastikowa kaniula stuza do uzyskiwania dostepu do zyt lub tetnic w celu umieszczenia w nich
prowadnikéw.

PRZECIWWSKAZANIA:

Brak.

OSTRZEZENIA

Wyrobu nie wolno uzywac ze wstrzykiwaczem cisnieniowym.

PRZESTROGI
« Nie modyfikowac wyrobu.

Wyréb ten moze by¢ uzywany wytacznie przez lekarzy gruntownie przeszkolonych w zakresie
techniki angiografii.

Sita zamykajaca zastawki hemostatycznej moze zmienic lub zaburzy¢ dziatanie niektérych
cewnikow.

Podczas wprowadzania prowadnikéw przez Prelude Choice nalezy zawsze stosowac narzedzie
do wprowadzania. Narzedzia uzywac z wyrobami o $rednicy 3,5 F lub mniejszej.

W przypadku gwattownego wycofania cewnika wewnetrznego moze dojs¢ do uszkodzenia
zastawki.

Adapter zastawki hemostatycznej Prelude Choice moze by¢ stosowany z prowadnikiem Prelude
o $rednicy 8 F lub mniejszej.

Cewniki, druty, wyroby itp. stosowane z Prelude Choice musza miec¢ fgczna $rednice zewnetrzna
réwna lub mniejsza od wewnetrznej $rednicy prowadnika.

Przed uzyciem nalezy sie upewnic, ze cewniki/wyroby majg odpowiedni rozmiar w stosunku do
adaptera i prowadnika Prelude Choice. Przed uzyciem sprawdzi¢ zgodnos¢.

B(ONLY Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym USA wyréb moze by¢ sprzedawany
wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza.

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

Wyrdb jednorazowego uzytku.

Nie sterylizowa¢ ponownie.

Wyrdb niepirogenny.

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

il®x @

Wyréb sterylizowany tlenkiem etylenu.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PONOWNEGO UZYCIA

Do stosowania wytacznie u jednego pacjenta. Nie uzywac¢ ponownie, nie przygotowywac do
ponownego uzycia ani nie sterylizowa¢ ponownie. Ponowne uzycie, przygotowywanie
do ponownego uzycia lub ponowna sterylizacja moga naruszy¢ integralnos¢ wyrobu lub
spowodowac jego uszkodzenie, co moze z kolei skutkowac uszczerbkiem na zdrowiu, chorobg
lub zgonem pacjenta. Ponowne uzycie, przygotowanie do ponownego uzycia lub ponowna
sterylizacja moga takze stwarzac ryzyko zanieczyszczenia wyrobu lub powodowac u pacjenta
zakazenie lub zakazenie krzyzowe, m.in. przenoszenie choréb zakaznych pomiedzy pacjentami.
Zanieczyszczenie wyrobu moze prowadzi¢ do uszczerbku na zdrowiu, choroby lub zgonu pacjenta.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

1. Przed uzyciem przeptukac.
UWAGA: Przed uzyciem nalezy sie upewnic, ze cewniki/wyroby maja odpowiedni rozmiar
w stosunku do adaptera i prowadnika Prelude Choice. Przed uzyciem sprawdzi¢ zgodnos¢.

2. Po umieszczeniu prowadnika Prelude we wtasciwym miejscu nalezy zacisna¢ adapter Prelude
Choice na korpusie prowadnika.

I

3. Nalezy przestrzegac zalecen producenta dotyczacych cewnika lub wyrobu wprowadzanego
przez adapter zastawki hemostatycznej.

4. Mozna uzy¢ narzedzia do wprowadzania, aby wsuna¢ wyréb/cewnik przez jeden z otworéw
w Prelude Choice do zastawki hemostatycznej.

a. Wsunac¢ wyrdb/cewnik do dystalnego korca narzedzia do wprowadzania.

b. Wsuna¢ narzedzie do wprowadzania/wyréb/cewnik przez membrane Prelude Choice do
zastawki hemostatycznej.

c. Powsunieciu narzedzia do wprowadzania/wyrobu/cewnika do zastawki hemostatycznej
usunac narzedzie do wprowadzania, chwytajac niebieskg koricdwke i pociagajac ja pewnie
w kierunku od wyrobu/cewnika.
UWAGA: Podczas wprowadzania prowadnikéw przez Prelude Choice nalezy zawsze
stosowac narzedzie do wprowadzania. Narzedzia uzywac z wyrobami o $rednicy 3,5 F lub
mniejszej.

