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Radial Compression Device

INSTRUCTIONS FOR USE

PRODUCT DESCRIPTION
The PreludeSYNC DISTAL™ Radial Compression Device is a sterile, single use disposable device used to
assist in gaining and maintaining hemostasis of the radial artery following catheterization procedures.
It has a soft wristband and thumb saddle strap with secure hook and loop fasteners. The band delivers
adjustable compression of the puncture site with an inflatable balloon, and a check valve for easy inflation
and deflation with a syringe. A clear curved backer plate provides optimal visualization of the puncture
site and ease of placement.
INDICATIONS FOR USE
The PreludeSYNC DISTAL™ is a compression device used to assist in gaining hemostasis of arterial
percutaneous access sites.
CONTRAINDICATIONS

- Patients hypersensitive to the materials of the compression device.

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

+ Not indicated for femoral artery compression.

- Patients with an abnormal Allens test, radial pulse, or insufficient dual artery supply.
WARNINGS
Prior to inflation of balloon, confirm that air is being injected into the PreludeSYNC DISTAL and NOT the
side port of the sheath or other device.
Ensure the band is fastened tightly around the wrist and hand without slack.
Prolonged over-inflation of balloon may cause pain, numbness, artery occlusion, nerve damage or
damage to the device.
Under-inflation of balloon, or failure to secure band without slack around the wrist and hand, may
compromise the ability of the device to assist hemostasis of the artery, resulting in bleeding, and/or
hematoma.
Arterial pulse distal to the compression device should be monitored to ensure the artery is not
completely occluded as arterial damage or thrombosis may occur.
Patients should not be left unattended while the PreludeSYNC DISTAL is in use.
Do not leave the PreludeSYNC DISTAL on for an inappropriately long period of time as tissue damage,
or arterial occlusion may occur.
Do not expose the PreludeSYNC DISTAL to organic solvents, as they may cause damage to the device.
CAUTIONS

+ Maintain sterile field during application.

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

« Sterile if package is unopened and undamaged.




REUSE PRECAUTION STATEMENT
For single patient use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse, reprocessing or resterilization
may compromise the structural integrity of the device and/or lead to device failure which, in turn, may
result in patient injury, illness or death. Reuse, reprocessing or resterilization may also create a risk of
contamination of the device and/or cause patient infection or cross-infection, including, but not limited
to, the transmission of infectious disease(s) from one patient to another. Contamination of the device may
lead to injury, illness or death of the patient.
POTENTIAL COMPLICATIONS
Possible complications that may result from use of this device include, but are not limited to: hematoma,
recurrent bleeding, local venous thrombosis, nerve damage, pain or numbness, complex regional pain
syndrome, allergic reaction, and artery occlusion.
INSTRUCTIONS FOR USE
Device Placement
1. Ensure site is clean and dry.
2. Forleft hand placements use catalog code SDRB-REG-LT. For right hand placements use catalog code
SDRB-REG-RT.
3. For alarge patient wrist/hand, you may add the extension band (included) prior to placing the
PreludeSYNC DISTAL (FIGURE 1).

FIGURE 1

Optional:
3 Extension
connects to
strap #2

4. Aspirate the sheath, then withdraw the sheath approximately one inch (2-3 cm).
5. Place the band on the hand/wrist with band #1 on the little finger side, band #2 on the thumb side, and
band #3 facing up toward the thumb (FIGURE 2).

FIGURE2

LeftHand Device Right Hand Device



6. Place the center of the balloon “target” over the arteriotomy (location where the sheath entered the
artery, approximately 1-2mm proximal to the skin puncture site) (FIGURE 3).

FIGURE 3

Inflation
Valve Target 1-2mm

proximal to the

skin puncture site

Target
7. Fasten band #1 and #2 tightly around the wrist, then wrap band #3 around the saddle of the thumb
without any slack (FIGURE 4).
NOTE: If the sheath is in the way of securing band section #3, then band section #3 may be secured
after removal of sheath.

FIGURE4

Fasten band
securely around
the wrist

8. Fill the syringe (included) with 10mL of air.
NOTE: Maximum balloon fill volume: 10mL

9. Engage the syringe into the valve on the top of the device.

10. Slowly inflate the balloon with air while simultaneously removing the sheath. Once the sheath
is completely removed, continue to inject air into the balloon until bleeding has stopped.
NOTE: While inflating, maintain pressure on syringe plunger to avoid any inadvertent release of air.

11. Adjust air volume in balloon to achieve hemostasis. If bleeding or hematoma are present, additional
air may be injected until bleeding stops.



12.

w

Remove the syringe.

NOTE: The patient should be able to move their hand/wrist freely without any bleeding. If desired;
ask the patient to move their hand and wrist and check the site for any bleeding. If bleeding is
observed, inject additional air (not exceeding the max fill volume of 10mL) until bleeding stops.
NOTE: If bleeding is observed at any time, inject additional air (not exceeding the max fill volume of
10mL) until bleeding stops.

NOTE: Keep included syringe accessible for device deflation and removal.

. Per hospital protocol, record the patient’s vital signs and ensure adequate distal perfusion is

maintained. If necessary, adjust air volume in balloon.
NOTE: Air volume and compression time may differ according to patient’s condition, anticoagulant
dosage, and size of puncture site.

. Device/chart stickers are included to facilitate recording the time of inflation and mLs, as well as the

time of deflations and mLs removed.

Device Deflation and Removal

N

w

. If desired, all air may be removed slowly at the appropriate amount of time to achieve complete
hemostasis; or, a small amount of air (such as 1-2 mL) may be removed from the balloon periodically
based on the hospital’s preferred clinical technique/hospital protocol to aid in maintaining
hemostasis.

. Upon reaching complete hemostasis, slowly withdraw remaining air from the PreludeSYNC DISTAL
and observe the access site for bleeding.

NOTE: Complete hemostasis time may differ according to patient’s condition, anticoagulant
dosage, and size of puncture site.

. If bleeding is present, inject air until bleeding stops. Wait sufficient time and repeat the device
deflation and removal instructions.

4. Once the air is removed and hemostasis is confirmed, carefully remove the PreludeSYNC DISTAL.
5. Place a sterile dressing per hospital protocol.

For electronic copy scan QR code or go to www.merit.com/ifu and enter IFU ID
Number. For printed copy, call U.S.A or E.U Customer Service.

Caution: Federal (USA) law Caution: Consult accompanying
B(ONLY restricts this device to sale by or & documents. Read instructions prior

on the order of a physician. to use.
@ Single use. @ Do not re-sterilize

Do not use if package is . . .

s

@ damaged. Sterilized using ethylene oxide.
\Tp@ Left hand device QQE’( Right hand device
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DESCRIPTION DU PRODUIT
Le dispositif de compression radiale PreludeSYNC DISTAL™ est un dispositif stérile a usage unique et jetable,
utilisé pour atteindre et maintenir I'hémostase sur l'artére radiale a la suite de procédures de cathétérisation. Il
comporte un bracelet souple et une sangle de selle du pouce, avec attaches sécurisées a boucles et crochets. Le
bracelet assure une compression réglable sur le site de la ponction grace a un ballonnet gonflable et une valve
antiretour permettant un gonflage et un dégonflage aisés a I'aide d'une seringue. Une plaque transparente
etincurvée située a l'arriere offre une visualisation optimale du site de ponction et facilite sa mise en place.
INDICATIONS
Le PreludeSYNC DISTAL™ est un dispositif de compression utilisé pour atteindre I'hémostase des sites
d'accés percutanés artériels.
CONTRE-INDICATIONS
Patients allergiques aux matériaux composant le dispositif de compression.
Patients présentant une infection ou une autre maladie cutanée grave au niveau du site de ponction.
Patients présentant des anomalies de résultat du test d'Allen, du pouls radial ou un débit sanguin
insuffisant des deux artéres.
Non indiqué pour la compression de l'artére fémorale.
AVERTISSEMENTS
Avant de gonfler le ballonnet, vérifier que I'air est bien insufflé dans le PreludeSYNC DISTAL, et PAS
dans le port latéral de la gaine ou dans un autre dispositif.
S'assurer que le bracelet est bien attaché et serré autour du poignet et de la main.
Un sur-gonflage prolongé du ballonnet peut entrainer une douleur, une perte de la sensibilité, une
occlusion de I'artére ou une Iésion nerveuse ou risque d’'endommager le dispositif.
Un gonflage insuffisant du ballonnet ou une mauvaise mise en place du bracelet sans jeu autour du
poignet et de la main risquent d'empécher le dispositif d'assurer I'némostase de I'artére, provoquant
un saignement et/ou un hématome.
Le pouls artériel situé distalement par rapport au dispositif de compression doit étre surveillé pour s'assurer
que l'artere n'est pas complétement obstruée, afin d'éviter tout risque de lésion artérielle ou de thrombose.
Les patients ne doivent pas rester sans surveillance pendant l'utilisation du PreludeSYNC DISTAL.
Afin d'éviter tout risque de Iésion des tissus ou d'occlusion artérielle, ne pas laisser le PreludeSYNC
DISTAL en place pendant une durée trop longue.
Ne pas exposer le PreludeSYNC DISTAL a des solvants organiques, sous peine d'endommager le dispositif.
MISES EN GARDE

« Préserver le champ stérile pendant I'application.

« Ce dispositif doit étre utilisé par des cliniciens correctement formés a son utilisation.

« Stérile sil'emballage n'a pas été ouvert et endommagé.



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 déceés
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.
COMPLICATIONS POTENTIELLES
Les complications possibles liées a l'utilisation de ce dispositif comprennent, mais sans s'y limiter :
hématome, saignements récurrents, thrombose veineuse locale, [ésion nerveuse, douleur ou perte de
sensibilité, syndrome douloureux régional complexe, réaction allergique et occlusion de l'artére.
MODE D'EMPLOI
Positi du dispositif
1. Vérifier que le site est propre et sec.
2. Pour mises en place sur la main gauche, utiliser la référence catalogue SDRB-REG-LT. Pour mises en
place sur la main droite, utiliser la référence catalogue SDRB-REG-RT.
3. Pour un patient doté d'un grand poignet/d'une grande main, vous pouvez ajouter le prolongement
(inclus) avant la mise en place du dispositif PreludeSYNC DISTAL (FIGURE 1).

FIGURE 1

Facultatif :
3 Le prolongement
seraccorde 3 la

sangle n°2

4. Aspirer la gaine, puis retirer la gaine sur environ un pouce (2 a 3 cm).
5. Placer la bande sur la main/le poignet avec la section 1 sur le cété de l'auriculaire, la section 2 sur le
coté du pouce, et la section 3 tournée vers le haut en direction du pouce (FIGURE 2).

FIGURE 2

Dispositfpour main gauche Dispositfpour main droite



6. Placer le centre de la « cible » du ballonnet au-dessus de l'artériotomie (I'endroit ol la gaine a pénétré
l'artére, a un emplacement a peu pres proximal de 1 a 2 mm par rapport au site de ponction sur la
peau) (FIGURE 3).

FIGURE 3

Valve de
gonflage Cible proximale

de 122 mm par
rapport au site de
ponction de la peau

Cible

7. Fixer solidement les sections 1 et 2 autour du poignet, puis enrouler la section 3 autour de la selle du
pouce sans laisser de mou (FIGURE 4).
REMARQUE : si la gaine se trouve dans le passage de la section 3 de la bande de maintien, cette
section peut alors étre fixée aprés le retrait de la gaine.

FIGURE 4

Fixer solidement
la bande autour
du poignet

8. Remplir la seringue (incluse) de 10 ml d'air.

REMARQUE : volume de remplissage maximal du ballonnet: 10 m|

9. Engager la seringue dans la valve en haut du dispositif.

10. Gonfler lentement le ballonnet avec de l'air tout en retirant simultanément la gaine. Une fois la gaine
complétementretirée, continuerainjecterde 'airdans le ballonnet jusqu'a ce que le saignement cesse.
REMARQUE : pendant le gonflage, maintenir la pression sur le piston de la seringue afin d'éviter toute
libération d'air accidentelle.

. Ajuster le volume d'air dans le ballonnet pour obtenir une hémostase. Si un saignement ou des
hématomes surviennent, de l'air additionnel peut étre injecté jusqu'a ce que le saignement cesse.



12.

14.

Retirer la seringue.

REMARQUE : |e patient doit &étre en mesure de bouger librement la main/le poignet sans
saignement. Le cas échéant, demander au patient de bouger la main et le poignet et vérifier que

la zone ne présente aucun saignement. En cas de saignement, injecter un supplément d'air (sans
dépasser le volume maximal de remplissage de 10 ml), jusqu'a cessation du saignement.
REMARQUE : en cas d'apparition d'un saignement, quel que soit le moment, injecter un supplément
d'air (sans dépasser le volume maximal de remplissage de 10 ml), jusqu'a cessation du saignement.
REMARQUE : maintenir la seringue incluse accessible pour le dégonflage et le retrait du dispositif.

. Conformément au protocole de I'hopital, enregistrer les signes vitaux du patient et vérifier qu'une

perfusion distale adéquate est préservée. Si nécessaire, ajuster le volume d‘air dans le ballonnet.
REMARQUE : le volume d'air et la durée de compression peuvent varier en fonction de I'état du
patient, du dosage d'anticoagulants et de la taille du site de ponction.

Des adhésifs destinés au dispositif/tableau sont inclus pour faciliter I'enregistrement de la durée de
gonflage et du nombre de ml, ainsi que la durée des dégonflages et le nombre de ml retirés.

Dégonflage et retrait du dispositif

1.

Le cas échéant, tout l'air peut étre retiré lentement au rythme approprié pour parvenir a une
hémostase compléte ; ou une petite quantité d'air (par exemple, 1 a 2 ml) peut étre éliminée
périodiquement du ballonnet en appliquant la technique clinique/le protocole hospitalier préféré de
I'hopital, pour faciliter le maintien d'une hémostase durable.

Une fois I'hémostase compléte obtenue, retirer lentement l'air restant du dispositif PreludeSYNC
DISTAL et observer |'absence de saignement au niveau du site d'acces.

REMARQUE : la durée complete d'hémostase peut varier en fonction de I'état du patient, du dosage
d'anticoagulants et de la taille du site de ponction.

En cas de saignement, injecter de l'air jusqu'a cessation du saignement. Attendre un temps suffisant
et répéter les instructions de dégonflage et de retrait du dispositif.

Lorsque l'air est retiré et que I'hémostase est confirmée, retirer soigneusement le dispositif
PreludeSYNC DISTAL.

Appliquer un pansement stérile, conformément au protocole de I'hopital.

fédérale des Etats-Unis Mise en garde : consulter les documents
& ONLY stipule que ce produit ne doit connexes. Lire les instructions avant toute
étre vendu que par ou sur utilisation.

Mise en garde : La législation

ordonnance d'un médecin.

Usage unique. Ne pas restériliser

Ne pas utiliser si I'emballage est _
sTERILE[EO]

endommagé. Stérilisé a l'oxyde d'éthylene.

Dispositif pour main gauche @&f Dispositif pour main droite

Pour une version électronique, scannez le code QR, ou rendez-vous a 'adresse
www.merit.com/ifu et saisissez I'identification du mode d'emploi électronique. Pour un
exemplaire papier, appelez le service clientéle américain ou européen.

= | E®)®
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DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
Il dispositivo di compressione radiale PreludeSYNC DISTAL™ & un dispositivo sterile monouso usato per
favorire il raggiungimento e il mantenimento dell'emostasi dell'arteria radiale in seguito a procedure di
cateterismo. Ha un polsino morbido e un cinturino per la sella del pollice con chiusure di sicurezza in velcro.
Il dispositivo a bracciale offre una compressione regolabile del sito di puntura con un palloncino gonfiabile,
e una valvola di sfogo per gonfiarlo e sgonfiarlo facilmente con una siringa. Una placca di sostegno curva
trasparente fornisce una visualizzazione ottimale del sito di puntura e facilita il posizionamento.
INDICAZIONI PERL'USO
1l PreludeSYNCDISTAL™ & un dispositivo di compressione usato per favorireil raggiungimento dell'emostasi
dei siti di accesso arteriosi percutanei.
CONTROINDICAZIONI

- Pazienti con ipersensibilita ai materiali del dispositivo di compressione.

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

« Pazienti con un test di Allen o polso radiale anomalo o duplice apporto arterioso insufficiente.

« Non indicato per la compressione dell'arteria femorale.
AVVERTENZE
Prima di gonfiareil palloncino, accertarsi che I'aria venga iniettata nel PreludeSYNC DISTAL e NON nella
porta laterale della guaina o altro dispositivo.
Assicurarsi che il bracciale sia fissato fermamente attorno al polso e alla mano, senza gioco.
Il gonfiaggio eccessivo prolungato del palloncino pud provocare dolore, intorpidimento, occlusione
arteriosa, lesioni ai nervi o danni al dispositivo.
Un gonfiaggio insufficiente del palloncino o il bracciale non fissato saldamente attorno al polso e alla
mano, pud compromettere la capacita del dispositivo di raggiungere I'emostasi dell'arteria e provocare
sanguinamento e/o ematoma.
Il polso arterioso distale al dispositivo di compressione deve essere monitorato per assicurarsi che
I'arteria non sia completamente occlusa poiché potrebbero verificarsi danni arteriosi o trombosi.
| pazienti non devono essere lasciati senza supervisione mentre il PreludeSYNC DISTAL & in uso.
Non lasciare il PreludeSYNC DISTAL in posizione per un periodo di tempo pit lungo del dovuto poiché
potrebbe verificarsi un danno ai tessuti o occlusione arteriosa.
Non esporre il PreludeSYNC DISTAL a solventi organici, poiché potrebbero causare danni al dispositivo.
PRECAUZIONI

« Mantenere il campo sterile durante 'applicazione.

«+ Questo dispositivo deve essere usato da medici specialisti che abbiano ricevuto una formazione

adeguata sul suo impiego.
« Sterile se la confezione non ¢ stata aperta e non e danneggiata.



DICHIARAZIONE PRECAUZIONALE PER IL RIUTILIZZO
Per l'utilizzo su un unico paziente. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Il riutilizzo, il ritrattamento o la
risterilizzazione pud compromettere l'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 puo 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 puo provocare lesioni, malattie o morte del paziente.
POTENZIALI COMPLICAZIONI
Le possibili complicazioni derivanti dall'uso di questo dispositivo includono, senza limitazione: ematoma,
sanguinamento recidivo, trombosi venosa locale, danni ai nervi, dolore o intorpidimento, sindrome
dolorosa regionale complessa, reazione allergica e occlusione arteriosa.
ISTRUZIONI PERL'USO
Posizionamento del dispositivo
1. Assicurarsi che il sito sia pulito e asciutto.
2. Periposizionamenti a sinistra usare il codice di catalogo SDRB-REG-LT. Per i posizionamenti a destra
usare il codice di catalogo SDRB-REG-RT.
3. Per pazienti con un polso/una mano grossi, & possibile aggiungere il bracciale di estensione (incluso)
prima di posizionare il PreludeSYNC DISTAL (FIGURA 1).

FIGURA 1

Opzionale:

3 'estensione si
collega al
cinturino n°2

4. Aspirare la guaina, quindi ritirarla di circa 2-3 cm (un pollice).
5. Posizionare il bracciale sulla mano/sul polso con il bracciale n° 1 sul lato del mignolo, il bracciale n° 2
sul lato del pollice e il bracciale n° 3 rivolto verso I'alto verso il pollice (FIGURA 2).

FIGURA2

Dispositivo sinistro Dispositivo destro



6. Posizionare il centro del “mirino” del palloncino sopra l'arteriotomia (punto in cui la guaina é entrata
nell'arteria, circa 1-2 mm prossimale al sito di puntura cutaneo) (FIGURA 3).

FIGURA 3

Valvola di
gonfiaggio Mirino 1-2 mm
prossimale al sito
di puntura cutaneo

Mirino

7. Stringere fermamente i braccialin® 1 e n° 2 attorno al polso, poi avvolgere il bracciale n° 3 attorno alla
sella del pollice senza gioco (FIGURA 4).
NOTA: se la guaina é in direzione della sezione del bracciale n° 3, la sezione del bracciale n° 3 puo
essere fissata dopo la rimozione della guaina.

FIGURA 4

Stringere
saldamente

il bracciale
attorno al polso

8. Riempire la siringa (inclusa) con 10 ml di aria.

NOTA: volume di riempimento massimo del palloncino: 10 ml

9. Incastrare la siringa nella valvola sulla parte superiore del dispositivo.

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

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

. Regolare il volume di aria nel palloncino per ottenere I'emostasi. Se & presente sanguinamento o un
ematoma, e possibile iniettare altra aria fino ad arrestare il sanguinamento.



12.

w

14.

Rimuovere la siringa.