5. Usunac Prelude Choice, lekko pociggajac go w kierunku od korpusu prowadnika Prelude.
Zutylizowac we wtasciwy sposob.
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Adaptér hemostatického ventilu

NAVOD K POUZITI

POPIS VYROBKU:

Adaptér hemostatického ventilu Merit Prelude Choice™ je vybaven hrdlem se zacvakéavacim
konektorem, ktery je navrzen tak, aby zapadl do zavadéce pouzdra Prelude®. Hrdlo ma dva
otvory pro prostiedky/katetry a hemostaticky ventil. Prostredek méa trubku na bo¢nim ramenu s
kohoutem. Soucasti je také zavadéci nastroj. Adaptér hemostatického ventilu Merit Prelude Choice
slouzi k minimalizovéni ztrat krve v pribéhu zavadéni katetr( nebo prostfedkd do vaskulatury a
jeho soucasti je bo¢ni rameno a trojcestny kohout pro umoznéni odsavani nebo infuze.

ZAMYSLENE POUZITI
Adaptér hemostatického ventilu Merit Prelude Choice je pfislusenstvi zavadécti pouzder Prelude,
které je ur¢eno pro umoznéni pfistupu a perkutanniho zavadéni riiznych prostredkl do zil a/nebo
tepen, mezi které patii predevsim vietenni tepna, pfi zachovani hemostéze pro rGzné diagnostické
a terapeutické postupy. Pfistupova jehla s vnitini kovovou jehlou a vnéjsi plastova kanyla slouzi k
pristupu do zily nebo tepny za ti¢celem umisténi vodicich dratd.
KONTRAINDIKACE:
Nejsou.
VAROVANI
Prostfedek nepouzivejte s pretlakovym injektorem.
UPOZORNENI

+ Nepozménujte prostiedek.

« Tento prostiedek sméji pouzivat pouze |ékati dikladné proskoleni v angiografickych

technikéch.

Uzaviraci sila hemostatickych ventild mGze ménit nebo narusovat funkci urcitych katetrd.

Zavadéci nastroj by mél byt vzdy pouzivan pii umistovani zavadécich dratti do zafizeni Prelude
Choice. Zavadéci nastroj by mél byt pouzivan s prostfedky o velikosti 3.5F nebo mensimi.

Pi rychlém vytazeni vnitiniho katetru mize dojit k poskozeni ventilu.

Adaptér hemostatického ventilu Prelude Choice se smi pouzivat se zavadé¢em pouzdra
Prelude, ktery ma velikost 8F nebo mensi.

Katetry, draty, prostfedky atd., které se pouzivaji spolu s adaptérem Prelude Choice, musi mit
celkovy vnéjsi priimeér rovny nebo mensi, nez je vnitini primér pouzivaného zavadéce pouzdra.

Pred pouzitim zkontrolujte, zda katetry/prostiedky urcené k pouziti maji vhodnou velikost
pro pouzity adaptér Prelude Choice a zavadé¢ pouzdra Prelude. Pfed pouzitim pfezkousejte
kompatibilitu.

RONLY Upozornéni: Dle federélnich zakonti USA si tento prostiedek mlize koupit nebo
objednat vyhradné Iékar.

Upozornéni: Prostudujte privodni dokumenty. Pfed pouzitim si pfe¢téte navod.

Pro jednorazové pouziti.

Neresterilizujte.

Apyrogenni.

Zafizeni nepouzivejte, pokud doslo poskozeni jeho obalu.

Sterilizovano EtO.
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PROHLASENI K OPATRENI BEHEM OPAKOVANEHO POUZITI

Urceno k pouZiti pouze u jednoho pacienta. Zabrarnte opakovanému pouziti, osetfeni nebo
resterilizaci. Opakované pouziti, osetieni nebo resterilizace mdze narusit strukturalni celistvost
zafizeni a/nebo muze vést k poruse zafizeni s nasledkem poranéni, nemoci nebo umrti pacienta.
Opakované pouziti, zpracovani nebo sterilizace mohou také predstavovat riziko kontaminace
zatizeni, pfipadné pacientovi zpUsobit infekci ¢i zkfizenou infekci, mimo jiné vcetné pfenosu
infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace zafizeni mize vést
k poskozeni, nemoci nebo Umrti pacienta.

NAVOD K POUZITI

1. Pfed pouzitim adaptér Prelude Choice proplachnéte.
POZNAMKA: Pred pouzitim zkontrolujte, zda katetry/prostfedky uréené k pouziti maji vhodnou
velikost pro pouzity adaptér Prelude Choice a zavadé¢ pouzdra Prelude. Pfed pouzitim
prezkousejte kompatibilitu.

2. Poumisténizavadéce pouzdra Prelude na spravné misto zacvaknéte adaptér Prelude Choice do
hrdla zavadéce pouzdra Prelude.
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3. Dodrzujte doporuceni vyrobce tykajici se katétru nebo prostiedku zavadéného pres adaptér
hemostatického ventilu.

4. Zavéadécinastroj je mozné pouzit k umisténi prostiedku/katetru do jednoho z otvorii v adaptéru
Prelude Choice a do hemostatického ventilu.

a. Protahnéte prostiedek/katetr zavadécim nastrojem do distalniho konce nastroje.

b. Protéhnéte zavadéci nastroj/prostiedek/katetr vickem adaptéru Prelude Choice do
hemostatického ventilu.

c. Jakmile zavadéci nastroj/prostfedek/katetr prochézeji ventilem, odstrarite zavadéci nastroj
tak, ze uchopite modry jazycek a sloupnete jej z prostfedku/katetru.
POZNAMKA: Zavéadéci nastroj by mél byt vzdy pouzivan pfi umistovéni zavadécich drat
do zafizeni Prelude Choice. Zavadéci nastroj by mél byt pouzivan s prostredky o velikosti
3.5F nebo mensimi.

5. Odstrante adaptér Prelude Choice tak, ze jej lehce vytahnete z hrdla zavadéce pouzdra Prelude.
Nalezitym zpusobem provedte likvidaci.

Pretude Choice e

A,u,anTep 3a XeMOCTaTU4YHa Kiara

MHCTPYKLUWUN 3A YINNOTPEBA

OMUCAHUE HAMPOAYKTA:

AfanTepbT 3a xemocTaTuyHa Knana ,Merit Prelude Choice™” ce cbcTOM OT rnaBmHa C KOHEKTOP
CbC 3aKoMuasnka, KOMTO € KOHCTPYMPaH Taka, Ye ja MoXe Aa Ce 3aKomnyasa 3a HanpasABalma
kaTeTbp Prelude®. MaBunHaTta uMa ABa OTBOpa 3a YCTPOICTBA/KaTeTpy 1 XeMoCTaTU4YHa Knana.
YCTPONCTBOTO € CHabAeHO CbC CTpaHUYHa TPbOa CbC cnupaTeneH KpaH. B komnnekTa e BKnoueH
MOHTa)KeH MHCTPYMEHT. AAanTepbT 3a XeMocTaTuyHa knana ,Merit Prelude Choice™” ce usnonssa
3a CBeX/jaHe 0 MUHUMYM Ha KpbBO3ary6aTa Mo Bpeme Ha BKapBaHe Ha KaTeTpy Uu yCTpoCTBa B
CbAoBaTa CUCTEMA 11 3@ OCUTYpPsABaHe Ha CTPaHUYHa Tpbba 1 TPOeH CiMpaTeneH KpaH, KaTo Taka ce
ynecHsaBa acnupayumata unm nHdysuaTa.

NPEAHA3HAYEHUE
AfanTepbT 3a XeMocTaTMuHa Knana ,Merit Prelude Choice” e gonbnHuTenHo npucnocobnexve
KbM HanpasnasawmTte KateTpu ,Prelude”, Kouto ca npeaHasHaueHn Aa ocurypaBaT JOCTBM U
[la ynecHABaT MOAKOXHOTO BbBEXAaHe Ha Pa3/InuHu yCTPONCTBA BbB BEHUTE U/UNu apTepuuTe,
BKIIOUNTESHO, HO 63 [1a Ce OrpaHMyaBaT Ao paavanHaTta apTepus, AOKaTo ce MofAbpPXKa XeMoCTasa
3a pa3HOO6pa3HM IMarHOCTNYHN 1 TepaneBTUYHM NpoLeaypu. MrnaTta 3a JOCTBN C BbTpellHa
MeTaslHa Urna 1 BbHLUHA NIacTMacoBa KaHiona ce 13non3Bea 3a 0CTbM 0 BeHaTa Ui apTepuaTa 3a
nocTaBAHe Ha BOAAuM 3a KaTeTpu.
NMPOTUBOMOKA3AHUA:
Hama.
NPEAYNPEXAEHMUA
He u3nonsBaiite ycTpOCTBOTO CbC CMPUHLIOBKA 3a NHXEKLNK CbC 3aXpaHBaHe.
BHUMAHUE

+ He Bupon3meHsinTe ycTponcTBoTO.

« ToBa ycTpoincTBO TPA6Ba Aa 6bje 13MNON3BaHO eANHCTBEHO OT IeKapy, NPeMUHaN LANOCTHO

obyuyeHue B TeXHMKaTa 3a M3BbPLUBAHE Ha aHrrorpadua.

Cunara, ynpaxHsaBaHa Npu 3aTBapsAHe Ha XeMOCTaTUYHNTE KNanu, MOXe Aa BUAOW3MEHU 1u
nospeAn GYHKLMOHNPAHETO Ha HAKOW KaTeTpu.