NOTA: il paziente deve essere in grado di muovere mano/polso liberamente senza provocare alcun
sanguinamento. Se lo si desidera, chiedere al paziente di muovere mano e polso e verificare la
presenza di eventuale sanguinamento nel sito. Se si osserva del sanguinamento, iniettare altra aria
(non superando il volume di riempimento massimo di 10 ml) fino ad arrestare il sanguinamento.
NOTA: se, in qualsiasi momento, si osserva sanguinamento, iniettare altra aria (senza superare il
volume di riempimento massimo di 10 ml) finché il sanguinamento non si arresta.

NOTA: mantenere la siringa inclusa accessibile per lo sgonfiaggio e la rimozione del dispositivo.

. Secondo il protocollo ospedaliero, registrare i parametri vitali del paziente e garantire il mantenimento

di unadeguata perfusione distale. Se necessario, regolare il volume di aria nel palloncino.

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

Sono inclusi degli adesivi dispositivo/cartella clinica per facilitare la registrazione dell'ora del
gonfiaggio e dei ml, nonché dell'ora degli sgonfiaggi e dei ml rimossi.

Sgonfiaggio e rimozione del dispositivo

1.

Se lo si desidera, e possibile rimuovere lentamente tutta I'aria in un periodo di tempo appropriato
per ottenere I'emostasi completa, oppure é possibile rimuovere periodicamente una piccola
quantita di aria (1-2 ml) dal palloncino, in base al protocollo ospedaliero/alla tecnica clinica preferita
dall'ospedale, per mantenere I'emostasi.

Al raggiungimento dell'emostasi completa, aspirare lentamente I'aria rimasta dal PreludeSYNC
DISTAL e osservare il sito di accesso per la presenza di sanguinamento.
NOTA: il tempo di emostasi completa puo variare in base alle condizioni del paziente, al dosaggio di
anticoagulanti e alle dimensioni del sito di puntura.

Se & presente sanguinamento, iniettare aria fino all'arresto del sanguinamento. Attendere un tempo
sufficiente e ripetere le istruzioni per lo sgonfiaggio e la rimozione del dispositivo.

Una volta aspirata |'aria e confermata I'emostasi, rimuovere con cautela il PreludeSYNC DISTAL.
Applicare una medicazione sterile secondo il protocollo ospedaliero.

&ON LY (USA) limita la vendita di questo & allegata. Leggere le istruzioni prima

Attenzione: la legge federale . .
99 Attenzione: consultare la documentazione
dispositivo ai soli medici o

. . ) dell'uso.
dietro prescrizione medica.

Monouso. Non risterilizzare

Non utilizzare se la confezione

N . Sterilizzato con ossido di etilene.
& danneggiata.

Dispositivo sinistro Dispositivo destro

Per una copia elettronica, eseguire la scansione del codice QR oppure visitare il sito
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PreludeSYNCeDISTAL" sermer

Radiales Kompressionsgerat

GEBRAUCHSANWEISUNG

PRODUKTBESCHREIBUNG
Das PreludeSYNC DISTAL™ Radial-Kompressionsgerét ist ein steriles Einweggerat, das als Hilfsmittel
verwendet werden kann, um eine Himostase in der Arteria radialis nach Katheterisierungen
herbeizufihren und aufrecht zu erhalten. Es besteht aus einer weichen Manschette und einem
Daumensattelband mit einem sicheren Klettverschluss. Das Band wird mit einem aufblasbaren Ballon fiir
eine einstellbare Kompression der Einstichstelle und einem Absperrventil fiir ein leichtes Aufpumpen und
Auslassen mit einer Spritze geliefert. Eine durchsichtige gebogene Grundplatte ermdglicht eine optimale
Sicht auf die Einstichstelle und erleichtert die Platzierung.
ANWENDUNGSHINWEISE
Das PreludeSYNC DISTAL™ ist ein Kompressionsgerat, das als Hilfsmittel verwendet wird, um eine
Hémostase arterieller perkutaner Zugéange herbeizufiihren und aufrecht zu erhalten.
KONTRAINDIKATIONEN

« Bei Patienten, die auf Materialien des Kompressionsgerdtes tiberempfindlich reagieren.

- BeiPatienten mitInfektionen oder anderen schwerwiegenden Hauterkrankungen an der Einstichstelle.

+ Patienten mit einem abnormalen Allens-Test, Radialis-Puls oder unzureichender zweifacher

Arterienversorgung.

+ Nicht angezeigt bei Kompression der Oberschenkelarterien.
WARNUNGEN
Stellen Sie vor dem Aufpumpen des Ballons sicher, dass die Luft in das PreludeSYNC DISTAL und NICHT
in den Seitenanschluss der Einflihrschleuse oder anderer Geréte injiziert wird.
Stellen Sie sicher, dass das Band fest um Handgelenk und Hand fixiert wird.
Ein anhaltendes GberméaRiges Aufpumpen des Ballons kann Schmerzen, Taubheitsgefihl,
Arterienverschluss, Nervenschadigungen oder eine Beschadigung des Gerédtes verursachen.
Ein unvollstandiges Aufpumpen des Ballons oder ein um Handgelenk und Hand unzureichend
anliegendes Band kann die Fahigkeit des Gerats, zu einer Hamostase der Arterie beizutragen,
beeintrachtigen und Blutungen und/oder Himatombildung zur Folge haben.
Der arterielle Puls distal des Kompressionsgerats muss (iberwacht werden, um sicherzustellen, dass
die Arterie nicht vollstandig verschlossen wurde, da hierdurch Verletzungen der Arterie oder eine
Thrombose verursacht werden kénnen.
Patienten dirfen wahrend einer Anwendung des PreludeSYNC DISTAL nicht unbeaufsichtigt bleiben.
Wenden Sie das PreludeSYNC DISTAL nicht GbermaBig lange an, da dabei Gewebeschadigungen oder
ein Arterienverschluss auftreten konnen.
Das PreludeSYNC DISTAL keinen organischen Lésungsmitteln aussetzen, da diese das Gerat
beschédigen kénnen.
VORSICHT

+ Wahrend der Anwendung eine sterile Umgebung aufrechterhalten.

- Dieses Gerat darf nur durch Mediziner mit entsprechender Schulung in der Nutzung dieses Geréts

verwendet werden.
« Inhalt ist steril, wenn die Verpackung unged&ffnet und unbeschadigt ist.




SICHERHEITSHINWEIS ZUR WIEDERVERWENDUNG
ZurVerwendung beinur einem Patienten. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder erneut sterilisieren.
Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation beeintrachtigt u. U. die strukturelle
Integritat des Geréts bzw. kann ein Versagen des Gerats verursachen, was wiederum zu Verletzung, Erkrankung
oder Tod des Patienten fiihren kann. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation
kann das Risiko der Kontamination des Gerats 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.
MOGLICHE KOMPLIKATIONEN
Mdogliche Komplikationen, die sich durch die Nutzung des Geréts ergeben kénnen, sind unter anderem:
Hamatome (Blutergiisse), wiederkehrende Blutungen, lokale Venenthrombosen, Nervenschadigungen,
Schmerzen oder Taubheitsgefiihl, komplexe regionale Schmerzsyndrome, allergische Reaktionen und
Arterienverschliisse.
GEBRAUCHSANWEISUNG
Platzierung des Gerits

1. Stellen Sie sicher, dass der Bereich sauber und trocken ist.

2. Verwenden Sie fiir eine Platzierung an der linken Hand Katalogcode SDRB-REG-LT. Verwenden Sie fiir

eine Platzierung an der rechten Hand Katalogcode SDRB-REG-RT.
3. Bei Patienten mit groen Handen/Handgelenken kénnen Sie vor der Platzierung des PreludeSYNC
DISTAL ggf. das (im Lieferumfang enthaltene) Verldngerungsband verwenden (ABBILDUNG 1).

ABBILDUNG 1

Optional:
3 Verlangerung
fir Band 2

4. Aspirieren Sie die Einfiihrschleuse, und ziehen Sie die Einfiihrschleuse ungefahr 2-3 cm (einen Zoll) heraus.
5. Platzieren Sie das Band an der Hand/am Handgelenk mit Band 1 auf der Seite des kleinen Fingers,
Band 2 an der Daumenseite und Band 3 nach oben Richtung Daumen (ABBILDUNG 2).

ABBILDUNG 2

Gerit fiir Linkshdnder Geritfiir Rechtshander



6.

Platzieren Sie die Mitte des Ballonziels (iber der Arteriotomie-Stelle (dem Ort,an dem die Einflihrschleuse
in die Arterie eintritt, ungefahr 1-2 mm proximal der Einstichstelle der Haut) (ABBILDUNG 3).

Einfiihrschleuse

ABBILDUNG 3

Ventil zum
Inflatieren Zielstelle 1 bis

2 mm proximal
zur Einstichstelle
auf der Haut

Zielstelle

Befestigen Sie die Bander 1 und 2 fest um das Handgelenk, und wickeln Sie anschlieBend Band 3
anliegend um den Daumensattel (ABBILDUNG 4).

HINWEIS: Wenn die Einfihrschleuse beim Befestigen von Band 3 im Weg ist, kann Band 3 auch nach
dem Entfernen der Einfiihrschleuse befestigt werden.

ABBILDUNG 4

Band um das
Handgelenk
fixieren

Fullen Sie die Solace-Spritze (im Lieferumfang enthalten) mit 10 ml Luft.
HINWEIS: Maximales Fiillvolumen des Ballons: 10 ml
Flhren Sie Spritze in das Ventil auf der Gerateoberseite ein.

. Beftillen Sie den Ballon langsam mit Luft, wahrend Sie gleichzeitig die Einfiihrschleuse entfernen.

Sobald Sie die Einflihrschleuse vollstdndig entfernt haben, injizieren Sie weiter Luft
in den Ballon, bis die Blutung gestillt ist.

HINWEIS: Halten Sie wéhrend des Befiillens den Druck auf den Spritzenkolben aufrecht, um
unbeabsichtigtes Ausstromen von Luft zu verhindern.

. Passen Sie das Luftvolumen im Ballon an, um eine Hdmostase zu erreichen. Bei Blutung oder

Hamatombildung kann zusétzlich benétigte Menge Luft injiziert werden, bis die Blutung gestillt ist.



12.

Entfernen Sie die Spritze.

HINWEIS: Der Patient sollte in der Lage sein, Hand bzw. Handgelenk frei und ohne Blutung bewegen
zu konnen. Bitten Sie den Patienten, falls gewiinscht, Hand und Handgelenk zu bewegen, um zu
tberprifen, ob es an der Einstichstelle zu Blutungen kommt. Falls eine Blutung beobachtet wird,
injizieren Sie zusatzliche Luft (dabei nicht das maximale Fillvolumen von 10 ml tiberschreiten), bis
die Blutung gestilltist.

HINWEIS: Falls zu irgendeinem Zeitpunkt eine Blutung beobachtet wird, injizieren Sie zusatzliche
Luft (dabei nicht das maximale Fillvolumen von 10 ml Gberschreiten), bis die Blutung gestillt ist.
HINWEIS: Halten Sie die im Lieferumfang enthaltene Spritze bereit, um Luft aus dem Gerét zu lassen
und es herauszuziehen.

. Zeichnen Sie gemaf Krankenhausprotokoll die Vitalwerte des Patienten auf, und stellen Sie sicher,

dass eine ausreichende distale Durchblutung aufrechterhalten wird. Passen Sie, falls erforderlich,
das Luftvolumen im Ballon an.

HINWEIS: Luftvolumen und Kompressionsdauer kdnnen je nach Zustand des Patienten,
Antikoagulans-Dosis und GroBe der Einstichstelle unterschiedlich sein.

Gerate-/Grafikaufkleber sind enthalten, um sowohl die Erfassung des Zeitpunkts des Inflatierens und der
applizierten Milliliter zu erleichtern, als auch den Zeitpunkt des Deflatierens und der entfernten Milliliter.

Deflatieren und Herausziehen des Gerits

1.

Falls gewtinscht, kann die gesamte Luft langsam und in angemessener Zeit zur Erlangung einer
vollstdndigen Hamostase entfernt werden. Alternativ kann in regelméaBigen Abstanden und auf Basis
des klinischen Verfahrens oder des jeweiligen Krankenhausprotokolls eine geringe Menge Luft (z. B.
1-2 ml) aus dem Ballon abgelassen werden, um die Aufrechterhaltung der Himostase zu unterstiitzen.

. Ziehen Sie nach Erreichen einer vollstandigen Hamostase die verbleibende Luft langsam aus dem

PreludeSYNC DISTAL heraus, und Giberwachen Sie den Zugang auf eine mégliche Blutung.

HINWEIS: Eine vollstindige Hdmostase kann je nach Zustand des Patienten, der Antikoagulans-
Dosis und der GroBe der Einstichstelle unterschiedlich sein.

Falls eine Blutung auftritt, injizieren Sie Luft, bis die Blutung gestillt ist. Warten Sie etwas ab, und
folgen Sie anschlieBend erneut den Anweisungen zum Deflatieren und Herausziehen.

4. Sobald die Luft vollstandig abgelassen und die Hamostase bestétigt wurde, entfernen Sie das
PreludeSYNC DISTAL vorsichtig.
5. Bringen Sie gemaR dem Krankenhausprotokoll einen sterilen Verband an.
Vorsicht:Nach US-a'menkanlfchem Vorsicht: Begleitdokumente
B(ONLY Bundlesrecht darf dieses Gerdt nur & beachten. Vor der Verwendung die
von einem Arzt oder auf eine arztliche

Anordnung hin abgegeben werden. Gebrauchsanweisung lesen.

Einweggebrauch @ Nicht erneut sterilisieren

Verwenden Sie das Produkt nicht, - . .
g STERILE|
wenn die Packung beschadigt ist. -m Sterilisiert mit Ethylenoxid.

Gerat fur Linkshander %ﬁ\?ﬂf Gerat fur Rechtshander

Scannen Sie fiir eine elektronische Kopie den QR-Code, oder rufen Sie die Website
www.merit.com/ifu auf und geben dort die IFU-ID-Nummer ein. Eine gedruckte Kopie
kénnen Sie telefonisch beim Kundendienst fiir die USA oder Europa anfordern.
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PreludeSYNCeDISTAL" Spanih

Dispositivo de compresién radial

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
El dispositivo de compresion radial PreludeSYNC DISTAL™ es un dispositivo estéril desechable de un solo
uso disefado para conseguir y mantener la hemostasia de la arteria radial después de un procedimiento
de cateterismo. Tiene una mufequera flexible y una férula para la base del pulgar con cierres seguros de
velcro. La banda ofrece compresion regulable del lugar de puncién con un balén inflable y una vélvula de
retencion que facilita el inflado y desinflado con una jeringa. La placa de soporte curvada transparente
permite una visualizacién 6ptima del lugar de puncién y una facil colocacion del catéter.
INDICACIONES DE USO
PreludeSYNC DISTAL™es un dispositivo de compresion utilizado para ayudar a conseguir la hemostasia de
los sitios de acceso arterial percutaneo.
CONTRAINDICACIONES
« Pacientes con hipersensibilidad a los materiales del dispositivo de compresion.
- Pacientes con infecciones u otras enfermedades graves de la piel en el lugar de puncién.
- Pacientes conuna pruebade Allen o un pulso radial anormales, o con un suministro arterial dual insuficiente.
- Este dispositivo no estd indicado para la compresion de la arteria femoral.
ADVERTENCIAS
Antes de inflar el baldn, confirme que el aire se estd inyectando en el dispositivo PreludeSYNC DISTAL
y NO en el puerto lateral de la cubierta o en otro dispositivo.

Asegurese de sujetar bien la banda alrededor de la muiieca y la mano para que no quede floja.

El inflado excesivo prolongado del balén puede ocasionar dolor, entumecimiento, oclusién arterial,
danos en los nervios y también dafos en el dispositivo.

Elinflado insuficiente del balén o la sujecion incorrecta de la banda alrededor de la mufiecay la mano
pueden afectar la capacidad del dispositivo de asistir la hemostasia de la arteria, lo que podria provocar
sangrado y/o hematomas.

El pulso arterial distal al dispositivo de compresion debera controlarse para asegurarse de que la arteria
no esté completamente ocluida, ya que podria producirse un dano arterial o una trombosis.
Los pacientes no deberdn quedar desatendidos mientras el dispositivo PreludeSYNC DISTAL esté en uso.
No deje el dispositivo PreludeSYNC DISYAL colocado durante periodos de tiempo demasiado extensos,
ya que pueden producirse dafos en los tejidos u oclusion arterial.
No exponga el dispositivo PreludeSYNC DISTAL a solventes organicos, ya que podrian danarlo.
PRECAUCIONES

+ Mantener el campo estéril durante la aplicacion.

- Estedispositivo debera ser utilizado por personal clinico con la formacién adecuada para el uso del dispositivo.
« Dispositivo estéril siempre que el embalaje no se haya abierto ni esté deteriorado.



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 contaminacién del dispositivo y ocasionar infeccion o infecciones cruzadas en el
paciente, incluidas, entre otras posibilidades, la transmisiéon de enfermedades contagiosas de un paciente
a otro. La contaminacion del dispositivo puede causar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.
POSIBLES COMPLICACIONES
Las posibles complicaciones que podrian resultar del uso de este dispositivo incluyen, entre otras,
hematoma, hemorragia, trombosis venosa local, dafio a nervios, dolor o entumecimiento, sindrome de
dolor regional complejo, reaccion alérgica y oclusion arterial.
INSTRUCCIONES DE USO
Colocacion del dispositivo

1. Asegurese de que la zona esté limpia y seca.

2. Parala mano izquierda, utilice el codigo del catdlogo SDRB-REG-LT. Para la mano derecha, utilice el

co6digo del catdlogo SDRB-REG-RT.

3. Para pacientes con mufieca/mano grande, puede agregar la banda de extension (incluida) antes de
colocar el PreludeSYNC DISTAL (FIGURA 1).

FIGURA 1

Opcional:

3 Extension
que se conecta
alabandane2

4. Aspire la cubierta. A continuacion, retire la cubierta aproximadamente una pulgada (2-3 cm).
5. Coloque la banda sobre lamano/mufeca con la banda n.° 1 sobre el lado del dedo mefique, la banda
n.° 2 sobre el lado del pulgary la banda n.° 3 orientada hacia arriba en direccion al pulgar (FIGURA 2).

FIGURA2

Dispositivo paramano izquierda Dispositivo paramano derecha



6. Coloque el centro del "punto de mira" del balén sobre la arteriotomia (seccién de la arteria donde se
inserta la cubierta, aproximadamente 1-2 mm proximal al lugar de puncién de la piel) (FIGURA 3).

FIGURA 3

Valvula
Punto de mira

1 - 2mm proximal
al sitio de puncion
enla piel

para
inflado

Punto de mira

7. Sujete bien la bandan.° 1 alrededor de la mufecay, a continuacion, envuelva la bandan. 3
alrededor de la base del pulgar sin dejar holguras (FIGURA 4).
NOTA: Si la cubierta obstaculiza la seccién de banda de sujecién n.° 3, la seccién de banda n.° 3 se
puede sujetar después de retirar la cubierta.

FIGURA 4

Sujete la banda
con firmeza alrededor
de la mufeca

8. Llenelajeringa (incluida) con 10 ml de aire.

NOTA: Volumen méaximo de llenado del balén: 10 ml

9. Acoplelajeringa ala valvula en la parte superior del dispositivo.

10. Infle lentamente el balén con aire y, simultdneamente, retire la cubierta. Una vez retirada la
cubierta por completo, continte inyectando aire en el balén hasta que se detenga el sangrado.
NOTA: Durante el inflado, siga presionando el émbolo de la jeringa para evitar la liberacion
involuntaria de aire.

. Ajuste el volumen de aire en el balon para lograr la hemostasia. Si se produce sangrado o hematoma,
puede inyectarse aire adicional hasta detener el sangrado.



12.

14.

Desi
1.

Extraiga la jeringa.

NOTA: El paciente debe poder mover la mano/muiieca libremente sin que sangre. Si lo desea, pidale
al paciente que mueva la mano y la mufieca y verifique que no haya sangrado en el lugar. Si en algin
momento se observa sangrado, inyecte mas aire (sin superar el volumen maximo de llenado de

10 ml) hasta que se detenga el sangrado.

NOTA: Si en algin momento se observa sangrado, inyecte mas aire (sin superar el volumen méaximo
de llenado de 10 ml) hasta que se detenga el sangrado.

NOTA: Mantenga la jeringa incluida a disposicién para desinflar y extraer el dispositivo.

. Segun el protocolo del hospital, registre los signos vitales del paciente y asegurese de mantener una

perfusién distal adecuada. En caso necesario, ajuste el volumen de aire del baldn.

NOTA: El volumen de aire y el tiempo de compresidn necesarios pueden variar segun el estado del
paciente, la dosis de anticoagulante y el tamafo del lugar de puncién.

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

nflado y extraccion del dispositivo

Silo desea, puede extraerse todo el aire de manera lenta en el tiempo apropiado para lograr la
hemostasia completa. De lo contrario, puede retirarse de forma periddica una pequena cantidad de
aire (tal como 1-2 ml) del balén en funcién de la técnica clinica preferida del hospital/protocolo del
hospital para ayudar a mantener la hemostasia.

. Tras lograr la hemostasia completa, retire lentamente el aire restante del PreludeSYNC DISTAL y

observe el sitio de acceso para detectar sangrados.

NOTA: El tiempo necesario para la hemostasia completa puede variar segun el estado del paciente,
la dosis de anticoagulante y el tamaio del lugar de puncién.

En caso de sangrado, inyecte aire hasta detener el sangrado. Espere un tiempo suficiente y repita las
instrucciones para desinflar y extraer el dispositivo.

Una vez extraido el aire y confirmada la hemostasia, retire el dispositivo PreludeSYNC DISTAL con
mucho cuidado.

Aplique un vendaje estéril seguin el protocolo del hospital.

& ONLY |solo autorizala venta de este & adjuntos. Lea las instrucciones antes de

Precaucion: La legislacion
federal de los Estados Unidos Precaucion: Consultar los documentos

dispositivo a través de un usar el producto.
médico o por orden de este.

Para un solo uso. No volver a esterilizar

No utilizar si el envase esta

- Esterilizado con éxido de etileno.
danado.

Dispositivo para mano

o Dispositivo para mano derecha
izquierda

Para obtener una copia electrénica, escanee el cédigo QR o visite la pagina
www.merit.com/ifu e introduzca el nimero de ID de las Instrucciones de uso (IFU). Para
obtener una copia impresa, llame al Servicio de atencion al cliente en los Estados Unidos
olaUE.
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PreludeSYNCeDISTAL e

Dispositivo de Compressdo Radial

INSTRUGOES DE UTILIZAGCAO

DESCRIGAO DO PRODUTO
O Dispositivo de Compressao Radial PreludeSYNC DISTAL™ é um dispositivo esterilizado e descartavel, de
utilizagdo Unica, usado para ajudar a obter e a manter a hemostase da artéria radial apds procedimentos
de cateterizacao. Este inclui uma pulseira suave e uma tira para a base do polegar com velcro para uma
fixacdo segura. A pulseira proporciona compressao ajustavel do local da pungédo com um balao insuflavel,
e uma valvula de verificagao para facilitar a insuflagao e a desinsuflagao com uma seringa. Uma placa de
apoio curvada transparente proporciona a visualizacdo ideal do local da puncao e facilita a colocagéo.
INDICAGOES DE UTILIZAGAO
O PreludeSYNC DISTAL™ é um dispositivo de compressao utilizado para ajudar a obter a hemdstase em
locais de acesso arterial por via percutanea.
CONTRAINDICAGOES

- Pacientes hipersensiveis aos materiais do dispositivo de compressao.

« Pacientes com infegao ou outras doencas de pele graves no local da puncéo.

« Pacientes submetidos a um teste de Allen com resultados anémalos, pulso radial ou fornecimento

arterial insuficiente.

« Naoindicado para compressao arterial femoral.
AVISOS
Antes de insuflar o baldo, verifique se o ar esta a ser injetado para o PreludeSYNC DISTAL e NAO para a
porta lateral da bainha ou de outro dispositivo.
Certifique-se de que a pulseira esta firmemente apertada a volta do pulso e da mao, sem folgas.
Ainsuflacdo excessiva prolongada do baldo podera provocar dor, dorméncia, oclusdo arterial danos nos
nervos ou danos no dispositivo.
Ainsuflacao insuficiente do baldo, ou a ndo colocagao da pulseira sem folgas a volta do pulso e da méo,
podera comprometer a capacidade do dispositivo de auxiliar a hemdstase da artéria, resultando em
hemorragia e/ou hematoma.
O pulso arterial distal ao dispositivo de compressdo deve ser monitorizado para garantir que a artéria
nao esta totalmente obstruida, a fim de evitar les6es na artéria ou trombose.
Os pacientes ndo devem ser deixados sem supervisao enquanto o PreludeSYNCDISTAL estiver a ser utilizado.
N&o deixe o PreludeSYNC DISTAL colocado durante um periodo de tempo demasiado longo, uma vez que
poderao ocorrer lesdes nos tecidos ou oclusao arterial.
Néo exponha o PreludeSYNC DISTAL a solventes organicos, pois poderao danificar o dispositivo.
PRECAUGOES

« Mantenha o campo esterilizado durante a aplicagao.

- Este dispositivo deve ser utilizado por clinicos com formagao adequada no que respeita a utilizagdo

do dispositivo.
« Esterilizado se a embalagem nao estiver aberta e ndo apresentar danos.




DECLARAGAO DE PRECAUGAO DE REUTILIZAGAO
Apenas para uso num unico paciente. Ndo reutilize, ndo reprocesse nem volte a esterilizar. Uma
reutilizacdo, reprocessamento ou nova esterilizagdo poderd 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 esterilizacao podera também criar
um risco de contaminagao do dispositivo e/ou provocar uma infecao cruzada ou uma infecao do paciente,
incluindo, mas nao so, a transmissao de doenca(s) infeciosa(s) de um paciente para outro. A contaminagao
do dispositivo poderd provocar danos fisicos, doenca ou a morte da paciente.
POTENCIAIS COMPLICAGOES
As potenciais complicagdes que podem resultar da utilizagao deste dispositivo incluem, entre outros:
hematoma, hemorragia recorrente, trombose venosa local, lesdo nos nervos, dor ou dorméncia, sindrome
de dor regional complexa, reacdo alérgica e oclusdo arterial.
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Colocacgao do dispositivo
1. Certifique-se de que o local esta limpo e seco.
2. Para colocagdo na mao esquerda, utilize o codigo do catalogo SDRB-REG-LT. Para colocagdo na mao
direita, utilize o cédigo do catalogo SDRB-REG-RT.
3. Para pacientes com pulso/méao grandes, podera adicionar a tira de extensao (incluida) antes de
colocar o PreludeSYNC DISTAL (FIGURA 1).

FIGURA 1

Opcional:
3 Ligar extensao
atiaNe2

4. Aspire a bainha e, em seguida, remova a bainha cerca de uma polegada (2-3 cm).
5. Coloque a pulseira na mao/pulso com a tira N.° 1 do lado do dedo mindinho, a tira N.° 2 do lado do
polegar e a tira N.° 3 virada para cima em direcao ao polegar (FIGURA 2).

FIGURA2

Dispositivo para amdoesquerda Dispositivo paraamdo dirita



6. Coloque o centro do "alvo" do balao sobre a arteriotomia (local onde a bainha entrou na artéria, cerca
de 1-2 mm proximalmente ao local da puncéo da pele) (FIGURA 3).

FIGURA 3

Valvula de
insuflagao Alvo 1-2mm
proximalmente
aolocal da puncio
da pele

Alvo

7. Aperteastiras N.o 1 e N.° 2 firmemente a volta do pulso e, em seguida, envolva a tira N.° 3 a volta da
base do polegar sem qualquer folga (FIGURA 4).
NOTA: Se a bainha impedir a fixagao da seccao N.° 3 da pulseira, a seccdo N.° 3 da pulseira podera ser
fixada ap6s a remogao da bainha.

FIGURA 4

Apertar pulseira
firmemente a
volta do pulso

8. Enchaa seringa (incluida) com 10 ml de ar.

NOTA: Volume de enchimento maximo do baldo: 10 ml

9. Encaixe a seringa na valvula existente na parte superior do dispositivo.

. Lentamente, proceda a insuflacao do baldo com ar enquanto remove, em simultaneo, a bainha.
Depois de remover totalmente a bainha, continue a injetar ar no baldo até a hemorragia parar.
NOTA: Durante a insuflagao, mantenha a pressao no émbolo da seringa para evitar qualquer
libertagao acidental de ar.

. Ajuste o volume de ar no baldo para obter a hemdstase. Em caso de presenca de hemorragia ou
hematoma, pode ser injetado ar adicional até a hemorragia parar.

5



12. Remova a seringa.
NOTA: O paciente deve conseguir mover livremente a mao/o pulso sem qualquer hemorragia. Pode
pedir ao paciente para mover a mao e o pulso e verificar o local quanto a existéncia de qualquer
hemorragia. Se ocorrer hemorragia, injete ar adicional (sem ultrapassar o volume de enchimento
max. de 10 ml) até a hemorragia parar.
NOTA: Se ocorrer hemorragia a qualquer momento, injete ar adicional (sem ultrapassar o volume de

enchimento max. de 10 ml) até a hemorragia parar.

NOTA: Mantenha a seringa incluida acessivel para desinsuflagdo e remogao do dispositivo.

13. De acordo com o protocolo hospitalar, registe os sinais vitais do paciente e certifique-se de que é
mantida uma perfusao distal adequada. Se necessario, ajuste o volume de ar no baldo.
NOTA: O volume de ar e o tempo de compressao podem variar de acordo com o estado do paciente, a
dosagem de anticoagulantes e o tamanho do local da puncao.

14. Sao incluidos autocolantes para o dispositivo/grafico de modo a facilitar o registo da hora de
insuflagdo e dos mililitros, bem como da hora de desinsuflagdo e dos mililitros removidos.

Desinsuflagao e remocao do dispositivo
1. Se necessério, a quantidade total de ar poderd ser removida lentamente, dentro de um periodo
de tempo adequado, para obter a heméstase completa; ou uma pequena quantidade de ar (por
exemplo, 1-2 ml) poderé ser removida do balao periodicamente com base na técnica clinica/
protocolo hospitalar preferidos do hospital para ajudar a manter a hemostase.
2. Aposa conclusao da hemostase, retire lentamente o ar restante do PreludeSYNC DISTAL e verifique

se existem hemorragias no local de acesso.

NOTA: O tempo de conclusdo da heméstase podera variar consoante o estado do paciente, a
dosagem de anticoagulantes e o tamanho do local da puncéo.
3. No caso de hemorragia, injete ar até a hemorragia parar. Aguarde tempo suficiente e repita as

instrugoes de desinsuflagdo e remocéao do dispositivo.

4. Depois de remover o ar e confirmar a hemdstase, remova cuidadosamente o PreludeSYNC DISTAL.
5. Coloque um penso esterilizado de acordo com o protocolo hospitalar.

RONLY

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

Atencao: Consulte os documentos anexos.
Leia as instru¢des antes da utilizagdo.

Utilizagao unica.

Néo voltar a esterilizar

Néo utilize caso a embalagem
esteja danificada.

Esterilizado com dxido de etileno.

Dispositivo paraa mao
esquerda

Dispositivo para a mao direita
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Para obter uma cdpia eletronica, faca a leitura do codigo QR ou aceda a www.merit.com/
ifu e introduza a ID de IFU. Para obter uma cépia impressa, contacte o Servico de Apoio

ao Cliente dos EUA ou da UE.




PreludeSYNCeDISTAL rertouese bt

Dispositivo de compresséo radial

INSTRUGCOES DE USO

DESCRIGAO DO PRODUTO
O dispositivo de compressdo radial PreludeSYNC DISTAL™ é um dispositivo descartédvel de uso Unico
esterilizado usado para auxiliar na obtencao e na manutencao da hemostasia da artéria radial apds os
procedimentos de cateterizagdo. Possui pulseira macia e uma faixa para a sela do polegar com fechos de
velcro para fixagdo. A faixa proporciona compressao ajustavel do local da pungao com um balao inflavel
e uma valvula de retencdo para inflar e desinflar facilmente o dispositivo com uma seringa. Uma placa de
suporte curva transparente proporciona visualizagdo ideal do local da puncéo e é facil de colocar.
INDICAGOES DE USO
O PreludeSYNC DISTAL™ é um dispositivo de compressao usado para auxiliar na obtencdo da hemostasia
de locais de acesso percutaneos arteriais.
CONTRAINDICACOES

- Pacientes hipersensiveis aos materiais do dispositivo de compressao.

- Pacientes com infecgdo ou outras doengas de pele graves no local da pungao.

- Pacientes com teste de Allen anormal, pulso radial anormal ou suprimento arterial duplo insuficiente.
« Naoindicado para compressao da artéria femoral.
ADVERTENCIAS
Antes de inflar o baldo, confirme se ar est4 sendo injetado no PreludeSYNC DISTAL e NAO na porta
lateral da bainha ou de outro dispositivo.
Certifique-se de que a faixa esteja presa firmemente e sem folga em volta do pulso e da méao.
Inflar excessivamente o baldo por tempo prolongado pode provocar dor, dorméncia, oclusao arterial,
dano aos nervos ou dano ao dispositivo.
Nao inflar suficientemente o baldo ou fixar a faixa com folga em volta do pulso e da mao pode
comprometer a capacidade do dispositivo de auxiliar na hemostasia da artéria, resultando em
sangramento e/ou hematoma.
A pulsacao arterial distal ao dispositivo de compressao deve ser monitorada para garantir que a artéria
ndo esteja completamente ocluida, pois pode ocorrer trombose ou dano arterial.
Os pacientes ndo deverao ser deixados sem supervisdo enquanto o PreludeSYNC DISTAL estiver em uso.
Néo deixe o PreludeSYNC DISTAL ligado por um periodo demasiadamente longo, visto que podem
ocorrer lesées ao tecido ou oclusao arterial.
Nao exponha o PreludeSYNC DISTAL a solventes organicos, visto que eles podem causar danos ao
dispositivo.
ATENGCAO
« Mantenha um campo estéril durante a aplicagdo.
« Este dispositivo deve ser utilizado por médicos com treinamento adequado para usar o dispositivo.
« Estéril se aembalagem nao estiver aberta nem danificada.



DECLARAGCAO DE PRECAUGCAO RELATIVA A REUTILIZACAO
Para uso por apenas um paciente. Nao reutilize, ndo reprocesse nem reesterilize. A reutilizagao, o
reprocessamento ou a reesterilizacdo podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou
causar falha do dispositivo, o que, por sua vez, pode causar ferimentos, doenga ou morte do paciente. A
reutilizagdo, o reprocessamento ou a reesterilizacao poderao também criar o risco de contaminagao do
dispositivo e/ou provocar infeccdo no paciente ou infeccao cruzada, incluindo, mas nao se limitando a,
transmissdao de doenca infecciosa (ou doencas infecciosas) de um paciente para outro. A contaminagao do
dispositivo pode causar ferimentos, doenca ou morte do paciente.
POSSIVEIS COMPLICAGOES
Séo algumas das possiveis complicagdes que podem ocorrer devido ao uso deste dispositivo: hematoma,
hemorragia recorrente, trombose venosa local, dano nervoso, dor ou dorméncia, sindrome de dor regional
complexa, reacao alérgica e oclusao arterial.
INSTRUGOES DE USO
Colocagao do dispositivo
1. Certifique-se de que o local esteja limpo e seco.
2. Para colocagao na méo esquerda, use o cédigo SDRB-REG-LT do catalogo. Para colocagdo na mao
direita, use o codigo SDRB-REG-RT do catélogo.
3. No caso de pacientes que possuem pulso ou mao maiores, é possivel adicionar a faixa de extensao
(inclusa) antes de colocar o PreludeSYNC DISTAL (FIGURA 1).

FIGURA 1

Opcional:
3 Aextenso
é conectada

afaixanc2

4. Aspire a bainha e, em seguida, retraia-a aproximadamente 2-3 cm (uma polegada).
5. Coloque afaixa naméao/pulso com afaixa n° 1 no lado do dedo minimo, a faixan°2 no lado do polegar
e afaixa n° 3 para cima na direcdo do polegar (FIGURA 2).

FIGURA2

Dispositivo para mdo esquerda Dispositivo para mdo direita



6. Coloque o centro do “alvo” do baldo sobre a arteriotomia (local no qual a bainha entrou na artéria,
aproximadamente 1-2 mm no sentido proximal em relagdo ao local da puncéo na pele) (FIGURA 3).

FIGURA 3

Valvula de
insuflagio Alvo 1-2mmno
sentido proximal
em relagio ao local
da puncéo na pele

Alvo

7. Prendaafaixane 1 ene2com firmeza ao redor do pulso e, entéo, passe a faixa n° 3 em torno da sela
do polegar sem nenhuma folga (FIGURA 4).
NOTA: Se a bainha estiver impedindo a fixagdo da secdo n° 3 da faixa, a secao n° 3 da faixa podera
ser fixada ap6s a remocéo da bainha.

FIGURA 4

Prender a faixa
firmemente ao
redor do pulso

8. Enchaaseringa (inclusa) com 10 ml de ar.

NOTA: Volume de enchimento méximo do baldo: 10 ml

9. Encaixe a seringa na vélvula, no topo do dispositivo.

10. Infle lentamente o baldo com ar e, ao mesmo tempo, va retirando a bainha. Apoés a
remoc¢do completa da bainha, continue injetando ar no baldo até o sangramento parar.
NOTA: Ao inflar, mantenha pressao no émbolo da seringa para evitar liberacéo acidental de ar.

11. Ajuste o volume de ar no balao para alcangar hemostasia. No caso de hemorragia ou hematoma, pode
serinjetado ar adicional até que o sangramento pare.



12.

Desi
1.

Remova a seringa.

NOTA: O paciente devera conseguir movimentar a mao/pulso livremente sem nenhum
sangramento. Se desejar, peca ao paciente para que movimente a mao e o pulso e verifique se ha
sangramento no local. Se for observado sangramento, injete mais ar (ndo excedendo o volume
maximo de enchimento de 10 ml) até que o sangramento pare.

NOTA: Se for observado sangramento em qualquer momento, injete mais ar (ndo excedendo o
volume maximo de enchimento de 10 ml) até que o sangramento pare.

NOTA: Mantenha a seringa inclusa acessivel para desinflar e remover o dispositivo.

. De acordo com o protocolo do hospital, registre os sinais vitais do paciente e certifique-se de manter

perfusao distal adequada. Se necessario, ajuste o volume de ar no balao.
NOTA: O volume de ar e o tempo de compressao podem diferir de acordo com a condigao do
paciente, dose de anticoagulante e tamanho do local da puncéo.

. Etiquetas de dispositivo/gréfico estao incluidas para facilitar o registro do tempo de insuflagdo e os

ml, bem como o tempo de desinsuflagao e os ml removidos.

nsuflagdo e remocgao do dispositivo

Se desejar, todo o ar pode ser lentamente removido na quantidade de tempo apropriada para
alcancar hemostasia completa; ou, uma pequena quantidade de ar (cerca de 1-2 ml) poderd ser
removida do baldo periodicamente com base no protocolo/técnica clinica de preferéncia do

hospital para auxiliar na manuten¢ao da hemostasia.

Ao alcancar a hemostasia completa, retire lentamente o ar restante do PreludeSYNC DISTAL e
observe o local de acesso para verificar se ha sangramento.

NOTA: O tempo total de hemostasia pode diferir de acordo com a condigao do paciente, a dose de
anticoagulante e o tamanho do local da pungéo.

Se houver sangramento, injete ar até o sangramento parar. Aguarde tempo suficiente e repita as
instrugoes de desinsuflagdo e remocéao do dispositivo.

Quando o ar for removido, e a hemostasia, confirmada, remova cuidadosamente o PreludeSYNC DISTAL.
Coloque um curativo esterilizado de acordo com o protocolo do hospital.

B( ONLY determinam que este dispositivo /_\ Atencao: Consulte os documentos anexos.

Atencao: Leis federais dos EUA

56 pode ser vendido por médicos
ou sob prescricdo médica.

Leia as instrugdes antes do uso.

Uso unico. Néo reesterilizar

N&o use se a embalagem estiver

danificada. Esterilizado por 6xido de etileno.

Dispositivo para mao esquerda Dispositivo para mao direita

Para obter uma cépia eletrdnica, faga a leitura do cddigo QR, ou acesse
www.merit.com/ifu e digite o nimero da ID de IFU. Para obter uma cépia impressa,
telefone para o Servico de Atendimento ao Cliente dos EUA ou da UE.
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PreludeSYNCeDISTAL e

Radiaal tourniquet

GEBRUIKSINSTRUCTIES

PRODUCTBESCHRUJVING
HetPreludeSYNCDISTAL™radiaaltourniquetiseensteriel wegwerpinstrumentvooreenmaliggebruikdatwordt
gebruikt voor het bereiken en behouden van hemostase in de radiale slagader na katheterisatieprocedures.
Het heeft een zachte polsband en een duimzadelband met veilige klittenbandsluitingen. Het tourniquet
levert aanpasbare compressie van de insteekplaats met een opblaasbare ballon en een controleventiel
voor eenvoudig opblazen en legen met een injectiespuit. Een doorzichtige, van een curve voorziene
ondersteuningsplaat biedt optimale visualisatie van de insteekplaats en zorgt voor makkelijke plaatsing.
INDICATIES VOOR GEBRUIK
De PreludeSYNC DISTAL™ is een tourniquet dat wordt gebruikt om hemostase te bereiken van arteriéle
percutane insteeklocaties.
CONTRA-INDICATIES

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

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

- Patiénten met een abnormale Allens-test, radiale polsslag of onvoldoende bloedtoevoer via de twee

slagaders.