MOHTaXHUAT MHCTPYMEHT CleABa BMHArn fa ce W3MNon3Ba Npu NocTaBAHEe Ha BOAauu
nocpeacteom ,Prelude Choice”. MOHTaXXHUAT MHCTPYMEHT Cfie/iBa fla Ce 13Mnon3Ba C yCTPONCTBA
3,5F unu no-manku.

AKO BBLTPELIHUAT KaTeTbp Ce N3BaAu PA3KO, CbLIECTBYBa PUCK OT MOBPe/a Ha Knanara.

ApanTepbT 3a xemocTaTudHa knana ,Merit Prelude Choice” moxe Aa ce n3anon3sa c HanpasnsABsaLy
kateTbp ,Prelude”, Kointo e 8F unu no-manbk.

KateTpute, BofjlaunTe, ycTponcTBaTta 1 T.H., KOUTo ce usnonsear c ,Prelude Choice”, Tpabea aa
MMaT 06LY BbHLIEH J1aMeTbp, PaBeH WN NO-Mabk OT BbTPELHUA JaMeTbp Ha U3Moi3BaHNA
HanpaBnABaLlY KaTeTbp.

Mpepn ynotpeba ce yBepeTe, Ue KaTeTpuTe/yCTPONCTBATa, KOUTO NPEACTON Aa Ce U3MON3BaT,
ca nopxoaswy pasmep 3a nsnonssaHute ,Prelude Choice” n HanpaBnaBawy kaTeTbp “Prelude”.
Mpean ynotpeba TecTBainTe CbBMECTUMOCTTA.

B( ONLY BHumaHme: Oepepantuat 3akoH (CALL|) orpaHuyasa ToBa ycTpOICTBO 40 NpoAax6a ot
WM Mo NpeanucaHmne Ha nekap.

BHuMaHue: 3ano3HaiiTe ce ¢ Npuapyxasaluute AoKymeHTU. Mpeam ynotpeba
NpoYeTeTe UHCTPYKLMNTE.

3a efHoKpaTHa ynotpeba.

[la He ce cTepnnN3Npa NOBTOPHO.

AnuporeHeH.

He n3nonseaiite, ako onakoBKaTa e NoBpe/eHa.

Crepunusmpano c EtO.
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OOULUMNANHO NPEAYNPEXAEHUE 3A MOBTOPHA YMNOTPEBA
[la ce n3nonssa camo 3a eanH NauneHT. He n3nonseaiite, He o6paboTBaiiTe U He CTepunnsMpainTe
nosTopHo. MosTopHaTa ynotpeba, nosTopHaTa 06paboTka UNM NoBTOpHaTa CTepunnsaLna
MOXe /la KOMNpOMeTVpa CTPYKTypHaTa LIANOCT Ha YyCTPOMCTBOTO U/vNu a loBe/e A0 NoBpe/a B
YCTPOWCTBOTO, KOETO OT CBOA CTPaHa MOXe Jja JoBe/le 0 HapaHABaHe, 3a6onABaHe U CMbPT Ha
nauvenTa. lMMoBTopHaTa ynotpeba, noBTopHaTa 06paboTka MM NOBTOPHaTa CTepuAKn3aLna morat
CblO a Cb3aAaT PUCKOBE OT 3aMbPCABAHWA Ha UHCTPYMEHTa U/WNu ja AoBeAaT 10 UHeKTNpaHe
Ha naLuneHTa, Unn Ao KpbCToCaHa MHOEKLWA, BKIIOUMTENHO, HO HeOrpaHNYaBallo ce 10 NpejaBaHe
Ha nHdeKLNo3HO 3abonasaHe (3abonABaHWA) OT eJUH NaLMeHT Ha pyr. 3aMbPCABaHETO Ha ypeaa
MoXe fla joBe/ie /10 HapaHABaHe, 3a60N1ABaHe UM CMbPT Ha NalLMeHTa.
WHCTPYKLIUA 3A YITOTPEBA
1. Mpepawn ynotpeba nsnnakHete ,Prelude Choice”.
BENEXKA: Mpeau ynotpeba ce yBepeTe, e KaTeTpuTe/yCTPONCTBaTa, KOUTO NPEACTOM fia ce
M3Mon3Bar, ca noaxoAsaly pasmep 3a nsnonssanute ,Prelude Choice” n HanpaBnABaly KaTeTbp.
Mpepu ynotpeba nanpobsaiite CbBMECTUMOCTTA.
2. Cnep KaTo HanpasnaBawmaT Katetbvp ,Prelude” 6bae nocTaBeH Ha NOAXOAALWOTO MACTO,
3akonyaiite ,Prelude Choice” 3a rnaBunHaTa Ha Hanpas. kaTeTbp ,Prelude”.
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3. CJ'IEF[BthTe npenopbKUTe Ha NPOn3BOANTENA OTHOCHO KaTeTbpa unn yCTpOIhCTBOTO, KoeTo
BbBe)X[aTe NnoCpeACTBOM afjanTtepa 3a XxeMoCTaTUYHa Knana.