« Niet geindiceerd voor compressie van de femorale slagader.
WAARSCHUWINGEN
Controleer voordat u de ballon opblaast dat de lucht in de PreludeSYNC DISTAL wordt geinjecteerd en
NIET in de zijpoort van de schede of een ander instrument.
Zorg ervoor dat de band stevig rond de pols en hand zit, zonder speling.
Het te lang te sterk opgeblazen houden van de ballon kan pijn, gevoelloosheid, arteriéle occlusie,
zenuwletsel of schade aan het instrument veroorzaken.
Het onvoldoende opblazen van de ballon of het niet zonder speling rond de pols en hand aanbrengen
van de band, kan ervoor zorgen dat het instrument niet kan helpen hemostase van de slagader te
bereiken, met bloeding en/of hematomen tot gevolg.
De hartslag in de slagader aan de distale zijde van de tourniquet moet worden bewaakt om te
controleren of de slagader niet volledig is afgesloten, aangezien volledige afsluiting arteriéle schade
of trombose kan veroorzaken.
Patiénten mogen tijdens het gebruik van de PreludeSYNC DISTAL niet alleen worden gelaten.
Houd de PreludeSYNC DISTAL niet te lang op zijn plaats, aangezien er weefselschade of arteriéle
occlusie kan optreden.
Stel de PreludeSYNC DISTAL niet bloot aan organische oplosmiddelen, aangezien deze schade aan het
instrument kunnen opleveren.
PAS OP

+ Handhaaf een steriel veld tijdens gebruik.

- Ditinstrument mag alleen worden gebruikt door klinische medici die voldoende training hebben

gehad in het gebruik van het instrument.
+ Hetinstrument is steriel zolang de verpakking niet geopend of beschadigd is.




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.
MOGELIJKE COMPLICATIES
Mogelijke complicaties voortkomend uit het gebruik van dit instrument zijn onder meer: hematoom,
terugkerende bloeding, plaatselijke veneuze trombose, schade aan zenuwen, pijn of gevoelloosheid,
complex regionaal pijnsyndroom, allergische reactie en arteriéle occlusie.
GEBRUIKSINSTRUCTIES
Plaatsing van het instrument
1. Zorg ervoor dat de locatie schoon en droog is.
2. Gebruik cataloguscode SDRB-REG-LT voor plaatsing aan de linkerhand. Gebruik cataloguscode SDRB-
REG-RT voor plaatsing aan de rechterhand.
3. Bijeen patiént met een grote pols/hand kunt u een verlengband toevoegen (meegeleverd) voordat u
de PreludeSYNC DISTAL plaatst (AFBEELDING 1).

AFBEELDING 1

Optioneel:
3 verlengstuk kan
worden aangesloten
opband 2

4. Aspireer de schede en trek de schede dan ongeveer 2-3 cm terug.
5. Plaats de band op de hand/pols, waarbij band 1 aan de kant van de kleine vinger ligt, band 2 aan de
duimzijde en band 3 naar boven wijst, richting de duim (AFBEELDING 2).

AFBEELDING 2

Instrument voor linkerhand Instrument voor rechterhand



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

AFBEELDING 3

Doel 1-2 mm proximaal
van de insteekplaats
opde huid

Doel

7. Bevestig band 1 en 2 stevig rond de pols en wikkel band 3 rond het duimzadel, zonder hierbij enige
speling over te laten (AFBEELDING 4).
OPMERKING: Als de schede in de weg zit bij het vastzetten van bandsectie 3, dan mag bandsectie 3
worden vastgezet nadat de schede is verwijderd.

AFBEELDING 4

Bevestig de band
veilig rond de pols

8. Vul deinjectiespuit (meegeleverd) met 10 ml lucht.
OPMERKING: Maximale inhoud ballon: 10 ml

9. Zetdeinjectiespuit vast op de klep die zich boven op het instrument bevindt.

10. Blaas de ballon langzaam op terwijl u tegelijkertijd de schede verwijdert. Blijf zodra
de schede helemaal is verwijderd lucht in de ballon spuiten tot het bloeden stopt.
OPMERKING: Houd tijdens het opblazen druk op de zuiger van de spuit om te voorkomen dat er per
ongeluk lucht ontsnapt.

. Pas het luchtvolume in de ballon aan om hemostase te bereiken. In geval van bloeding of hematoom,
kan meer lucht worden geinjecteerd tot het bloeden stopt.



12.

w

Verwijder de injectiespuit.

OPMERKING: De patiént zou in staat moeten zijn de hand/pols vrij te bewegen zonder dat er
bloeding optreedt. Vraag de patiént desgewenst of deze de hand en pols wil bewegen en controleer
de locatie op bloeding. Als er bloeding wordt gezien, dient u meer lucht te injecteren (ervoor
zorgend dat het maximaal volume van 10 ml niet wordt overschreden) tot het bloeden stopt.
OPMERKING: Als er op enig moment bloeding wordt gezien, dient u meer lucht te injecteren
(ervoor zorgend dat het maximaal volume van 10 ml niet wordt overschreden) tot het bloeden stopt.
OPMERKING: Houd de meegeleverde injectiespuit bij de hand voor het legen en verwijderen van
het instrument.

. Leg de vitale functies van de patiént vast volgens het protocol van het ziekenhuis en zorg ervoor dat er

voldoende distale perfusie wordt gehandhaafd. Pas zo nodig de hoeveelheid lucht in de ballon aan.
OPMERKING: Het luchtvolume en de compressietijd kunnen variéren afhankelijk van de conditie
van de patiént, de gebruikte dosering antistollingsmiddel en de grootte van de insteekplaats.

. Erworden optioneel stickers voor het instrument/de kaart van de patiént meegeleverd. Dit maakt het

makkelijker zaken als de tijd van opblazen, het aantal ml, de tijd van legen en het aantal verwijderde
ml te registreren.

Instrument legen en verwijderen

1.

4.

5.

U kunt desgewenst alle lucht langzaam verwijderen na de juiste tijdsduur om volledige hemostase
te bereiken. U mag ook periodiek een kleine hoeveelheid lucht (bijvoorbeeld 1-2 ml) uit de ballon
verwijderen, al naar gelang de klinische techniek / het ziekenhuisprotocol dat de voorkeur geniet, om
te helpen bij het handhaven van hemostase.

. Zodravolledige hemostase is bereikt, verwijdert u de resterende lucht langzaam uit de PreludeSYNC

DISTAL en observeert u of zich bloeding voordoet bij de insteekplaats.
OPMERKING: De tijd tot volledige hemostase kan variéren afhankelijk van de conditie van de
patiént, de gebruikte dosering antistollingsmiddel en de grootte van de insteekplaats.

. Als er sprake is van bloeding, dient u lucht te injecteren tot het bloeden stopt. Wacht gedurende een

voldoende lange tijd en herhaal de legings- en verwijderingsinstructies voor het instrument.

Zodra de lucht is verwijderd en hemostase is bevestigd, kunt u de PreludeSYNC DISTAL voorzichtig
verwijderen.

Breng een steriel verband aan volgens het protocol van het ziekenhuis.

R( ONLY |staten mag dit instrument

Let op: Onder de federale

wetgeving van de Verenigde Let op: Raadpleeg de begeleidende
& documentatie. Lees de instructies

alleen worden verkocht op voor gebruik.

voorschrift van een arts.

Voor eenmalig gebruik. @ Niet opnieuw steriliseren

Niet gebruiken als de . .
STERILE|
verpakking beschadigd is. -m Gesteriliseerd met ethyleenoxide.

Instrument voor linkerhand %FRL? Instrument voor rechterhand

Voor een elektronische kopie: scan de QR-code of ga naar www.merit.com/ifu en typ het
IFU ID-nummer. Voor een gedrukt exemplaar: bel de klantenservice in de VS of de EU.
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PreludeSYNCeDISTAL" Swedish

Radiell kompressionsanordning

BRUKSANVISNING

PRODUKTBESKRIVNING
PreludeSYNC DISTAL™ radiell kompressionsanordning &r en steril anordning fér engangsbruk som anvands
for att hjalpa till att erhalla och uppratthalla hemostas i den radiella artaren efter kateteriseringsprocedurer.
Produkten har ett mjukt handledsstéd och en tumsadelsrem med sakra krok- och 6glefasten. Bandet tillater
justerbar kompression av insticksstéllet med en uppbléasbar ballong och en backventil fér enkel uppblasning
och témning med en injektionsspruta. En genomskinlig béjd supportplatta ger optimal visualisering av
insticksstéllet och méjliggor enkel placering.
INDIKATIONER FOR ANVANDNING
PreludeSYNC DISTAL™ &r en kompressionsanordning som anvénds for att underldtta uppndendet av
hemostas i arteriella perkutana atkomstplatser.
KONTRAINDIKATIONER

« Patienter som ar hyperkénsliga for det material som kompressionsanordningen &r gjord av.

- Patienter med infektion eller annan allvarlig hudsjukdom vid insticksstallet.

- Patienter med ett onormalt Allens test, radiell puls eller otillracklig dubbel artarférsérjning.

« Inte indikerat for kompression av larbensartar.
VARNINGAR
Fore uppblasning av ballongen, bekrafta att luft injiceras in i PreludeSYNC DISTAL och INTE i héljets
sidoport eller ndgon annan anordning.
Se till att bandet &r tatt lindat runt handleden och handen, och ej hénger I6st.
Om ballongen &r 6verfylld under en langre tid, kan detta orsaka smarta, domningar, artarocklusion
eller skada pa enheten.
Om ballongen fylls upp for lite, eller du underlater att sékra bandet runt handleden sa att det ej hanger
16st, kan detta dventyra enhetens formaga att underldtta uppnaende av hemostas i artaren, vilket kan
leda till blédningar och/eller hematom.
Den arteriella pulsen distalt i kompressionsanordningen bor dvervakas for att sakerstalla att artaren
inte dr helt tilltappt, eftersom arteriell skada eller trombos kan intréffa.
Patienter bor inte lamnas utan tillsyn medan PreludeSYNC &r i bruk.
Léamna inte PreludeSYNC DISTAL paslagen under oldampligt langa tidsperioder, eftersom det kan leda
till vavnadsskada eller arteriell ocklusion.
Exponera inte PreludeSYNC DISTAL for organiska I6sningsmedel, eftersom de kan orsaka skada pa enheten.
FORSIKTIGHETSATGARDER

+ Uppratthall sterilt falt under anvandning.

« Denna anordning boér anvandas av sjukvardspersonal med adekvat utbildning i enhetens anvéandning.

« Innehéllet &r sterilt vid o6ppnad och oskadad férpackning.




VIDTA FORSIKTIGHETSATGARDER VID ATERANVANDNING
Enbart avsedd for anvdandning pa en enda patient. Far ej ateranvdndas, ombearbetas eller omsteriliseras.
Ateranvandning, ombearbetning eller omsterilisering kan skada enhetens strukturella integritet och/eller leda
till fel p& anordningen, vilket i sin tur kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider. Ateranvéndning,
ombearbetning eller omsterilisering kan ocksa skapa en risk for att anordningen kontamineras och/eller orsaka
patientinfektion eller korsinfektioner, inklusive, men inte begransat till, dverféring av smittsamma sjukdomar
frén en patient till en annan. Kontaminering av enheten kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.
POTENTIELLA KOMPLIKATIONER
Potentiella komplikationer som kan uppsta som foljd av anvdndning av denna enhet inkluderar, men
ar inte begransat till: hematom, dterkommande blédning, lokal vends trombos, nervskada, smarta eller
domningar, komplext regionalt sméartsyndrom, allergisk reaktion och artarocklusion.
BRUKSANVISNINGAR
Enhetens placering
1. Sékerstall att platsen ar ren och torr.
2. Forvansterhanta placeringar, anvand katalogkod SDRB-REG-LT. For hogerhanta placeringar, anvand
katalogkod SDRB-REG-RT.
3. For patienter med stora handleder/hénder kan du ansluta férlangningsremmen (ingar) innan du
placerar PreludeSYNC DISTAL (BILD1).

BILD1

Frivilligt:
3 Forlangningen
ansluter till

rem nr 2

4. Aspirera holjet och dra sedan tillbaka holjet ungefar 2-3 cm.

5. Placera remmen pa handen/handleden med rem nr 1 pa lillfingersidan, rem nr 2 pa tumsidan och
rem nr 3 vand uppat mot tummen (BILD 2).

Vénsterhint anordning Hogerhéint anordning



6. Placera mitten av ballongens "mal" 6ver arteriotomin (stallet dér holjet gick in i artdaren, ungefar
1-2 mm proximalt om insticksstallet pa huden) (BILD 3).

BILD3

Uppblasnings-

ventil Mal 1-2 mm
proximalt till
insticksstallet

7. Linda band nr 1 och nr 2 tatt runt handleden och linda sedan band nr 3 runt tumsadeln sa att det ej
hénger |6st (BILD 4).
OBS! Om holjet &r i vagen och hindrar remdel nr 3 fran att sakras, kan remdel nr 3 sékras efter att
hylsan har avldgsnats.

BILD4

Fast banden
sakert kring
handleden

8. Fyll sprutan (medféljer) med 10 ml luft.
OBS! Maximal fyllnadsvolym: 10 ml

9. Anslut sprutan till ventilen pa anordningens ovansida.

10. Fyll ballongen sakta med luft samtidigt som du avlagsnar héljet. Nar holjet har avlagsnats
helt, fortsatt att injicera in luft i ballongen tills blédningen stannar.
OBS! Under uppblasning, hall kvar trycket pa sprutkolven for att undvika oavsiktligt luftutslapp.

11. Justera luftvolymen i ballongen for att uppna hemostas. Om blédning eller hematom observeras kan
ytterligare luft injiceras tills blodningen stannar av.

12. Avldgsna sprutan.
OBS! Patienten bor kunna réra pa handen/handleden fritt och utan att det bloder. Om sé& 6nskas kan
du be patienten att réra pa4 handen/handleden och kontrollera att platsen i fraga inte bloder. Om
blédning observeras, injicera ytterligare luft (utan att 6verskrida den maximala fylinadsvolymen pa
10 ml) tills blédningen stannar av.
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OBS! Om blédning eventuellt observeras, injicera ytterligare luft (utan att 6verskrida den maximala
fyllnadsvolymen pa 10 ml) tills blédningen stannar.

OBS! Se till att den medfoljande sprutan halls tillganglig fér uppblasning av enheten samt
avldgsnande.

. Anteckna patientens vitalparametrar och sakerstall att adekvat distal perfusion uppratthalls, i

enlighet med sjukhusets riktlinjer. Om nodvandigt, justera luftvolymen i ballongen.
OBS! Luftvolym och kompressionstid kan variera beroende pa patientens tillstand,
antikoagulerande dos och insticksstéllets storlek.

. Klistermérken for apparaten och tabellerna ingar for att underlatta registrering av uppblasningstiden

och milliliter, samt tomningstiden och uttagna milliliter.

Tomning och avldgsnande av anordningen

1.

Om sé onskas kan all luft avldagsnas langsamt inom en ldmplig tidsperiod for att uppné fullstandig
hemostas, eller sa kan en liten méngd luft (t.ex. 1-2 ml) avldgsnas periodiskt fran ballongen baserat
pa sjukhusets foredragna kliniska teknik/sjukhusets riktlinjer for att underlétta bibehallande av
hemostas.

Nér fullstandig hemostas har uppnétts bor luften langsamt avldgsnas fran PreludeSYNC DISTAL, och
atkomststallet bor kontrolleras for blédning.

OBS! Tiden for fullstandig hemostas kan variera beroende pa patientens tillstdnd, antikoagulerande
dos och insticksstallets storlek.

. Om bl6dning férekommer, injicera in luft tills bl6dningen stannar. Vénta tillracklig lang tid och

upprepa uppblasningen av anordningen samt instruktionerna for avldgsnande.
Nar luften har tagits ut och hemostas har bekraftats bor du avlagsna PreludeSYNC DISTAL forsiktigt.
Lagg pa ett sterilt forband enligt sjukhusprotokoll.

&ON LY (USA) begransar farséljningen & dokument. Lés instruktionerna fore

Forsiktighet: Federala lagar Forsiktighet: Konsultera medféljande
avdenna enhet till att saljas av

2 " anvandning.
eller pé order av en lakare. 9

Engangsbruk. Far ej atersteriliseras

Anvand ej om férpackningen

sr skadad. Steriliserad med etylenoxid.

Vénsterhant anordning Hégerhant anordning

For en elektronisk kopia, skanna QR-koden eller ga till www.merit.com/ifu och ange IFU
ID-numret. For en tryckt kopia, ring kundtjansten i USA eller EU.
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Radial kompressionsenhed

BRUGSVEJLEDNING

PRODUKTBESKRIVELSE

PreludeSYNC DISTAL™ radiale-kompressionsenhed er en steril enhed til engangsbrug, der bruges til at
hjeelpe med at opna og fastholde haemostase af den radiale arterie efter kateterisationsprocedurer. Den har
en blgd armband og tommelfinger sadelstrop med sikre krog og lokke-fastgerelser. Bandet leverer justerbar
kompression pa indstiksstedet med en oppustelig ballon, og en kontraventil til nem inflation og deflation
med en sprajte. En klar buet bagplade giver optimal visualisering af indstiksstedet og nem placering.
INDIKATIONER FOR BRUG

PreludeSYNC DISTAL™ er en kompressionsenhed, der bruges til at hjaelpe med at fa haamostase af arterielle
perkutane indstikssteder.

KONTRAINDIKATIONER

« Patienter, som er overfalsomme over for materialerne i kompressionsenheden.

« Patienter med infektion eller andre alvorlige hudsygdomme ved indstiksstedet.

« Patienter med en unormal Allens test, radial puls, eller utilstraekkelig dobbelt arterieforsyning.

- lkke egnet til kompression af lararterien.

ADVARSLER

« Forinflation af ballonen skal du sikre, at luften pustes ind i PreludeSYNC DISTAL, og IKKE sideporten af

hylsteret eller en anden enhed.

« Serg for, at bandet er spaendt godt fast omkring hdndleddet og handen uden at veere lgst.

« For hojt tryk pé ballonen kan forarsage smerte, folelseslashed, arteriel okklusion, nerveskade eller

skade pa enheden.

« For lavt tryk pa ballonen eller manglende fastgerelse af bandet uden slip omkring hdndleddet og
handen kan kompromittere enhedens evne til at medvirke til haemostase af arterien, hvilket resulterer
ibledning og/eller haematom.

Pulsen distalt for kompressionsenheden bear overvages for at sikre, at arterien ikke er fuldstaendigt
okkluderet, da arteriel beskadigelse eller trombose kan forekomme.

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

- Efterlad ikke PreludeSYNC DISTAL i en uhensigtsmaessig lang periode, da vaevsskade eller arteriel

okklusion kan forekomme.

+ PreludeSYNC DISTAL ma ikke udseettes for organiske oplasningsmidler, da de kan beskadige enheden.
FORHOLDSREGLER

+ Hold omrédet sterilt under pafering.

+ Denne enhed skal bruges af klinikere med tilstraekkelig uddannelse i brugen af enheden.

« Steril, hvis emballagen er udbnet og ubeskadiget.




FORSIGTIGHEDSERKLARING OM GENBRUG
Til brug pé én patient. Md ikke genbruges, genbehandles eller gensteriliseres. Genbrug, genbehandling
eller gensterilisering kan kompromittere enhedens strukturelle integritet og/eller fore til enhedsfejl,
som til gengaeld kan resultere i patientskade, -sygdom eller -ded. Genbrug, genbehandling eller
gensterilisering kan ogsé 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 medfgre patientskade, -sygdom eller -ded.
MULIGE KOMPLIKATIONER
Mulige komplikationer, der kan skyldes brugen af denne enhed indbefatter, men er ikke begrzenset til:
hamatom, tilbagevendende blgdning, lokal venetrombose, nerveskader, smerte eller folelsesloshed,
komplekse regionale smertesyndromer, allergisk reaktion og arterieokklusion.
BRUGSANVISNING
Placering af enheden
1. Serg for, at stedet er rent og tort.
2. For placeringer pa venstre hand brug katalog kode SDRB-REG-LT. For placeringer pa hgjre hand brug
katalog kode SDRB-REG-RT.
3. Tilen stor handled/hénd pé patienten kan forleengerbandet (medfelger) tilfgjes, inden PreludeSYNC
DISTAL placeres (FIGUR 1).

FIGUR 1

Valgfrit:
3 Forlengeren
forbindes til

strop #2

4. Opsug hylsteret og traek det derefter ca. en tommer tilbage (2-3 cm).
5. Placerbéndetpahanden/handleddet med band #1 palillefingersiden, bdnd #2 pa tommelfingersiden,
og band #3 pegende opad mod tommelfingeren (FIGUR 2).

FIGUR2

Venstrehdnds-enhed Hojrehdnds-enhed



6. Placer midten af ballonens "mal" over arteriotomien (hvor hylsteret treengte ind i arterien, omtrent
1-2 mm proksimalt til indstiksstedet) (FIGUR 3).

FIGUR3

Inflationsventil Mal 1-2mm
proksimalt til

indstiksstedet

Mmal

7. Fastger band 1 og 2 stramt omkring handleddet, stram derefter 3 rundt om sadelledet p&
tommelfingeren uden at det er lost (FIGUR 4).
BEMARK: Hvis hylsteret er i vejen for at fastsaette banddel #3, sa ma banddel #3 fastsaettes efter
hylsteret fjernes.

FIGUR4

Fastger bandet
sikkert omkring
handledet

8. Fyld sprejten (medfolger) med 10 ml luft.

BEMARK: Maksimal ballon-fyldningsvolumen: 10mL

9. Indsaet sprgjten i ventilen pa toppen af enheden.

10. Fyld langsomt ballonen op med luft, mens du samtidig fjerner hylsteret. Nar hylsteret er helt
fjernet, skal du fortseette med at indsprejte luft ind i ballonen, indtil bledningen er stoppet.
BEMZARK: Under inflation skal du opretholde trykket pa sprojtestemplet for at undgé utilsigtet udslip
af luft.

11. Juster luftvolumen i ballon for at opna haemostase. Hvis bledning eller haematom er til stede, kan
yderligere luft indblaeses, indtil bledningen stopper.

12. Fjern sprgjten.

BEMZARK: Patienten skal kunne bevaege handen/héndleddet frit uden bledning. Hvis det gnskes, bed
patienten om at flytte hdnden og handleddet og kontrollér stedet for bladning. Hvis der observeres
bledning, indblaeses ekstra luft (ma ikke overskride den maksimale fyldningsvolumen péa 10 ml), indtil
bledningen stopper.



BEMARK: Hvis der observeres bladning pa noget tidspunkt, skal du injicere yderligere luft (der ikke
overstiger den maksimale péafyldningsvolumen pé 10 ml), indtil bledningen stopper.
BEMZARK: Hold den medferte sprojte tilgeengelig til deflation og fjernelse af enheden.

13. | overensstemmelse med hospitalsprotokollen, registrér patientens vitale tegn og serg for at

tilstraekkelig distal perfusion opretholdes. Om ngdvendigt, juster luftmaengden i ballonen.
BEMARK: Luftmaengde og kompressionstid kan variere i henhold til patientens tilstand,
antikoagulerende dosering og sterrelsen af indstiksstedet.

14. Enhed/diagram klistermaerker er inkluderet for at lette markeringen af tidspunktet for inflation og ml,

samt tidspunktet for deflation og ml fjernet.

Enhed deflation og fjernelse

1.

Hvis det @nskes, kan al luft fiernes langsomt i en passende tidsperiode for at opna fuldstaendig
haemostase. Eller en lille mangde luft (1-2 ml) kan fiernes fra ballonen med jeevne mellemrum baseret
pa hospitalets foretrukne kliniske teknik/hospitalsprotokol for at hjselpe med at opretholde haemostase.

. Narfuld haemostase er opnaet, sa traek den resterende luft langsomt ud af PreludeSYNC DISTAL, og

observer indtreengningsstedet angaende blgdning.
BEMARK: Tiden til fuld haemostase kan variere i henhold til patientens tilstand, antikoagulerende
dosering og sterrelsen af indstiksstedet.

. Hvis bledning er til stede, skal du injicere luft, indtil bledningen stopper. Vent en tilstraekkelig

tidsperiode, og gentage vejledningen for deflation og fjernelse af enheden.

4. Narluften er fiernet, og haemostase bekraeftes, kan du forsigtigt fjerne PreludeSYNC DISTAL.
5. Placer en steril forbinding efter hospitalets protokol
::S;i)glté?’ lif\?rl‘?: ag;zl::]r;sek Forsigtig: Lees den medfelgende
B(ON LY 9 d . & dokumentation. Laes anvisningerne for
enhed kun szlges af eller pa
- anvendelse.
ordination af en laege.
® Engangsbrug. @ Ma ikke gensteriliseres
Ma ikke anvendes, hvis - .
STERILE| X
@ emballagen er beskadiget. -E Steriliseret med ethylenoxid
% Venstrehandsenhed @&f Hgjrehdndsenhed
For at fa en elektronisk kopi, skal du scanne QR-koden eller ga til www.merit.com/ifu og
Uﬂ indtaste IFU ID-nummeret. For at fa en fysisk kopi, skal du ringe til USA eller EU

kundeservice.
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YUOKeUN oupumieong KEPKISIKAG aptnpiag

OAHTIEXZ XPHXZHZX

MEPIFPA®H MPOIONTOX
H ouokeun} oupmieong kepkiSIkAg aptnpiag PreludeSYNC DISTAL™ gival pia amooTelpwpévn, piag Xpriong
QAvaAWOIUN CUCKELT N omoia XPnothoTolE{Tal yia va Bonbnoel Kal va S1atnproel TNV aluéotacn tng
KEPKISIKAG aptnpiag petd amod diadikacieg kaBetnplacpou. AlaBETel pia paAakr Tawvia yia Tov kapmoé Kat
Ha Awpida pe capapdxt yia Tov avTixelpa pe ac@ain otepewtika VELCRO. H tawvia mapéxel puBuilopevn
ocupmieon otn B€on TG MAPAKEVTNONG HE €éva QOUOKWTO pmaldvt kat pia BarBida eAéyxou yia eUKoAn
TPOOBNKN Kal agaipeon aépa Pe pia ouptyya. Mia Stapavrg KapmuAwTh mAAKa mpoo@épel BEATIOTN
omtikomoinon tng B£ong mapakévtnong Kat EVKOAN TomoBétnon.
ENAEIZEIZ XPHIHZ
To PreludeSYNC DISTAL™ eivat pta GuoKeur cupmieong mou fonbda oTnv alpdoTaon Twv onUeiwy
S1adepUIKNG apTnplakng mpdoaonc.
ANTENAEIZEIZ

« AoBeveig e umepevaloBnaoia 0Ta UNIKA TNG GUCKEURG CUMTTIEDNG.

« AoBeveic ue pohuvon 1 GANeC coPapég Seppatikég aoBéveleg oTn BEon TG TAPAKEVTNONG.

+ AoBeveic e pn @uatooyiké amotéAeopa oe TeoT Allen, KepKISIKO TAAUO 1 avemapkn mapoxr SumAng aptnpiag.

« Aev evSeikvuTtal yia cuprieon pnptaiag aptnpiag.
NPOEIAONOIHZEIZ

« Mptv OUOKWOETE TO PMalovy, BeBalwbeite 0TI el0dyeTe aépa otn cuokeur PreludeSYNC DISTAL kat
OXI oTnVv mAeuptkr BUpa Tou Bnkaplov i} AGAANG CUOKELNAG.
BeBaiwBeite 6T N Awpida gival 0TEPEWUEVN TPIXTA YUPW ATTO TOV KAPTIO KAl TO XEPL KAl Sev givat xahapn.
To MapATETAPEVO UTTEPPBONKO POUCKWHA TOU HITAAOVIOU UTTOPEL va IPoKaAéDel TOVO, povdiacua,
aptnplakn anoepaén BAARN Tou vevpou 1) BAGBN oTn CUOKEUN.
To eEAMITEC POUCKWHA TOU pmadoviol 1 n aAaph oTEpEwON TNG TAviag YUPw amd Tov Kapmod Kat To xépt
HITOPE( VOl EMNPEATEL TN SUVATOTNTA TNEG CUOKELNG Yia BorBeia otnv aipdotacn tng aptnpiag, odnywvtag
o€ alpoppayia f/kat alpdtwya.
Mpénel va mapakoAouBEiTe TOV apTNPIAKSO TTAAUO TIEPIPEPIKA TNG CUOKEUNG CUMTTIEONG YA va Slao@aliceTe
6TIn aptnpia dev eivat mMnpws amoppaypévn eneidn pmopei va mpokAnBei aptnptakn {npid r kat Opoppwon.
OraoBeveic Sev Bampémel va agrivovtal xwpic emtriipnon evw xpnotponolgital n cuokeur PreludeSYNC
DISTAL.
Mnv agrjvete Tn cuokeur| PreludeSYNC DISTAL gvepyomotnpévn yia adikaloAéynta Heyalo Xpovikd
Siaotnpa, S1oTt pmopei va ipokAnBei BAAPN 0TOUG I0TOUE i) apTNPIaKT amdepagn.
Mnv ekBétete Tn ouokeur| PreludeSYNC DISTAL o€ opyavikd StaAvpata, S10Tt umopei va pokaAésouv
BAGBN otn cuokeun.
NPOOYAAZEIZ

« AlaTnpeiTe amooTelpwpévo To Tedio Katd TNV epapuoyn.

« AUTH| N GUOKEUN TIPETTEL VA XPNOIHOTIOLEITAL ATTd 1ATPOUG LE EMAPKN EKTIAIGEUON OTN XPHON TNG CUCKEUNG.

« ATIOOTEIPWHEVO TIEPIEXOUEVO AV ) CUCKELAGIA SEV £XEL AVOLXTEL KAl SEV Eival KATETTPAPUEVN.




AHAQZIH MPOAHWHZ ENANAXPHZIMOMOIHZHEZ
MNa pia xprion oe évav povo acBevry. Mnv tTnv emavaxpnolpomoleite, emaveneepyalecte n
EMAVATOOTEIPWOETE. H emavaypnoipomnoinon, n enaveneepyacia 1j n emavanooteipwon evoéxeTal va
ETINPEACOUV APVNTIKA TN SOUIKN AKEPAIOTNTA 1)/KAL va €XOUV WG ATOTENECUA TNV AOTOX{O TNG CUCKELNG
KATL TO OT0{0, HE TN OEIPA TOU, UMTOPE( v 08NYNOEL O TpaupaTIiopd, acbévela 1y Bavato tou acBevouc.
H emavaypnotpomoinon, n emavenegepyaacia i n emavanooTeipwan evoéxeTtal miong va SnUIouPyRoEL
Kivouvo HOALVONG TG OUOKEVNG r/Kal va TPoKaAéoel hoipwén Tou acBevoulg 1 Slactaupoluevn poAuvvon
Tou aoBevoUlg, cupmepAapBavopévng eVOEIKTIKA TNG HETAS0oNG Aotpwdwv voonudtwy amd évav acBevr
og GANov. H uoAuvon TnG CUOKEUNG UMopEi va 08nynoel o€ TpavpaTiopd, acbévela fi Bdvato Tou aobevoug.
MIOANEZ ENINAOKEZ
ST1¢ mOavEG EMIMAOKEG TIOU PITOPE( va TTPOKUPOULV KATA TN XPriON AuTHG TNG CUOKEUNG TephapBavovTal,
peTagd GAwv, ol e€RG: alpdTwpa, urotpomalouca atdoppayia, Tomkn GAEPIKN BpduBwan, veupikr BAGRN,
TOVOoC i poudlaopa, GUVOETO GUVEPOUO TOTTIKOU TTOVOU, AANEPYIKA avTiSpacn Kat apTnplakn andéepagn.
OAHTFIEZ XPHZHZ
TomoB£Tnon TG CUCKEVNG

1. BePaiwbeite 611 n B£on gival kaBapr] kat oTeyvN.

2. Na aplotepég S1aTagelg xpnotHomoleiTe TOV KwSIKG Kataldyou SDRB-REG-LT. Na Se€iég Siatageig

XPNotporoleite Tov Kwdikd Katahoyou SDRB-REG-RT.
3. Ta peyaho kapmo/xépt aoBev), pmopeite va mpooBEceTe pia MpoéKTaon tawiag (mepiéxetal) mptv
TtomoBetrioeTe TN PreludeSYNC DISTAL (EIKONA 1).

EIKONA 1

Mpoaipetiks:

3 Hmpotkraon
ouvbéerai ot
Awpiba #2

4. TpaypaToToIRoTE AVapPOPNan aTo BNKAPL KAl KATOTTIV aMOCUPETE TO BNKAPL TEPITTOU KATA 2-3cm.
5. TomoBeToTE TNV Tavia 6To XEPI/KAPTO Pe TNV Tawia #1 oTnv TAEUPA TOU HiKPoU SayxTUAou, TNV
Tawia #2 otV MAgUpd Tou avTiXElPa Kat TV Tatvia #3 oTpappévn mpog tov avtixeipa (EIKONA 2).

EIKONA2

SuoKeurj apioTepod Kepiov Suoxeur Se€ioi yepioi



6. TOMOBETAOTE TO KEVTPO TOU UMaAovIov "oTOX0C" mavw amd tTnv aptnplotopia (B€on 6mou To Bnkdapt
EIOEPKETAL OTNV APTNPIa, TTEPITTOU KATA 1-2mm KovTd 610 onpeio Tng mapakévtnonc) (EIKONA 3).

EIKONA 3

BahBiba
TPooBrKkNg Ztavpévnua 1-2mm
agpa KOVTG 0TO onueio

NG Mapakévinong

Zravpévnua

7. ITepewoTe TNV Tawvia #1 Kot #2 o@IXTd yUpwW amod Tov Kapmo, HETA TUNETE TNV Tawvia #3 yopw and to
oapapdki Tou avtixepa xwpic va givat xahapri (EIKONA 4).
THMEIQXH: Edv 0 Bnkdpt BpioKeTal 0TO TUAPA TNG TAViag ac®ANong #3, TOTE TO TUAHA TNG
Tawiag #3 pmopei va ac@alloTel HETA TV a@aipeon Tou Onkaptov.

EIKONA 4

2ZTEPEWOTTE TNV Tawvia
HE ac@alr Tpdmo
YUpw amé Tov Kapmd

8. Mpaypatomoljote mMjpwaon tng ocupLyyag (mepiéxetat) pe 10mL aépa.
THMEIQZIH: MéyloTtog 6yKog mAfjpwaong pmakoviov: 10mL

9. AgopevoTte T oLplyya péoa oTn BalBida 0To mavw pHEPOG TNG GUGKEUNG.

10. DOUCKWOTE APYA TO UTTAAGVIL HE AEPA EVW TAUTOXPOVA aaIPE(TE TO BNKAPL. AQOU EXETE APaIPEDEL
T0 OnKAp! TEAEIWG, OUVEXIOTE va TPOOBETETE aépa OTO UMANOVL PEXPL N aloppayia va OTAHATAOEL
IHMEIQXZH: Katd 1o poUoKkwpa, SlaTnpeite TNV mieon 610 £uBoAo TNG oUPLYYAC YIa va amopUYETE
TUXOV akouola e€aywyn aépa.

11. MPoCcaPHOOTE TOV GYKO TOU A€Pa 0TO PIMAaAOVL yia va emTeuyOei aipdotaon. Edv umdpyet aipoppayia
alpdTwpa, Propei va eyXuBei emmAéov aépag €éwg GTou OTAPATACEL N alpoppayia.

12. Apaipéote Tn cupPLyya.

IHMEIQZH: O aoBevric Ba mpémel va ival og BEon va HETOKIVEL TO XEPI/KAPTIO Tou eEAeVBEPQ XWPIG
atpoppayia. Av B€eTe, {nTtrioTe anmd Tov acBevi va KIVHOEL TO XEPL KAl TOV KAPTIO TOU Kat EAEYETE TO
onpeio yta tuxdv apoppayia. Av mapatnpnBei aipoppayia, mpoobEoTe mepIooOTEPO aépa (Xwpic va
umepBeite To péyloTo Oyko mMAjpwaong Twv 10mL) péxpt va Siakorei n aipoppayia.
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IHMEIQZH: Av mapatnpnBei aipoppayia o omoladHmoTe XpOVIKNA OTIyHN, TPOCBECTE MEPIGOOTEPO
aépa (xwpig va urepPeite To péyloTo GyKo MApwong twv 10mL) puéxpt va Stakorei n aipoppayia.
ZHMEIQZH: AlaTnpeiTte TNV TEPIEXOPUEVN GUPLYYa TTPOCBACIUN yia TRV agaipeon aépa amé T
OUOKEUN Kal amopdakpuvon.

. ZUMQWVA PE TO VOGOKOUEIAKO TIPWTOKOANO, KATaypaPTe Tig {wTikéG EVOEI§EIG TOL aoBev Kat

BePaiwbeite Gt Sratnpeitat N KATAAANAN TEPIPEPIKN alpdTwOn. Av XpeldleTal, pubuioTe Tov OyKo Tou
aépa OTO UMANOVL.

THMEIQZH: O dyKog Tou aépa Kal 0 XpOVOG OUMTTIEONG HTTOPE( va Stapépouv avdloya pe Tnv
Katdotaon Tou acBevr), TNV avTtmnKTikr Socohoyia Kat to péyeBog tng B€ong mapakévinong.

. MepiéxovTal auToKOAANTA yla TN CUCKEUR/TO Sldypappa voonAeiag mpokeipévou va SieukoAuvOei n

KATaypaer TNG wpag mpoodnkng aépa Kat Twv mL, Kabwe Kal TG wpag apaipeons aépa Kat Twv mL
TIoU a@alp£dnKav.

A@aipgon Tou aépa TNG GUGKEVIG KAl AmmOpAaKkpuvon

1.

Av BéheTe, OAOG 0 a€pag pmopei va apatpedei apyd oTov KAataAANAO XpOVo WOTE va eMTeVXOei TARPNG
alpéoTaon. AlaQopeTiKd, Hia Hikpr) moodtnta aépa (dnwg 1-2 mL) propei va agatpebei anod to
UMaAGVI TTEPLOSIKA aVANOYa HE TNV TTPOTIMWHEVN KAIVIKH TEXVIKA/TPWTOKOAAO TOU VOGOKOMEIOU Yia va
BonBnoel otn Slatpnon TNG AIPOGCTACNG.

. Apéowc PONG emTevyOei MAPNG AlHdOTACN, AMOGUPETE apyd Tov uTtdAoLTo aépa and To

PreludeSYNC DISTAL kat mapatnprjote tn 6éon mpoofaong yla atpoppayia.
IHMEIQZH: O xpdvog MApous alldoTacnG Hmopei va Slagpépel avaloya e TNV KATAOTAON TOU
aoBevry, TNV avTimnkTik Socoloyia kat To péyebog tng Béong mapakévnong.

. Av mapouclaoTel atdoppayia, TpooBEoTe agpa péxpl n alpoppayia va oTapaTioel. Avapeivate

EMAPKN XPOVO Kal EMAVAANAPBETE TNV apaipeon aépa TNG CUCKEUNG Kal TIG 08nyiec amopdkpuvong.

. MO apaipebei o aépag kat emPBePaiwbei n aipodoTacn, apaipéoTe MPooeKTIKA To PreludeSYNC DISTAL.
. TomoBetroTE éva amooTEIPWHEVO EMIBEUA CUPPWVA LE TO VOCOKOUELAKO TIPWTOKOANO.

B( ONLY TNV TWOANON TNG CUYKEKPIUEVNG

Mpoooxn: H opoomovdiakn
vopoBeoia Twv H.M.A. emrtpénet Mpoooxn: ZUPBOUAEUTEITE TA CUVOSEVUTIKA
£yypaga. AlaBAaoTe Tig 0dnyieg mpiv amod
OUOKEUNG HOVO amo 1atpo i ™ xpnon.

KAtdmiv EVTOAG laTpoU.

Miag xpriong. Mnv amooTEIPWVETE €K VEOU TO TTPOIOV

Na pnv xpnotuomolgitat eav

N OUOKeLAGia €XEL UTTOOTEL AmooTelpwhévo Ue alBulevoteibio.

BAGBN.

SUOKEUN aploTEPOU XEPIOU g\&f Tuokeun de€lov xeptov

Ma éva NAEKTPOVIKO avTiypagpo, capwoTe Tov Kwdikd QR 1 emoke@Oeite Tn oeAida
www.merit.com/ifu Kat eloaydyeTe Tov KwSIKO Twv 08nylwv Xpriong. Ma éva évtumo
avtiypapo, KaAéoTe Tnv e§umnpétnon mehatwy HIMA 1 EE.