4. MOHTaXXHUAT HCTPYMEHT MOXe /la Ce U3M0J13Ba 3a NOCTaBAHE Ha yCTPOICTBOTO/KaTeTbpa npes
epuH ot otBopuTe B ,Prelude Choice”, npes xemocTaTyHata Knana.
a. MMocraBete yCTpOVICTBOTO/KaTeT'bpa C NOMOLLTa Ha MOHTAXXHUA UHCTPYMEHT B ANCTANTHUA Kpa|7|
Ha NHCTPpyMeHTa.
b. BkapaiiTe MOHTaXHWA UHCTPYMEHT/yCTPOMNCTBOTO/KaTeTbpa Npes Kanaukara Ha,Prelude
Choice” B xemocTaTuyHaTa Knana.

c. Cnep KaTo MOHTaXHUAT UHCTPYMEHT/YCTPOCTBOTO/KaTeTbPbT Ca BKapaHu Npes Knanata,
OTCTpaHeTe MOHTaXHUA MHCTPYMEHT Ypes XBallaHe Ha CUHbOTO e31ye 1 3[JpaBo N3bpriBaHe
OT yCTPOWCTBOTO/KaTeTbpa.
BENIEMKKA: MOHTaXXHUAT MHCTPYMEHT CfiefiBa BUHAru ja ce 13nonsBa npu nocTaBaHe Ha
Bofauu nocpeacteom ,Prelude Choice”. MOHTaXKHUAT MHCTPYMEHT CniefjBa fia Ce N3Mosn3Ba C
ycTpoiicTsa ¢ 3,5F unu no-manku.

5. OtctpaHeTte ,Prelude Choice”, KaTo neko ro n3abpnaTte HanpaBo OT rmaBMHaTa Ha
HanpasnAaBawma KateTbp ,Prelude”. 3xBbpneTe npu cna3saHe Ha CbOTBETHUTE NpaBuna.

Trgﬁ,{p@Ch@K:e“ Hungarian

Hemosztazis szelep adapter

HASZNALATI UTASITAS

TERMEKLEIRAS

A Merit Prelude Choice™ hemosztazis szelep adapter egy bepattané csatlakozéval rendelkezé
elosztébdl all, amelyet Ugy terveztek, hogy bepattanjon egy Prelude® hively bevezetébe. Az
eloszto két nyilassal rendelkezik eszkozok/katéterek, valamint egy hemosztazis szelep részére. Az
eszkozon egy oldalagi csé is van zarécsappal. Egy bevezetd eszkoz is tartozik hozza. A Merit Prelude
Choice™ hemosztazis szelep adaptert a vérveszteség minimalizalasara hasznaljak katéterek vagy
mas eszkozok bevezetése soran az érrendszerbe, és oldaldgat és haromutas zarécsapot biztosit a
szivas vagy infizié megkonnyitésére.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT
A Merit Prelude Choice™ hemosztazis szelep adapter egy kiegészité eszkdz a Prelude hively
bevezetékhoz, amelyek célja, hogy hozzaférést biztositsanak és megkonnyitsék a kiilonbozé
eszkozok perkutan bevezetését vénakba és/vagy artériakba, ideértve, de nem kizarélagosan a
radialis artériat, ugyanakkor megtartsa a hemosztazist egy sor dignosztikai és terapias eljaras
céljabol. A vezetddrotok elhelyezése céljabol vénahoz vagy artéridhoz torténd hozzaférésre a belsé
fémtuvel és kulsé miianyag kantillel rendelkezé hozzaférési ti szolgal.
ELLENJAVALLATOK:
Nincsenek.
FIGYELMEZTETESEK
Ne hasznalja gépi befecskendezével a szelepet.
OVINTEZKEDESEK

+ Ne médositsa az eszkozt.

Ezt az eszkdzt csak megfelelé angiografias szakképesitéssel rendelkezé orvos hasznélhatja.

A hemosztazis szelep zarasi ereje hatassal lehet vagy kérosan befolyasolhatja mas katéterek
miikodését.

Ha vezetédroétokat helyeziink el a Prelude Choice-on keresztiil, mindig hasznaljuk a bevezetd
eszkozt. Hasznalni kell a bevezeté eszkozt 3,5F vagy kisebb eszkozok esetén.

A belsé katéter gyors kihtizasa esetén a szelep karosodhat.

A Prelude Choice hemosztazis szelep adaptert 8F vagy kisebb Prelude hiively bevezetével lehet
hasznalni.

A Prelude Choice-al hasznalt katéterek, drotok, eszkozok, stb. 6sszes kiilsé6 atmérdjének
kisebbnek vagy egyenlének kell lennie, mint a hasznalt hiively bevezet6 belsé atmérgje.

Hasznalat el6tt biztositsa, hogy a hasznalandé katéterek/eszkozok megfelel6 méretiiek
legyenek a hasznalt Prelude Choice-hoz és Prelude hiively bevezet6hoz. Hasznalat el6tt
tesztelje a kompatibilitast.

RONLY Vigyazat! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi torvényeinek értelmében ez az
eszkoz kizarélag orvos éltal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

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

Egyszer hasznalatos.

Ne sterilizélja Ujra.

Nem pirogén.

Ne hasznélja fel, ha a csomagolas sériilt.
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H EtO gézzal sterilizélva.

UJRAFELHASZNALASRA VONATKOZO OVINTEZKEDESEK

Csak egy betegnél alkalmazhaté. Ne hasznalja fel Ujra, ne dolgozza fel tjra, és ne sterilizélja Ujra.
Az ujrafelhasznalas, djrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas veszélyeztetheti az eszkéz épségét
és/vagy az eszkdz meghibdsodasdhoz vezethet, ami a beteg sériilését, megbetegedését vagy
haldlat okozhatja. Az Ujrafelhasznélas, Gjrafeldolgozas vagy Ujrasterilizélas ezenkiviil az eszkéz
beszennyezédésének kockazatat is felveti, és/vagy fert6zéshez, keresztfert6zéshez vezethet a
betegnél, egyebek mellett fert6z6 betegség(ek) egyik betegrél a masikra vald atvitelével. Az eszkdz
beszennyezddése a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy haldldhoz vezethet.

HASZNALATIUTASITAS

1. Hasznalat el6tt 6blitse &t a Preclude Choice-ot.
MEGJEGYZES: Hasznélat elétt biztositsa, hogy a hasznalandé katéterek/eszkézék megfeleld
méretliek legyenek a hasznélt Prelude Choice-hoz. és Prelude hiively bevezet6hoz. Hasznalat
el6tt tesztelje a kompatibilitast.

2. Miutan aPrelude hiively bevezetét a megfelel helyre helyezték, pattintsa be a Prelude Choice-
ot a Prelude hiively bevezet6 elosztdjaba.
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3. Tartsa be a gyartonak a hemosztazis szelepbe bevezetett katéterre vagy eszkozre vonatkoo
utasitasait.

4. Abevezeté eszkozt lehet arra hasznalni, hogy elhelyezziik az eszkdzt/katétert a Prelude Choice
egyik nyildsan keresztiil, a hemosztézis szelepen keresztdil.

a. Helyezziik az eszkozt/katétert a bevezet6 eszkozon keresztiil az eszkoz disztalis végére.

b. Nyomjuk &t a bevezet6 eszkozt/eszkdzt/katétert a Prelude Choice fedelén keresztiil a
hemosztazis szelepbe.

c. Amint a bevezetd eszkdz/eszkdz/katéter tuljutott a szelepen, tévolitsa el a bevezet6 eszkozt
ugy, hogy megragadja a kék fiilet, és hatérozottan levélasztja azt az eszkozrél/katéterrdl.
MEGJEGYZES: Ha vezetddrétokat helyeziink el a Prelude Choice-on keresztiil, mindig
hasznéljuk a bevezet6 eszkozt. Hasznélni kell a bevezetd eszkozt 3,5F vagy kisebb eszkdzok
esetén.

5. Tavolitsa el a Prelude Choice-ot Gigy, hogy finoman, egyenesen kihtzza a Prelude hiively
bevezetd elosztdjabol. Artalmatlanitsa megfeleléen.