= | ® ®




PreludeSYNCeDISTAL" Turkish

Radyal Kompresyon Cihazi

KULLANIM LIMATLARI

URUN AGIKLAMASI
PreludeSYNC DISTAL™ Radyal Kompresyon Cihazi, kateterizasyon prosediirleri sonrasinda radyal arterlerin
hemostazini saglamaya ve korumaya yardimci olarak kullanilan steril, tek kullanimlik bir cihazdir. Sabit
kancasi ve halka baglari olan yumusak bir bilek bandi ve basparmak sirt banti vardir. Bant, sisirilebilir
balon ve siringa ile kolay sisirme ve sondiirme icin bir cekvalf araciligiyla ponksiyon alanina ayarlanabilir
kompresyon uygular. Seffaf, kivrimli bir arka plaka ponksiyon alaninda optimum diizeyde gérsellestirme
ve yerlestirme kolayligi saglar.
KULLANIM ENDIKASYONLARI
PreludeSYNC DISTAL™, arteriyel perkltan erisim alanlarinda hemostazi saglamaya yardimci olarak
kullanilan bir kompresyon cihazidir.
KONTRENDIKASYONLAR

« Kompresyon cihazinin malzemelerine karsi asiri hassasiyeti olan hastalar.

« Ponksiyon alaninda enfeksiyon veya diger ciddi cilt hastaliklari olan hastalar.

« Anormal Allens testi, radyal nabzi veya yetersiz cift arter beslemesi olan hastalar.

« Femoral arter kompresyonu icin endike degildir.
UYARILAR

« Balonu sisirmeden 6nce, havanin PreludeSYNC DISTAL'e enjekte edildigini ve kilifin yan portuna veya
bagka bir cihaza enjekte EDILMEDIGINI dogrulayin.
Bandin bilek ve el etrafinda bosluk kalmadan sikica bagli oldugundan emin olun.
Balonun uzun sire asiri sisirilmesi agri, uyusma, arter okliizyonu, sinir hasari veya cihazda hasara neden
olabilir.
Balonun az sisiriimesi veya bandin bilek ve el etrafinda bosluk kalmadan sikica baglanmamasi cihazin
arterin hemostazina yardimci olma kapasitesini bozup kanama ve/veya hematoma sebep olabilir.
Arter hasari veya tromboz olusabilecegi icin arterin tamamen tikanmadigindan emin olmak tzere
kompresyon cihazinin distalinde arteriyel nabiz takip edilmelidir.
PreludeSYNC DISTAL kullanimdayken hastalar gézetimsiz birakilmamalidir.
Doku hasari veya arteryel okliizyon olusabilecegi i¢in PreludeSYNC DISTAL'i uygun olmayan derecede
uzun bir stire kullanmayin.

- Cihaza hasar verebilecegi icin PreludeSYNC DISTAL'i organik solventlere maruz birakmayin.
ONLEMLER

« Uygulama sirasinda steril bir alan saglayin.

« Bucihaz, cihazin kullanimina yénelik uygun egitimi almis klinisyenler tarafindan kullanilmalidir.

« Ambalaj agilmamis ve hasar gérmemisse sterildir.
TEKRAR KULLANIMI ONLEME BiLDiRiMi
Yalnizca tek hastada kullanim icindir. Tekrar kullanmayin, tekrar islemden gegirmeyin veya tekrar sterilize
etmeyin. Tekrar kullanmak, tekrarislemden gecirmek veya tekrar sterilize etmek cihazin yapisal bittnligaigin




tehlike olusturabilir ve/veya akabinde hastanin zarar gérmesi, hastalanmasi veya 6limuyle 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 6ltimiine neden olabilir.
OLASI KOMPLIKASYONLAR
Bu cihazin kullanimindan kaynaklanabilecek olasi komplikasyonlar sunlardir (ancak bunlarla sinirli
degildir): hematom, tekrarli kanama, lokal ven6z tromboz, sinir hasari, agri veya uyusma, kompleks
bolgesel agri sendromu, alerjik reaksiyon ve arter okliizyonu.
KULLANIM TALIMATLARI
Cihazi Yerlestirme
1. Alanin temiz ve kuru oldugundan emin olun.
2. Sol el yerlestirmeleri icin SDRB-REG-LT katalog kodunu kullanin. Sag el yerlestirmeleri icin SDRB-REG-
RT katalog kodunu kullanin.
3. Bilegi/eli blyulk olan hastalar igin PreludeSYNC DISTAL'i yerlestirmeden 6nce uzatma bandini (tedarik
edilmistir) ekleyebilirsiniz ($EKIL 1).

SEKIL1

Istege bagh:
3 Uzatma bant
#2'ye baglaniyor

4. Kilifi aspire edin, ardindan kilifi yaklasik 2-3 cm (bir ing) geri ¢ekin.
5. Banti el/bilek Gzerine bant #1 kiiciik parmak kenarina, bant #2 basparmak kenarina ve bant #3
basparmaga dogru yukari bakacak sekilde yerlestirin (SEKIL 2).

Solllcin Cihaz Sag Ellgin Cihaz



6. Balon “hedefinin” merkezini arteriyotomi Gzerine (kilifin artere girdigi konum, deri ponksiyon alaninin
1-2 mm proksimalinde) yerlestirin ($EKiL 3).

SEKIL3

Sisirme
Va Deri ponksiyon
yerinin hedef
1-2mm
proksimalinde

Hedef

7. Bant #1 ile #2'yi bilek etrafinda sikica baglayin, sonra bant #3'U bagparmak sirti etrafinda herhangi bir
bosluk olmadan sarin (SEKiL 4).
NOT: Kilif, bant bélimi #3't saglamlastirmasi tizerindeyse, bant bolimu #3 kilif ¢ikarildiktan sonra
saglamlastirilabilir.

SEKIL4

Banti bilek
etrafinda sikica
baglayin

8. Sinngayi (tedarik edilmistir) 10 ml hava ile doldurun.
NOT: Maksimum balon doldurma hacmi: 10mL

9. Sinngayi cihazin tst kismindaki valfe takin.

10. Kilifi ¢ikarirken es zamanli olarak balonu hava ile yavasca sisirin. Kilif tamamen ¢ikarildiginda, kanama
durana kadar balona hava enjekte etmeye devam edin.
NOT: Herhangi bir istenmeyen hava ¢ikisini engellemek icin sisirirken siringa pistonu tzerine basing
uygulayin.

11. Hemostaz elde etmek icin balonda hava hacmini ayarlayin. Kanama veya hematom varsa kanama
durana kadar ek hava enjekte edilebilir.

12. Siringayi gikarin.
NOT: Hasta elini/bilegini serbestce kanama olmadan hareket ettirebilmelidir. istenirse: hastadan
elini ve bilegini hareket ettirmesini isteyin ve bélgede kanama olup olmadigini kontrol edin. Kanama
goriliirse, kanama durana kadar ek hava (10 ml maksimum doldurma hacmini asmayarak) enjekte edin.




NOT: Herhangi bir zamanda kanama gordiliirse, kanama durana kadar ek hava (10 ml maksimum
doldurma hacmini agmayarak) enjekte edin.
NOT: Cihazin sondurilmesi ve ¢ikariimasi icin tedarik edilen sirngay erisilebilir tutun.

13. Hastane protokolii uyarinca, hastanin hayati belirtilerini kaydedin ve uygun distal perfiizyonun
saglandigindan emin olun. Gerekirse balon icindeki hava hacmini ayarlayin.
NOT: Hava hacmi ve kompresyon suresi hastanin durumuna, antikoagtilan dozuna ve ponksiyon
alaninin boyutuna gére degisiklik gosterebilir.

14. Sisirme zamaninin ve hacminin yani sira sondiirme zamanini ve sondirilen hacmi kaydetmeyi
kolaylastirmak icin cihaz/tablo etiketleri dahil edilmistir.

Cihazin Sisirilmesi ve Cikarilmasi

1. lIstenirse, tam hemostazin elde edilmesi icin tim hava uygun zaman dilimi icinde yavasca cikarilabilir
veya hemostazin korunmasina yardimci olmak icin hastanenin tercih edilen klinik teknigine/hastane
protokoliine gore az bir miktar hava (1-2 ml gibi) balondan dtizenli olarak ¢ikarilabilir.

2. Tam hemostaza ulasma tzerine kalan havayi PreludeSYNC DISTAL'den yavasca geri ¢ekin ve giris
yerinde kanama olup olmadigini kontrol edin.
NOT: Tam hemostaz stiresi hastanin durumuna, antikoagtiilan dozuna ve ponksiyon alaninin
boyutuna gére degisiklik gosterebilir.

3. Kanama varsa kanama durana kadar hava enjekte edin. Yeterli bir stire bekleyin ve cihazin
sondurilmesi ve cikarilmasi talimatlarini tekrarlayin.

4. Hava bosaltildiginda ve hemostaz onaylandiginda PreludeSYNC DISTAL'i dikkatlice gikarin.

5. Hastane protokolii uyarinca steril sargi uygulayin.

Dikkat: Federal (ABD) yasa, bu

cihazin yalnizca bir hekime veya Dikkat: Birlikte verilen belgelere bakin.
B(ONLY hekim siparisiyle satilmasina & Kullanmadan 6nce talimatlari okuyun.
izin verir.

Tek Kullanimlik. @ Yeniden sterilize etmeyin

Ambalaj zarar gormiisse

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir.
kullanmayin.

Sol elicin cihaz Sag elicin cihaz

Elektronik kopya icin QR kodunu tarayin veya www.merit.com/ifu adresine giderek IFU ID
Numarasini girin. Basili kopya icin ABD veya AB Miisteri Hizmetlerini arayin
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PreludeSYNCeDISTAL Fussn

O6xBaTblBalOLLEe KOMMPECCMOHHOE YCTPONCTBO

PYKOBO TBO NO 3KCNAYATALUMN

OMUCAHUE MPOAYKTA

O6xBaTblBatoLee KomnpeccmoHHoe ycTpoiicTBo PreludeSYNC DISTAL™ — 370 cTepuibHOE yCTPOICTBO
[NA OLHOPA30BOro NPUMEHEHNA, KOTOPOE UCMONb3YeTCA ANA AOCTVXKEHUA 1 NOAAEPXKAaHUA reMocTasa
Ny4yeBOii 1 NIOKTEBOI apTepuii Nocne NnpoLeaypbl KaTeTepusaLumn. YCTPONCTBO UMEET MATKYI0 MaHXeTy
1 peMeHb ANA KpenneHnsa BOKPYr 60MbLIOro nanbla ¢ HaAeXHo 3aCTeXKOoN-«unyukoin». MaHxeTa
obecneurBaeT perynmpyemoe cxaTtue Mecta npokosia npu nomowu 6anioHa, a perynnpywnii Knanau
npefycMOTPeH A/1A Nerkoro pasfyBaHua 1 CAyBaHNA C UICNONb30BaHVeM Wnpuua. [po3payHas n3orHyTtas
3a/HAA NNacTUHa obecreynBaeT ONTUMaNbHYIO BU3yann3aLUmio MecTa NpoKosa 1 cnocobcTeyeT yobcTsey
pasmeleHuna ycTponcTea.

MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

PreludeSYNC DISTAL™ — 3TO KOMNPECCMOHHOE YCTPONCTBO, KOTOPOE UCMONb3yeTCA ANA AOCTUKEHNA
remMocTasa B MeCTax YpeCKOXXHOro 0CTyna B apTepuanbHoe pycso.

MPOTUBOMOKA3AHUA

MauneHTbl C NOBbILEHHO YYBCTBUTENIbHOCTBIO K MaTepuanam, UCnosb3yemMbiM B KOMMNPECCMOHHOM
ycTpomncTBe.

MNayneHTbl c HGeKUMAMN NN APYTIMU Cepbe3HbIMU 3a60N1eBaHNAMI KOXM B MecTe NpoKona.
MaymneHTbl C OTpULIATENbHBIM Pe3ynbTaToM TecTa AnneHa, ¢ Nnynbcaunen nyyeBon apTepum unm ¢

HEJ0CTaTOUHbBIM [IBOHBIM apTep KPOBOCHab:
+ He npepHasHaueHo Ana cxaTua 6epeHHON apTepun.
NPEAYNPEXAEHUA

« Mpexpae yem pa3ayTb 6annoH, ybeanTtech, YTO BO3AYX 3akaumBaeTcs B ycTpoincteo PreludeSYNC
DISTAL, a HE B 60k0oBOE OTBEPCTVE UHTPOABIOCEPA U B APYTOE YCTPOMCTBO.

Y6eaunTech, UTO MaHXeTa HafIeXKHO 3aPUKCPOBaHa BOKPYT 3aNACTbA 1 PYKU U MIOTHO NPUEraeT K HUM.
[nutenbHoe upesmepHoe pasaysaHue 6anioHa MOXeT Bbi3BaTb 60Nb, OHEMeHMe, NoOBpeXaeHne
HepBa, NPUBECTU K OKK/IO3UM apTepuii v NOBPEXEHUIO YCTPOCTBA.

HepocTaTtouHoe pa3szyBaHvie 6anioHa U HeMaoTHOE NPUNEraHne MaHXeTbl K 3aNACTbio U pyKe MOTyT
HeraTMBHO NOBAMATH Ha CMOCOBHOCTb YCTPOICTBA NOAAEPKNBATL TeMOCTa3 apTepiu, Bbi3biBaTb
KpOBOTEUeHMe U/Unu remaTomy.

CneplyeT KOHTPONMPOBATL apTepuanbHbIi NYNbC B AUCTANIbHOM OT YCTPOMCTBA y4acTKe C Lefbio
ybeuTbca, UTo apTepus He Gyf1eT MONHOCTbIO OKK/K31POBaHa, Tak Kak BO3MOXHO NoBpexaeHne
apTepun 1nu BO3HNKHOBEHME Tpomb0o3a.

MauuneHTOB He CneplyeT oCcTaBNATL 6€3 NPUCMOTpa BO Bpema UCNoNb3oBaHua ycTpoiicTea PreludeSYNC
DISTAL.

3anpeuyaerca ocTaBnaTb yctponcteo PreludeSYNC DISTAL Ha pyke Ha Henogobaiole AnutenbHble
nepropbl BpeMeHu, MOCKOSbKY CyL|eCcTBYeT BEPOATHOCTb MOBPEXAEHUA TKaHe! 1NV 3aKyNnopKn apTepuit.
He noasepraTtb yctpoiicteo PreludeSYNC DISTAL Bo3feiicTBMIO OpraHUYeckux pactsoputenei,
MOCKOJIbKY 3TO MOXeT NPUBECTY K NOBPEXAEHNI0 yCTPONCTBA.



MEPBI NPEAOCTOPOXHOCTU

« Obecneubte CTepuibHble yC/I0BUA NPU OAe€BaHNN MaHXeTbl.

+ [laHHOe yCTPOMNCTBO MOXeT UCNONb30BaTbCA MeANLUHCKUMU paboTHUKaMu, uMmewWwmnummn

COOTBETCTBYIOLLYIO MOArOTOBKY MO UCMOb30BaHMI0 YCTPONCTBA.

+ YCTPOWCTBO CTEPUNIbHO, TONbKO €CM yNakoBKa He BCKPbITa U He NoBpeXaeHa.
NPEAYMNPEXAEHWE O HEAONMYCTUMOCTW MOBTOPHOIO UCMOJIb3OBAHUA
lMpepHa3HaueH 1A 0JHOPa30BOro UCMOMb30BaHNA Y OAHOTO NaLeHTa. He ncnonb3yiiTe, He o6pabatbiBaiite
1 He CTepunusyiite NoBTOpPHO. [TOBTOpPHOE NCNONb30BaHe, 06paboTKa NN CTePUNN3aLNA MOTYT HapyLWUTb
CTPYKTYPHYIO LI@I0CTHOCTb YCTPOWCTBA M/UNN NPUBECTM K OTKa3y YCTPOWCTBA, YTO, B CBOIO oYepeab,
MOXeT NpuBeCcTn K TpaBme, 3a6oneBaHmio nm CMepTn nayneHTa. I'IosTopHoe ncnonb3oBaHne, NOBTOpPHaA
06paboTka UM NOBTOPHaA CTepUIM3alLA yCTPOMCTBA TakxKe MOTYT CO3[aTb PUCK €ro 3arpA3HeHna n/unn
NpYBECTU K NHGULIMPOBAHUIO NN NepeKPeCcTHOMY MHGULIMPOBAHMIO NaLMeHTa, BK/loYas, TOMUMO Npoyero,
nepepauy nHdekUroHHOro 3abonesaHus (Mnv 3a6onesaHnin) OT OFHOTO NaLMeHTa K Apyromy. 3arpasHeHue
yCTpDVICTBa MOXeT NpuUBeCTU K TpaBme, 3a60N1€BaHMI0 UK CMepTn naymneHTa.
BO3MOXHbIE OCNIOXKHEHUA
K BO3MOXHbIM OCNIOXHEHNAM, KOTOPble MOTYT BO3HUKHYTb B pe3ynbTaTe UCMO/b30BaHUA JaHHOTO
YCTPONCTBA, OTHOCATCA, MOMUMO NPOYEro: reMaToma, NOBTOPHOE KPOBOTEYEHNE, MECTHbI BEHO3HbIN
Tpom603, MoBpexaeHve HepBoB, 60Mb NN OHEMEHMWE, KOMMEKCHbIN PEerMOHaPHbIN 6ONEBOR CUHAPOM,
annepruyeckas peakuus 1 OKKIo31sa apTepuii.
PYKOBOACTBO MO 3KCMAYATALUN
PasmelyeHmne ycTpoicrea

1. YGe,qMTer, 4YTO MeCTO pasMelleHNA YNCToe 1 cyxoe.

2. 1nA neBOCTOPOHHEro yCTPOMNCTBa yKa3blBaliTe koA kaTanora SDRB-REG-LT. [ina npaBoCTOpOHHero

YCTPOWCTBa yKa3blBaiiTe Koa KaTanora SDRB-REG-RT.
3. Ecnny naumeHTa Wrpokoe 3anacTbe/6onblian pyka, MOXHO UCMOb30BaTh [JOMONIHUTENbHYIO
MaHXeTy (nocTaBnAeTcsa B KomnnekTe) Ana pasmelleHna PreludeSYNC DISTAL (PUCYHOK 1).

PUCYHOK 1

[LlononHmtensHo:

3 [lononHnenbHas
MakKeTa Kpenuca
K Marbkere Ne 2

4. Ypanute XUAKOCTb 3 NHTPOAbIOCEPa U BbiBeAUTE ero NpnbnansntenbHo Ha 2—3 cm (1 aoim).
5. PasmecTuTe maHxeTy N® 1 Ha pyke/3anacTbe Ha CTOPOHe MU3NHLA, MaHXeTy N2 2 Ha CTOpOHe
60nbLworo nanbua, a MaHxeTy N2 3 npotaHuTe Beepx K 6onblomy nanbuy (PUCYHOK 2).



PUCYHOK 2

Yempoiicmeo a1 nesoli pyku Yempoiicmeo 34 npagoii pyku
6. PasmecTuTe ueHTp «npuuena» 6annoHa Haf apTepuoTomueit (MecTo, rae UHTPOAbIOCEP BXOAUT B
apTeputo, NPMBIM3UTENbHO Ha 1—2 MM MPOKCKMMAnbHO OT MecTa npokona koxu) (PUCYHOK 3).

WHTpogsiocep

PUCYHOK 3

Knanas
pasgyeain «MpuLen» Ha 1—2 M
MPOKCUMaNbHO OT

MecTa poKosa KoXu

«Mpuuen»
7. HapexHo 3akpenute manxeTy N2 1 1 N2 2 BOKpYT 3anacTba, 3aTem 06epHUTE MaHxeTy N 3 BOKpyr
0OCHOBaHMA 60MbLWIOro NanbLa TaK, 4To6bl OHa NAoTHO npunerana (PUCYHOK 4).

MPUMEYAHUE: Ecnu nHTpoablocep PacnonoXeH B MecTe KpenieHna maH»keTbl N 3, Toraa MaHxeTy
Ne 3 Heo6X0AMMO 3apUKCMPOBaTL NOC/E yAaNeHNA MHTPOAbIOCEPa.

PUCYHOK 4

HapexHo
3aKkpenute
MaHXxeTy
BOKpYr
3anAcTbA

8. HabepwuTe B wnpuL (MocTaBnAeTCA B KOMMNEKTe) BO3Ayx o6bemom 10 mi.
MPUMEYAHUE: MakcumanbHbii 06bem 3anonHeHns 6annoHa: 10mL
9. BepuTe WnpuL B KNanaH B BEPXHEN 4acTu yCTPOWCTBA.



10.

w

14.

MepneHHo HapyBaliTe 6annoH BO3[yXOM, OHOBPEMEHHO yAansAa NHTpoabtocep. Mocne Toro Kak
VHTpopblocep 6yAeT MOIHOCTLIO yAaneH, NPO/oNKaiiTe 3akaunBaTb BO3AyX B 6aN/I0OH, NoKa
KPOBOTEYEeHe He OCTaHOBUTCA.