Pretude Choice e

ApanTep ons reMoCTaTMUYeCKOoro KnarnaHa

PYKOBOACTBO NO 3KCNNYATALUNU

OMUCAHUE MPOAYKTA:

ApanTtep AnA remoctatuyeckoro knanaHna Merit Prelude Choice™ cocTonT U3 0CHOBbI C
3aleNKNBaloWNMCA Pa3beMoM, NMpejHa3HaueHHbIM ANA BCTaBKM B 060/104Ky UHTPOAblocepa
Prelude®. OcHoBa nmeeT ABa OTBEPCTUA ANA YCTPOWNCTB/KAaTETEPOB 1 reMOCTaTUYECKOro KnanaHa.
YcTponcTBo nmeeT Tpy6KY ¢ GOKOBBIM Pbluarom 1 3anopHbIM KpaHOM. VIHCTPYMEHT BBOAa Takxe
BXOAWT B KOMNEKT. AjlanTtep ANA remoctatnyeckoro knanaHa Merit Prelude Choice ncnonb3ayerca
[NA MUHWMM3aLMN NOTEepH KPOBM BO BPEMA BBEJ@HUA KaTeTepOB 1N YCTPONCTB B COCYANCTYIO
cncTemy, a Takxe obecneunBaeT 6OKOBOW pblyar 1 TPEXCTOPOHHUI 3aNOPHbIN KpaH Ans
obneryeHuna acnupaunmn namn nHeysum.

NPEAHA3HAYEHUE
ApanTtep AnNA remoctatuyeckoro knanaHa Merit Prelude Choice — 3To ycTpoicTso ans
focTyna B 060n0ouku nHTpoabiocepos Prelude, koTopoe npeaHa3HaueHo o6ecneunTtb JOCTYN 1
06nerunTb YpecKoXKHOEe BBE/IEHME Pa3NNYHbIX NPMOOPOB B BEHbI U/WN apTepui, BKIOYas, HO
He OrpaHNyYnBaACh paAnanbHoli apTepueil, Npu 3TOM NOAAEPKUBAA reMOCTa3s ANA PasINYHbIX
[INarHOCTUYECKMX 1 TepaneBTUYeCKUX npoleayp. rna foctyna ¢ BHyTpeHHe MeTanimyeckom
VIO 1 BHELHel NNacTNKOBO KaHionen Ncnonb3yeTca AN JOCTyNa K BeHe WU apTepuu € Lienblo
pasmelleHNsa HanpasuTenen.
NMPOTUBOMOKA3AHUA:
OTCyTCTBYIOT.
NPEAYNPEXAEHMUA
He ucnonb3yiiTe ycTpoiiCTBO C aBTOMATUYECKUM LUNPULIEM.
MEPbI MPEAOCTOPOMXHOCTHU

+ He usmenaiite yctponcTso.

« JlaHHOe yCTPONCTBO [JOMKHO NCNONb30BaTLCA TONIbKO Bpauyamu, UMEIOLWUMI Hajnexallyio
KBanudukauuio B obnactu aHrnorpadum.

33MbIKa|OLLlaﬂ cnna remocTtaTM4yeckoro KjiarnaHa MoXxeT USMeHATb UK HapyLlwaTtb ¢yHKL|VIIO
HEKOTOpbIX KaTeTepoB.

Mpwn pa3meweHnn Hanpasutenen yepes agantep Prelude Choice Bcerga gonxe
MCNoNb30BaTbCA NHCTPYMEHT BBOAa. MHCTPYMEHT BBOJla HEOOXOANMO UCMONb30BaTh C
ycTpoiicteamm 3,5F unm meblue.

KnanaH moxeT 6bITb NoBpeXaeH Npy Pe3KOM U3BNIEYEHNN BHY TPEHHEro KateTepa.

ApanTep ans remocTaTmyeckoro knanaHa Prelude Choice moxeT ncrnonb3oBaTbcs ¢ 060104KOMN
nHTpoablocepa Prelude pasmepom 8F nnu meHblue.

KaTeTepbl, HanpaBuTeNu, yCTPOICTBA U T.M., KOTOPblE UCTONb3YIOTCA BMECTE C afanTepom
Prelude Choice, fOnXHbl MeTb 06NN BHEWHNI ANAMETP PaBHbIN UM MEHbLWWIA, Yem
BHYTPEHHUIN AUaMeTP 060M104UKM UCMOSb3YeMOro UHTPOAbloCcepa.

Mepep ncnonb3oBaHnem ybeaunTech, YTO UCMONb3yeMble KaTeTepbl/yCTPOCTBa UMEIT pasmep,
COOTBETCTBYIOWMNIA ucnonbsyemomy apantepy Prelude Choice n o6onouke nHTpoablocepa
Prelude. Mepep ncnonb3oBaHnem NpoBeUTE TECT Ha COBMECTUMOCTb.

R ONLY BHumaHue! GeaepanbHbiit 3akoH CLUA paspelaet npoaaxy AaHHOTO U3AeUA TONbKO
BPayam UM Mo WX HasHauYeHIo

BHumaHune! ObpatiTech K CONPOBOANTENbHOM AOKYMeHTaLuuw. Mepes
MCMOMb30BaHNEM 03HAaKOMbBTECH C HCTPYKLMEA.

OnHOpazoaoe ncnonb3oBaHue

He cTepuni3oBath NOBTOPHO.

AnuporeHHo.

He I/ICI'IO]'Ib3thTe, eCnn yrnakoBKa rnospexaeHa.

@ X B>

CTepVIHI/ISOBaHO 3TUNEHOKCNAOM.

MPEAYNPEXAEHWUE O HEAONYCTUMOCTU NOBTOPHOIO UCMOJIb3OBAHUA
MpefHa3HayeH ANA 0jHOPa30OBOro NCMONb30BaHUA Y OAHOrO NauneHTa. He ncnonb3ayiite, He
obpabatbiBaiiTe U He CTepuAK3yiTe NOBTOPHO. MOBTOPHOE UCMoNb30BaHNe, 06paboTka nnu
cTepunn3alna MOTyT HapyLWWTb CTPYKTYPHYIO LI@NOCTHOCTb YCTPOMCTBA U/UNKU NPUBECTU K
OTKa3y yCTPOICTBa, UTO, B CBOIO OYepe/ib, MOXET NPUBECTU K TpaBMe, 3a60oNieBaHuIo UK cMepTu
naymneHTa. [lOBTOpHOE MCMONb30BaHKeE, NOBTOPHaA 06paboTKa MK NOBTOPHaA CTepunnsayua
YCTPOWCTBA TaKXe MOryT CO3/laTb PUCK €ro 3arpAsHeHNA U/Uan NPUBECTU K NHGULMPOBaHUIO
VNN nepekpecTHOMY UHGNLUMPOBaHMIO NaLMeHTa, BKloYasa, MOMMMO Npoyero, nepesjavy
nHbeKyMoHHoro 3abonesaHna (Mnu 3aboneBaHnii) OT OAHOrO NaLMeHTa K Apyromy. 3arpasHexune
YCTPOWCTBa MOXeT MPUBECTY K TpaBMe, 3a60/1eBaHUI0 NV CMePTH NaLneHTa.

PYKOBOACTBO MO 3KCMAYATALUN

1. Mepep ncnonb3oBaHvem npomoiite agantep Prelude Choice.
MPUMEYAHUE: Nepea ncnonb3oBaHnem ybeuTech, 4TO UCMONb3yeMble KaTeTepbl/yCTPONCTBa
MMelT pas3mep, COOTBETCTBY WM ncnonbsyemomy aaantepy Prelude Choice n obonouke
nHTpopabiocepa Prelude. Mepep ucnonbaosaHnem npoeeanTe TeCT Ha COBMECTUMOCTb.

2. Mocne pa3melieHns 0600UKMN MHTPOAblocepa Prelude B HyXXHOM MecTe, BCTaBbTe ajantep
Prelude Choice B ocHoBy o60onouku nHtpogbiocepa Prelude.

I

3. CﬂeﬂyﬁTe WHCTPYKUMAM NMPON3BOANTENA B OTHOLWEHUWN KaTeTepa unm yCTpOVICTBa, BBOAMMOIO
yepes aganTtep ANA reMoctaTMyeckoro KnanaHa.

4. [ina pasmelleHun ycTpoiicTBa/kateTepa B oTBepcTuax apantepa Prelude Choice unun
reMmocTaTyecKkoMm KnanaHe MOXHO NCMOsb30BaTb MHCTPYMEHT BBOAA.
a. Pasmectute yCTpOﬁCTBO/KaTeTep yepes NHCTPYMEHT BBOAA Ha ANCTAJIbHOM KOHLe
NHCTpYyMeHTa.
b. BcTaBbTe MHCTPYMEHT BBOAA/YCTPONCTBO/KaTeTep Yepes KpbilwKy afantepa Prelude Choice B
reMocTaTMyecKnin Knamnat.

C.  Kak TonbKo MHCTPYMeHT BBOAa/yCTPOICTBO/KaTeTep BCTaBNEHO B KNanaH, U3Bnexkute
VHCTPYMEHT BBO/a: BO3bMITE €ro 3a CUHMUIA A3bIYOK U CHUMWTE ero C yCTponcTea/KaTteTepa.
MPUMEYAHME: Mpun pasmeweHun Hanpasutenein yepes agantep Prelude Choice
BCErAa JOMIKEH UCMNONb30BaTbCA MHCTPYMEHT BBOAA. MHCTPYMeHT BBOAA HEOOXOANMO
NCnonb3oBaTh € ycTponcteamu 3,5F unu meHblue.

5. W3snekute apantep Prelude Choice, cnerka noTAHyB ero oT 0CHOBbI 060/104KN UHTPOAbIOCEPa
Prelude. YTunusmnpyiite cooTBeTCTBYOLWMM 06Pa3oOM.