MPUMEYAHMUE: Bo Bpems pa3ayBaHua 6annoHa coxpaHaiiTe AaBneHe Ha nopLueHb WNpuULa, 4To6bl
13bexaTb M06oro cyyaitHoOro BbIGPOCa BO3AyXa.

. OTperynupyiTe 06bem BO3ayxa AN AOCTUKEHUA reMocTasa. Mpu HannuMn KPOBOTEUEHUSA NN

remMaToMbl MOXeET ObITb BBE/JJeH JONONHUTENbHbI BO3/lYX A0 MOMHOM OCTaHOBKW KPOBOTEYEHNA.

. Ypanute wnpuu.

MPUMEYAHME: MauyeHT JOMKeH MMeTb BO3MOXHOCTb CBOGOAHO NepemelyaTh pyKy/3anacTbe 6e3
KaKoro-nn6o kposoTeueHwA. [Mpy xenaHuu, NoNpocuTe NaLneHTa nepeMecTuTb PyKy 1 3anacTbe 1
NpOoBEPUTb MECTO Ha Hanuune KpoBoTeueHUA. [pu HanuuMK KPOBOTEUYEHNA BBOAWTE ONONHUTENbHbI
BO3/yX (He NpeBbllas MaKCMMasbHbIi 06bem 10 M) 10 NONHO OCTaHOBKM KPOBOTEUYEHUA.
MPUMEYAHME: Ecnvi B ni0601 MOMeHT BpemeHu byfeT HabniofjaTbCA KpoBOTEYeHNE, BBOAUTE
[LOMONMHUTENbHDI BO3AYX (HE NPeBbIlan MakcMMasbHblii 06bem 10 M), Noka KpOBOTEYEHME He
OCTaHOBUTCA.

MPUMEYAHUE: CoxpaHaAinTe AOCTYN K BBEAEHHOMY LIMPWLLY, YTOBbI CAYTb MAK YAANUTL YCTPONCTBO.

. B cooTBeTCTBUU C KNMHUYECKUM NPOTOKO/IOM 3anucblBanTe OCHOBHbIE ¢|/|3|/10110|'|/N€CK|/1€

nokasaTenu nalueHTa u ybeautech, UTo NoAaepXKnUBaeTCAa COOTBETCTBYIOWAA ANCTaNbHaA nepdysua.
Mpun HeobXo[MMOCTN OTKOPPEKTUPYITE 06bEM BO3AyXa B GannoHe.

MPUMEYAHME: O6bem BO3Ayxa U BpeMA CKaTUA MOTYT OT/IMYATbCA B 3aBUCMMOCTY OT COCTOAHUA
naumeHTa, 403bl aHTUKOATYNAHTOB 11 pa3mMepa MecTa NpoKora.

K ycTpoicTBY npunaratoTca CTUKepbl B BUAE TabnnLbl, 4TO6bl MOXHO 6bI10 3anucbiBaTb Bpems
pasfyBaHua 6annoHa n ob6bem BO3AyXa, a Takxe BpeMA clyBaHNA 6annoHa u o6bem Bo3ayxa.

CpayBaHue v yaaneHue ycTpoicTea

1.

Mpu xenaHuu, Becb BO3AyX MOXKET ObITb MeIEHHO YAaneH B onpeaeneHHoe Bpema ANna JOCTUKEHUA
NONMHOro remocTasa; B 3aBMCUMOCTN OT BblﬁpaHHOVI TEXHUKN NN KNNHNYECKOro NpoTOKOoNa, N3
NepuoANYECKN MOXKHO yAanATb HebonbLon 06bem Bo3ayxa (0kono 1-2 mn), uTo6bl NOAAEPKUBATD
o6LWuit remocTas.

[ina nonyyeHna SNeKTPOHHOM Konuu NpockaHupyinte QR-Kkoa unm nepeinanTe no ccoinke

2. Tpu JOCTVKEHUM NOTHOTO remMocTasa MeANeHHO yaanuTe OCTaBLIUINCA BO3AYX U3 YCTPONCTBA
PreludeSYNC DISTAL 1 ocMOTpUTE MECTO NPOKONA Ha Hannyne KpOBOTEUYEHNHA.
MPUMEYAHMUE: Bpema JOCTUXKEHNA NOHOrO remocTasa MOXeT OTIMYaTbCA B 3aBUCUMOCTUN OT
COCTOAHMA NaUNeHTa, 403bl aHTUKOATrY/IAHTOB 1N pa3Mepa mecTa npokona.
3. Ecnm NpPpUCyTCTBYeT KpOBOTEYEeHUEe, BBOANTE BO3[YyX, MOKA OHO He OCTAaHOBUTCA. I'Iono;«/:mTe
AOCTAaTOYHOE KONNYECTBO BpEMEHM N MOBTOPUTE UHCTPYKLUMW MO CAYBAHWIO U yAaNneHuIo yCTpOIﬁCTBa.
4. Tlocne ynaneHua Bo3ayxa U NOATBEPXKAEHUA reMocTasa, akkypaTtHo yaanute PreludeSYNC DISTAL.
5. Hanoxwute cTepunibHyio NOBA3KY B COOTBETCTBMM C KITMHUYECKUM NPOTOKONOM
BHumaHve! ®epepanbHbiit 3akoH BHumanue! O6patutech K
R(ON LY CLUA paspeluaeT npoaaxy AaHHOro ﬁ CONPOBOANTENbHON JOKYMEHTaLMN.
n3aenna ToNbKo Bpavam i no nx I'Iepe;:\ ncnonb3oBaHnem
Ha3HauyeHuio 03HAaKOMbTECh C UHCTPYKLMEN.
® [inA oAHOPa30BOro UCMO/Nb30BaHNA. @ He cTepunmsoBatb NoBTOpPHO
He ncnonb3yinTe, ecnu ynakoska
CTepI/I"II/BOBaHO OKCMAOM 3TUNEHa.
nospex/jeHa.
SJL@ YCTpoIiCcTBO ANA NEBOW PyKN QSFRV{ YCTpoiicTBO ANA NpaBoi PyKu

www.merit.com/ifu n BBeguTte naeHTUGUKaLMOHHBbIN Homep elFU. ina nonyyeHns
neyaTHow Konuu obpatutecs B otaen pabotbl ¢ knueHtamu B CLUA nunv EBpone.




PreludeSYNCeDISTAL" P

Opaska uciskowa na tetnice promieniowa

INSTRUKC TKOWANIA

OPIS PRODUKTU
Opaska uciskowa na tetnice promieniowa PreludeSYNC DISTAL™ to jatowy wyréb jednorazowego uzytku
majacy za zadanie umozliwic osiggniecie i podtrzymanie hemostazy po zabiegach zaktadania cewnikow
do tetnicy promieniowej. Jest to miekka opaska na nadgarstek z dodatkowym paskiem zaktadanym pod
kciukiem i bezpiecznym zapieciem na rzep. Opaska ta zapewnia ucisk miejsca wktucia o regulowanej
sile dzieki balonowi napetnianemu powietrzem oraz zaworowi zwrotnemu umozliwiajgcemu tatwe
pompowanie i wypompowywanie powietrza strzykawka. Przezroczysta zakrzywiona ptytka zapewnia
optymalna widocznos¢ miejsca wktucia i utatwia zaktadanie.
WSKAZANIA DO STOSOWANIA
PreludeSYNC DISTAL™ to opaska uciskowa majaca na celu umozliwienie osiagniecia hemostazy
w miejscach przezskérnych wktué do tetnic, wykonanych w celu uzyskania dostepu naczyniowego.
PRZECIWWSKAZANIA

+ Nadwrazliwos$¢ na materiaty, z ktérych wykonano opaske.

« Infekcja lub inne ciezkie choroby skéry w miejscu wktucia.

« Nieprawidtowy wynik testu Allena, nieprawidtowe tetno na tetnicy promieniowej lub niedostateczne

zaopatrzenie dtoni w krew przez obie tetnice.

+ Niewskazane jest jej stosowanie na potrzeby ucisku tetnicy udowej.
OSTRZEZENIA
Przed napetnieniem balonu powietrzem nalezy upewnic sie, ze jest ono wstrzykiwane do wyrobu
PreludeSYNC DISTAL, a NIE do bocznego portu koszulki lub innego wyrobu.
Upewnic sie, ze opaska zostata ciasno zamocowana na nadgarstku i dtoni bez luzéw.
Pozostawienie nadmiernie napetnionego balonu na dtuzszy czas moze wywotac bdl, dretwienie,
niedroznos¢ tetnicy lub tez spowodowac uszkodzenie nerwu badz uszkodzenie wyrobu.
Niedostateczne napetnienie balonu powietrzem lub zbyt luzne zapigcie opaski na nadgarstku i dtoni
moze obnizac skutecznos¢ wyrobu w zakresie podtrzymania hemostazy w miejscu wktucia do tetnicy,
co moze prowadzi¢ do krwawienia lub powstania krwiaka.
Nalezy monitorowac tetno na tetnicy promieniowej dystalnie wzgledem wyrobu, aby mie¢ pewnos¢,
Ze tetnica nie zostata catkowicie uniedrozniona, poniewaz mogtoby wéwczas dojs¢ do uszkodzenia
tetnicy lub do zakrzepicy.
Pacjentéw z zatozong opaska uciskowa PreludeSYNC DISTAL na tetnice promieniowa nie nalezy
pozostawiac bez opieki.
Nie pozostawia¢ wyrobu PreludeSYNC DISTAL na nadgarstku pacjenta przez zbyt dtugi czas, gdyz
moze dojs¢ do uszkodzen tkanek lub niedroznosci tetnicy.
Unikac kontaktu wyrobu PreludeSYNC DISTAL z rozpuszczalnikami organicznymi, gdyz moga one
uszkodzi¢ wyréb.
PRZESTROGI

+ Podczas zaktadania zachowac jatowos¢ pola.

+ Wyrobu tego powinni uzywac wytacznie lekarze przeszkoleni w jego stosowaniu.

« Wyr6b jest sterylny, jesli opakowanie nie jest otwarte ani uszkodzone.



OSTRZEZENIE DOTYCZACE PONOWNEGO UZYCIA
Do stosowania wytacznie u jednego pacjenta. Nie uzywac¢ ponownie, nie przygotowywac do ponownego
uzycia ani nie sterylizowac ponownie. Ponowne uzycie, przygotowywanie do ponownego uzycia lub ponowna
sterylizacjamoga naruszy¢ integralnos¢ wyrobu lub spowodowac jego uszkodzenie, co moze z kolei skutkowac
uszczerbkiem na zdrowiu, choroba lub zgonem pacjenta. Ponowne uzycie, przygotowanie do ponownego
uzycia lub ponowna sterylizacja mogg takze stwarzac ryzyko zanieczyszczenia wyrobu lub powodowa¢é
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.
MOZLIWE POWIKLANIA
W zwigzku ze stosowaniem wyrobu moga wystapi¢, miedzy innymi, nastepujace powiktania: krwiak,
nawracajace krwawienia, miejscowa zakrzepica zylna, uszkodzenie nerwu, bdl lub dretwienie,
kompleksowy zespét bolu regionalnego, reakcja alergiczna i niedroznos¢ tetnicy.
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
Zaktadanie wyrobu
1. Upewnic sig, ze miejsce, na ktdre ma zostac zatozony wyrob, jest czyste i suche.
2. W przypadku zaktadania na lewg reke uzy¢ opaski o numerze katalogowym SDRB-REG-LT.
W przypadku zaktadania na prawa reke uzy¢ opaski o numerze katalogowym SDRB-REG-RT.
3. W przypadku pacjentéw z duzym obwodem nadgarstka/dtoni mozna doda¢ do opaski PreludeSYNC
DISTAL pasek przedtuzajacy (dotgczony do wyrobu) przed jej zatozeniem (RYSUNEK 1).

RYSUNEK 1

Opcjonalnie:

3 Pasek przediuzajacy
mocuje sie do
paska nr 2

4. Zaaspirowac krew z koszulki, a nastepnie wysuna¢ koszulke na okoto jeden cal (2-3 cm).
5. Umiesci¢ opaske na dtoni/nadgarstku, tak aby pasek nr 1 znajdowat sie po stronie matego palca, pasek
nr 2 po stronie kciuka, a pasek nr 3 byt skierowany w strone kciuka (RYSUNEK 2).

RYSUNEK 2

Wyrd przeznaczony na lewq reke Wyrdb przeznaczony na prawq reke



6. Umiescic srodek ,celownika” na balonie nad arteriotomia (miejscem, w ktérym koszulka wchodzi do
tetnicy, okoto 1-2 mm proksymalnie wzgledem miejsca wktucia) (RYSUNEK 3).

RYSUNEK 3

Zawér
napefniania Celownik powinien
znajdowac sie w
odlegtosci 1-2 mm
od miejsca wkiucia
w skére

Celownik

7. Zapig¢ paskinr 1inr 2 ciasno wokét nadgarstka, nastepnie przetozy¢ pasek nr 3 miedzy kciukiem
a palcem wskazujacym, nie pozostawiajac zadnego luzu (RYSUNEK 4).
UWAGA: Jesli koszulka przeszkadza w zamocowaniu paska nr 3, pasek nr 3 mozna zamocowac po
zdjeciu koszulki.

RYSUNEK 4

Zapiac pasek
mocno wokét
nadgarstka

8. Napetnic strzykawke (dotaczong do zestawu) 10 ml powietrza.
UWAGA: Maksymalna objetos¢ powietrza w balonie: 10ml

9. Podtaczyc strzykawke do zaworu u géry wyrobu.

10. Powoli napetnia¢ balon powietrzem, jednoczesnie wyjmujgc koszulke. Po catkowitym
usunieciu koszulki nadal wstrzykiwa¢ powietrze do balonu, az krwawienie ustanie.
UWAGA: Podczas napetniania powietrzem utrzymywac nacisk na ttok strzykawki, aby nie dopuscic¢
do cofania sie powietrza.

11. Dostosowac ilo$¢ powietrza w balonie, tak aby uzyska¢ hemostaze. W razie wystapienia krwawienia
lub krwiaka mozna wstrzykna¢ wigksza ilos¢ powietrza az do zatrzymania krwawienia.

12. Odtaczyc strzykawke.

UWAGA: Pacjent powinien méc swobodnie poruszac reka/nadgarstkiem bez jakiegokolwiek krwawienia.
W razie potrzeby nalezy poprosi¢ pacjenta o poruszenie reka i nadgarstkiem i sprawdzi¢ miejsce wktucia
do tetnicy pod katem krwawienia. Jesli wystgpi krwawienie, nalezy wstrzykna¢ dodatkowa porcje
powietrza (nie przekraczajac objetosci maksymalnej wynoszacej 10 ml), az krwawienie ustgpi.



w

UWAGA: Jesli w jakimkolwiek momencie wystapi krwawienie, nalezy wstrzykna¢ dodatkowa porcje
powietrza (nie przekraczajac objetosci maksymalnej wynoszacej 10 ml), az krwawienie ustapi.
UWAGA: Zachowac dostep do dotaczonej strzykawki, aby mozliwe byto opréznianie i napetnianie
wyrobu.

. Zgodnie z protokotem obowiazujacym w szpitalu monitorowac parametry zyciowe pacjenta

i upewnic sig, ze zachowano wtasciwe ukrwienie dystalnych czesci koriczyny. W razie potrzeby
dostosowac ilos¢ powietrza w balonie.

UWAGA: llos¢ powietrza potrzebnego do zahamowania krwawienia oraz wymagany czas ucisku
moga sie rézni¢ w zaleznosci od stanu pacjenta, dawki lekow przeciwzakrzepowych oraz wielkosci
miejsca wktucia.

. W zestawie znajduja sie dodatkowo naklejki do umieszczenia na wyrobie lub oddzielnej karcie w celu

rejestrowania daty i godziny napetnienia balonu powietrzem oraz ilosci podanego powietrza, jak
réwniez daty i godziny odciagniecia powietrza z balonu i ilosci odciagnietego powietrza.

Oproéznianie wyrobu z powietrza i jego zdejmowanie

1.

W razie potrzeby cate powietrze mozna powoli odciggnaé w odpowiednim czasie gwarantujgcym
petng hemostaze; mozna tez okresowo odciggac z balonu niewielka ilos¢ powietrza (na przyktad
1-2 ml) zgodnie z preferowang przez szpital technika postepowania klinicznego/protokotem, aby
utatwic¢ utrzymanie hemostazy.

Po uzyskaniu petnej hemostazy nalezy powoli odciagna¢ pozostate powietrze zwyrobu
PreludeSYNC DISTAL i obserwowac miejsce wktucia pod katem krwawienia.

UWAGA: Czas wymagany do osiggniecia petnej hemostazy moze sie rézni¢ w zaleznosci od stanu
pacjenta, dawki lekdw przeciwzakrzepowych oraz wielkosci miejsca wktucia.

. Jesli krwawienie wystepuje, wstrzykiwac powietrze az do jego ustapienia. Odczeka¢ odpowiedni

czas, a nastepnie ponownie wykonac instrukcje dotyczace oprdézniania wyrobu z powietrza i jego
zdejmowania.

Po usunieciu powietrza i upewnieniu sig, ze doszto do hemostazy, nalezy ostroznie zdja¢ wyréb
PreludeSYNC DISTAL.

. Zatozy¢ jatowy opatrunek zgodnie z protokotem obowigzujacym w szpitalu.

R( ONLY by¢ sprzedawany wytacznie

Przestroga: Zgodnie z prawem
federalnym USA wyréb moze Przestroga: Nalezy zapoznac sie

& z zataczonymi dokumentami. Przed
przez lekarza lub na zlecenie uzyciem nalezy przeczytac instrukcje.
lekarza.

Wyréb jednorazowego uzytku. @ Nie sterylizowa¢ ponownie

Nie uzywac, jesli opakowanie

jest uszkodzone Wysterylizowano tlenkiem etylenu.

Wyrdb przeznaczony na lewg

reke Wyréb przeznaczony na prawa reke

Aby uzyskac dostep do dokumentu elektronicznego, nalezy zeskanowac kod QR lub
wejs¢ na strone www.merit.com/ifu i wprowadzi¢ numer ID instrukcji uzytkowania. Aby
uzyskac kopie drukowana, nalezy zadzwoni¢ do biura obstugi klienta w USA lub UE.

= =@




PreludeSYNCeDISTAL o

Radialni kompresni zafizeni

NAVOD K POUZITI

POPIS VYROBKU
Radialni kompresnizafizeniPreludeSYNC DISTAL™ je sterilni jednorazové zafizeni, které napoméha dosazeni
a udrzeni hemostazy vietenni tepny po katetrizaci. Jeho soucasti je mékka manzeta a sedlové paska pro
palec s hackem a suchymi zipy. Paska zajistuje nastavitelnou kompresi mista vpichu pomoci nafukovaciho
balénku a pro snadné nafouknuti a vyfouknuti pomoci stfikacky je opatiena zpétnym ventilem. Cira
zakfivena podkladova desti¢ka zajistuje optimalni vizualizaci mista vpichu a snadné umisténi.
INDIKACE PRO POUZITi
PreludeSYNC DISTAL™ je kompresni zafizeni, které pomaha dosahnout hemostazy v mistech perkutanniho
vstupu do tepny.
KONTRAINDIKACE

« Pacienti precitlivéli na materialy pouzité na kompresnim zafizeni.

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

« Pacienti s nestandardnim Allenovym testem, radidlnim pulzem nebo nedostate¢nym zdsobovanim

obou tepen.

+ Neniindikovan pro kompresi stehenni tepny.
VAROVANI
Pred nafouknutim baldnku se presvédcte, Ze je vzduchem napliovéno zafizeni PreludeSYNC DISTAL a
NIKOLIV boéni otvor pouzdra nebo jiné zafizeni.
Dbejte na to, aby paska byla kolem zapésti a ruky utazena pevné bez provéseni.
Dlouhodobé piehusténi balonku muze zpUsobit bolest, necitlivost, arterialni okluzi, poskozeni nervu
nebo poskozeni zafizeni.
Podhusténi balénku nebo pfilis volné uchyceni pasky okolo zépésti a ruky muize ohrozit schopnost
zafizeni dosahnout hemostazy tepny, coz mlze mit za nasledek krvaceni, pfipadné vznik hematomu.
Mél by byt sledovén arterialni pulz distalné od kompresniho zafizeni, aby nedoslo k tiplné arterialni
okluzi, jez by mohla mit za nasledek poskozeni tepny nebo trombdzu.
Pacienti by neméli byt béhem pouzivani zafizeni PreludeSYNC DISTAL ponechani bez dozoru.
Nepouzivejte zafizeni PreludeSYNC DISTAL nepfiméiené dlouho, mohlo by dojit k poskozeni tkané
nebo arterialni okluzi.
Nevystavujte zafizeni PreludeSYNC DISTAL pusobeni organickych rozpoustédel, protoze by mohlo
dojit k poskozeni zafizeni.
UPOZORNENI

+ Béhem pouziti udrzujte sterilni prostiedi.

« Toto zafizeni by méli pouzivat klinicti Iékafi s odpovidajicim vycvikem v jeho pouzivéni.

- Sterilni, je-li baleni uzaviené a neposkozené.




PROHLASENI K OPATRENi BEHEM OPAKOVANEHO POUZITi
Urceno k pouziti pouze u jednoho pacienta. Zabrante opakovanému pouziti, oetfeni nebo resterilizaci.
Opakované poufziti, osetieni nebo resterilizace mize narusit strukturaini celistvost zafizeni a/nebo muize
vést k poruse zafizeni s nasledkem poranéni, nemoci nebo Umrti pacienta. Opakované pouziti, zpracovani
nebo sterilizace mohou také predstavovat riziko kontaminace zafizeni, pfipadné pacientovi zptsobit
infekci ¢i zkfizenou infekci, mimo jiné véetné pfenosu infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na
druhého. Kontaminace zatizeni mlze vést k poskozeni, nemoci nebo umrti pacienta.
POTENCIALNi KOMPLIKACE
Mezi mozné komplikace souvisejici s pouzitim tohoto zafizeni patfi mimo jiné: hematom, opakujici se
krvéceni, lokalni zilni trombdéza, poskozeni nervi, bolest nebo necitlivost, komplexni regionalni bolestivy
syndrom, alergické reakce a arterialni okluze.
NAVOD K POUZITI
Umisténi zafizeni
1. Dbejte na to, aby misto pouziti bylo ¢isté a suché.
2. Pro umisténi na levou ruku pouzijte katalogovy kdd SDRB-REG-LT. Pro umisténi na pravou ruku
pouzijte katalogovy kéd SDRB-REG-RT.
3. Vpfipadé pacientd s velkym zapéstim/rukou je mozné pied umisténim zafizeni PreludeSYNC DISTAL
pridat prodluzovaci pasku (kterd je souc¢asti baleni) (OBRAZEK 1).

OBRAZEK 1

Volitelné

3 piislusenstvi:
Pripojent prodiuzovaci
pasky k pasce &2

4. Odsajte pouzdro a poté jej odtdhnéte asi o jeden palec (2-3 cm).
5. Umistéte pasku na ruku/zapésti tak, aby paska ¢. 1 byla na strané malicku, paska ¢. 2 na strané palce a
paska ¢. 3 sméfovala nahoru smérem k palci (OBRAZEK 2).

OBRAZEK 2

Zaiizenipro levou ruku Zafizenipro pravou ruku



6. Umistéte stied ,terce” balénku nad arteriotomii (misto vstupu pouzdra do tepny, asi 1-2 mm
proximalné od mista vpichu na pokozce) (OBRAZEK 3).

Pouzdro

OBRAZEK 3

Nafukovaci
ventil Ter¢ 1-2mm
proximalné od
mista vpichu
nia pokozce

Ter¢
7. Pripevnéte pasky ¢. 1 a ¢. 2 pevné kolem zapésti, poté obtocte pasku ¢. 3 kolem palce bez provéseni
(OBRAZEK 4).
POZNAMKA: Pokud pouzdro brani pfipevnéni ¢asti pasky ¢. 3, je mozné tuto ¢ast pasky ¢. 3 pfipevnit
po sejmuti pouzdra.

OBRAZEK 4

Piipevnéte
pasku pevné
kolem zapésti

8. Naplnte stiikacku (kterd je soudasti baleni) 10 ml vzduchu.
POZNAMKA: Maximalni objem naplnéni balénku: 10 ml

9. Pripojte stiikacku k ventilu v horni ¢asti zafizeni.

10. Pomalu nafouknéte balének vzduchem a soucasné vytahujte pouzdro. Jakmile bude pouzdro zcela
vytazeno, pokracujte v nafukovani balénku, dokud nebude krvéaceni zastaveno.
POZNAMKA: Béhem nafukovani udrzujte tlak na pist stfikacky, aby nedolo k neimyslnému uvolnéni
vzduchu.

11. Upravte objem vzduchu v balénku pro dosazeni hemostazy. Pokud je pfitomno krvaceni nebo
hematom, muze byt injikovan dalsi vzduch, dokud se krvaceni nezastavi.

12. Odpojte injekeni stiikacku.
POZNAMKA: Pacient by mél byt schopen volné pohybovat rukou/zépéstim, aniz by doslo ke
krvéceni. Je-li to zapotiebi, pozadejte pacienta, aby pohnul rukou a zapéstim, a zkontrolujte misto
vpichu, zda nekrvéci. Pokud dojde ke krvaceni, injikujte dal3i vzduch (aniz byste prekrocili maximalni
objem naplnéni 10 ml), dokud krvéceni neustane.



POZNAMKA: Pokud kdykoliv béhem tohoto vykonu dojde ke krvéceni, aplikujte vice vzduchu (aniz
byste piekrocili maximalni objem naplnéni 10 ml), dokud krvéaceni neustane.
POZNAMKA: Zachovejte pristup ke stfikacce pro vyfouknuti a odstranéni zafizeni.

13. Podle protokolu nemocnice zaznamenejte Zivotné dilezité funkce pacienta a dbejte na udrzeni

odpovidajici distalni perfuze. V pfipadé potieby upravte objem vzduchu v balénku.
POZNAMKA: Objem vzduchu a doba komprese se mohou lisit podle stavu pacienta, davky
antikoagula¢niho pfipravku a velikosti mista vpichu.

14. Soucasti baleni jsou i samolepky na zatizeni/grafy pro snazsi zapis doby a objemu nafouknuti, ale i

doby a objemu vyfouknuti.

Vyfouknuti a odstranéni zafizeni

1.

Je-li to zapottebi, Ize vechen vzduch pomalu odstranit béhem doby dostate¢né pro dosazenf
Uplné hemostazy. Alternativné Ize v souladu s preferovanym klinickym postupem / nemocni¢nim
protokolem pro pomoc pfi udrzovani hemostazy z balonku opakované odstrafiovat malé mnozstvi
vzduchu (napfiklad 1 az 2 ml).

Pfi dosazeni tplIné zastavy krvaceni pomalu vypustte zbyvajici vzduch ze zafizeni PreludeSYNC
DISTAL a pozorujte misto vstupu, zda nedochézi ke krvaceni.

POZNAMKA: Doba potiebnd pro zastavu krvaceni se méze lisit podle stavu pacienta, davky
antikoagula¢niho pfipravku a velikosti mista vpichu.

Pokud dojde ke krvéaceni, aplikujte vzduch, dokud nebude krvaceni zastaveno. Pockejte dostate¢né
dlouho a zopakujte postup pro vyfouknuti a odstranéni zafizeni.

Po uvolnénivzduchu a potvrzeni hemostazy zafizeni PreludeSYNC DISTAL opatrné odstrante.

. Aplikujte sterilni obvaz podle protokolu nemocnice.

Upozornéni: Dle federalnich Upozornéni: Prostudujte pravodni
muze koupit nebo objednat

vyhradné lékaf. navod.

R( ONLY zakon( USA si tento prostfedek & dokumenty. Pfed pouzitim si prectéte

Jednorazovy. Neresterilizujte

Zatizeni nepouzivejte, pokud e S
« . e -STERILE Sterilizovan etylénoxidem.
doslo poskozeni jeho obalu. E Y

Zafizeni pro levou ruku &Rif Zaftizeni pro pravou ruku

Pro ziskéni elektronické kopie naskenujte QR kéd nebo jdéte na www.merit.com/ifu a
zadejte ID IFU. Pokud chcete tisténou kopii, kontaktujte zakaznicky servis v USA nebo EU.
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PreludeSYNCeDISTAL e

PaﬂI/IaJ'IHO KOMNPECNOHHO yCTpOI?ICTBO

UHCTPYKLUUN 3A Y TPEBA

OMUCAHUE HA MPOAYKTA
PreludeSYNC DISTAL™ paguanHo KOMNPeCroHHO YCTPOWCTBO € CTEPUITHO YCTPONCTBO 33 €JHOKpaTHa ynoTpeba,
KOeTO Ce 13MO3Ba 3a yNeCHeHVe NPy NOCTUIraHeTo U NOAABPXKAHETO Ha XeMOCTa3a Ha pajuanHara apTepus
cnep KateTepusaLMoHHN NpoLeaypu. YCTPOMCTBOTO MMa MEK HaKUTHVIK 1 KalLlKa 3a 3aKpenBaHe Ha naneua
CbC camo3anenBalyy ce 3akonuanku. JleHTaTa ocurypsBa perynipyema KOMNpecua Ha MACTOTO Ha MyHKUMATa
C HajyBaema membpaHa 1 0bpaTHa Knana 3a JIeCHO HanbiBaHe 1 U3nyckaHe CbC CNpUHLOBKa. Mpo3payHaTa
V3BUTa ONOPHa NacTHa OCUrypABa ONTUMAanNeH U3ries KbM MACTOTO Ha MYHKLMATa U IECHO NOCTaBAHE.
MOKA3AHWA 3A YNOTPEBA
PreludeSYNC DISTAL™ e KOMMPECMOHHO YCTPOICTBO, KOETO Ce N3MO0JI3Ba 3a YNeCHEeHNe Npu NOCTUraHeTo
Ha XeMOCTa3a Ha MecTaTa Ha apTepuaseH nepKyTaHeH JOCTb.
MPOTUBOMNOKA3AHUA

« MauneHTU CbC CBPBXUYBCTBUTENIHOCT KbM MaTepUanmnTe Ha KOMNPeCOHHOTO YCTPOMCTBO.

« MauneHTU C MHGEKLMA NN APYTN TEXKM KOXHYN 3a60N1ABaHNA Ha MACTOTO Ha NYHKLUMATA.

« MauneHTn C OTKNIOHEHUA NPV TECT Ha ANeH, paauaneH Nyac NN HeAoCTaTbUHO iyaHO apTepnanHo

3axpaHBaHe.

+ He e nokasaHo 3a Komnpecus Ha pemopanHaTa apTepua.
NPEAYNPEXAEHUA
Mpeav HanbnBaHeTo Ha MeMbpaHaTa ce yBepeTe, Ye Bb3AyXbT e nHxeKTupaH B PreludeSYNC DISTAL, a
HE B cTpaHn4HMA NOPT Ha Kopnyca Unm B 4pyro yCTponcTso.
YBepeTe ce, Ye fieHTaTa e 34PaBo NpUCTErHaTa oKomno KnTkata 6es ny¢r.
MpoAbMKMTENHOTO Npenb/iBaHe Ha MeMbpaHaTa MOXe Aia MpuUKHM 60MKa, U3TPbNBaHe, apTepuanHa
OKNy31sA, yBpexAaHe Ha HepBa UM NOBPeAa Ha yCTPOICTBOTO.
HepoctaTbuHOTO Hanb/BaHe Ha MeMbpaHaTa WAV NPOMYCKaHeTO Ha 3aTAraHeTo Ha leHTaTa 6e3 nydT
OKOJI0 KMTKaTa MOXe fla HapyLy cnoco6HOCTTa Ha ype/ia fla NOANOMOrHe XxeMoCTa3aTa Ha apTepuAaTa,
OTKb/IeTO Aia Nocne/iBa KbpBeHe 1/1Unn xemaToMm.
TpabBa fja ce MOHUTOPMPa apTepuanHna Mync ANCTaNHO Ha KOMMPECHOHHOTO YCTPOICTBO, 3a Aa ce
rapaHTVpa, Ye apTepunATa He e HaMb/HO OKMYAUPaHa, 3aLOTO MOXe [la Ce NMOMyUM yBpeXAaHe nnm Tpomb0o3a.
MauveHTuTe He TPA6Ba fa ce ocTaBAT 6e3 HaboaeHne, foKaTo ce u3nonssa PreludeSYNC DISTAL.
He octaanTe PreludeSYNC DISTAL nocTaBeHO Ha naumeHTa 3a NpeKaneHo Abaro Bpeme, Tbid KaTo
MOKe [la ce MoJyun yBpex/aHe Ha TbKaHTa Unn apTepuasnHa okysus.
He nopnaranTte PreludeSYNC DISTAL Ha Bb34eNCTBMETO Ha OPraHUYHN Pa3TBOPUTENN, Thii KaTo Te
Morar Aja NnoBpejAT yCTPOCTBOTO.
BHUMAHUE

« MoaAbpiKanTe CTEPUIHO MONeE NO Bpeme Ha NPUNOKeHUETO.

+ ToBa ycTpoiicTBO TpAGBa Aa Ce 13MoM3Ba OT KNNHULMCTY C NOAXOAALL0 0byyeHune B ynoTpebaTa Ha

YCTPOWCTBOTO.
« CrepunHo, ako orakoBKaTa e HeOTBOP€eHa U HeroBpeeHa.




OOULMANHO NPEAYNPEXAEHUE 3A MOBTOPHA YMOTPEBA
[la ce u3non3sea camo 3a eAvH NauyeHT. He n3nonsgaiiTe, He 06paboTBaiiTe U He CTepUIK3MPaiiTe MOBTOPHO.
MoBTopHaTa ynotpe6a, noBTopHaTta 06paboTKa Unm NOBTOpHaTa CTEPMUIM3ALMA MOXKE Ja KOMIpoMeTrpa
CTPYKTYpHaTa LANOCT Ha yCTPOCTBOTO U/MNi Aa loBe/e 10 NOBPe/a B yCTPOICTBOTO, KOETO OT CBOA CTPaHa
MoXe [la JoBe/le [10 HapaHABaHe, 3abonABaHe NNV CMbPT Ha NaLveHTa. NMoBTopHaTa ynoTpeba, NoBTOpHaTa
obpa6oTka 1M NOBTOpHaTa CTePUAKM3aLMA MOTaT CbILO Aa Cb3[laflaT PUCKOBE OT 3aMbpCABaHUA Ha
NHCTPpYMeHTa n/vnn Aaposenargo I/IHd)eKTVIpa He Ha nauuneHTa, NI A0 KpbCTOCaHa I/IHd)eKL[I/Iﬂ, BKNHOUYNTENHO,
HO Heorp BaLLO Ce O Npej; Ha nHdeKLMo3Ho 3abonaBaHe (3a6onABaHUA) OT €AVH NALNEHT Ha
npyr. 3ambpcABaHeTo Ha ype/ia MoXe Aia loBe/le [10 HapaHsABaHe, 3a601ABaHe U CMbPT Ha NaLveHTa.
MOTEHUWUAJNTHU YCNOXKHEHNA
Bb3moxHuTE YCNOXHEHWA, KOUTO MoraT [la Bb3HUKHAT B pe3ynTaT Ha ynche6aTa Ha TOBa yCTpOVICTBO
BKJII0YBAT, HO HE Ca OrpaHUYeHN [10: XeMaToM, PeKypPeHTeH KPbBOU3UB, IOKaNHa BeHO3Ha TPOM603a,
yBpex/jaHe Ha HepB, 60/1Ka 1M U3TPbMBaHe, CUHAPOM Ha KOMMNJIEKCHa pernoHanHa 6onka, anepruyHa
peakuua 1 apTepuasiHa oOKny3us.
WHCTPYKLUW 3A YIIOTPEBA
MocTaBsAHe Ha yCTPONCTBOTO

1. YBepeTe ce, 4e MACTOTO € YUCTO U CYXO.

2. 3anocTaBsHe Ha nABaTa pbKa U3nonsBanTe KatanoxeH kog SDRB-REG-LT. 3a nocTaBAHe Ha AAcHaTa

pbKa usnonssanTte KatanoxeH kog SDRB-REG-RT.
3. Tpu nauneHTn ¢ no-ronemu KUTKK/pbue, npean ga noctasute PreludeSYNC DISTAL, moxeTe fa
fobasuTe yabKUTENHaTa NeHTa (BKoUeHa B komnnekTa) (DUTFYPA 1).

OUrYPA 1

[Llonbnnntenta

3 Bb3MOKHOCT:
YabnKeHveTo ce
cebp3ea c nekTa N2

4. AcnupupaiiTe Koprnyca, Ciefl ToBa U3TeraeTe KOpnyca Ha OKONO eAnH UHY (2-3 cm).
5. TMocTaBeTe neHTaTa Ha pbKaTa/KuTKaTa C neHTa N1 OTKbM Mankma NpbeT, neHTa N°2 oTKbM naneua, a
neHTa N°3 c nnue Harope no nocoka naneua (DUFYPA 2).

OUTYPA2

Yampoiicmao sa nseama peka Yempoiicmeo sa dsckamapuka



6. locTaBeTe LeHTbPa Ha “NPULENHOTO Kpbrye” Ha MembpaHaTa Hafi apTepMOTOMUATa (MACTOTO, B
KOETO KOPMyCbT BA3a B apTEPUATa, Ha OKONO 1-2 MM MPOKCMMANHO CPAMO MACTOTO Ha MyHKLUMATa
Ha koxaTa) (DUrYPA 3).

OUIYPA 3

Knanan
HanbnBaHe MpuLeNHo KpbIye
1-2 MM NPOKCUMaNHO
CNIPAMO MACTOTO Ha
NyHKUUATa Ha KoXaTa

Mpuuento Kpbrye

7. 3akonuanTe 3apaBo fieHTU N2 1 1 N° 2 OKOMOo KiTKaTa, Ciefl KoeTo yBuinTe neHTa N 3 okono
cepNoBUHATa MeXAy naneua u nokasaneuya 6es ny¢rt (OUryPA 4).
3ABEJIEMXKA: AKo KOpnycbT ce NaAa Ha NbTA Ha NpUCTAraHe Ha cekuma N°3 Ha neHTaTa, To cekuua
Ne3 Ha fleHTaTa MOXe Aa ce NpUCTerHe Cief OTCTPaHABaHE Ha Kopryca.

QUrYPA 4

3akonvainte
NeHTata 3apaso
OKONO KUTKaTa

8. HanbnHeTe cnpuHuoBKaTa (BKOUEHa) € 10 Mn Bb3AYX.
3ABEJIEXKA: MakcnmaneH o6em Ha HanbneaHe Ha membpanata: 10mL

9. C'bE,E[VIHETe CNpUHUOBKATa C KflanaHa B ropHaTa 4acT Ha yCTpOﬁCTBOTO.

10. baBHO HanbnHeTe MeM6paHaTa C Bb34yX, JOKATO €4HOBPEeMeHHO C TOBa U3BaXkAaTe Kopnyca. Cnen Kato
KOpMyCbTeHanmb/IHOM3BaZieH, MPOAbIKeTe JanHKeKTUpaTeBb3/yXBMeMbpaHaTa, JoKaToKbpBeHeToCrNpe.
3ABEJIEXKA: [lokaTo NbHWTE, NOAAbPXKaWTe HanAraHeTo BbpXy OyTanoTo Ha CNPWHLOBKaTa, 3a Aa
n36erHeTe HeXenaHo nsTernsHe Ha Bb3AYyX.

. Perynupaiite o6ema Ha Bb3flyxa B MembpaHaTa, 3a Aa NOCTUrHeTe XeMocTasa. AKO UMa KbpBeHe unu
XemMaToM, MOXe fia Ceé NHXeKTUpa AoONb/IHUTENeH Bb3AYX, A0 CNpaHe Ha KbpBEHEeTO.



12.

14.

MN3BapeTe cnpuHUoOBKaTa.

3ABEJIEXKA: MayneHTbT cnefjBa fja e B CbCTOAHMUE Aa ABVXU pbKaTa/KnTKaTa cm cBO60AHO 6e3
KbpBeHe. [1o xenaHve moxeTe la NTOMONWTE NaUMeHTa la Pa3fiBUXKMN pbKaTa 1 KUTKaTa cv 1 Aa
npoBepuTe MACTOTO 3a KbpBeHe. AKO Ce yCTaHOBY KbpBeHe, NHXeKTUpaiiTe JOMbIHUTENHO Bb3yX
(6e3 pa npeByWaBaTe MakcMManHua obem Ha HanbnBaHe 10 ml), AoKaTo KbpBEHETO CNpe.
3ABEJIEMXKA: AKO B KOVTO 11 Aa 61110 MOMEHT Ce YCTaHOBU KbPBEHE, NHXEKTUPANTE JOMbAHNUTENHO
Bb3Ayx (63 fa npeBuLIaBaTe MakcMManHua obem Ha HanbaBaHe 10 MN), JOKaTO KbpPBEHETO Crpe.
3ABEJIEXKKA: CbxpaHABaiiTe BK/IlOUEHaTa B KOMMIEKTa CMPUHLOBKA Ha AOCTBMHO MACTO 3a
ynecHasaHe 13nyckaHeTo U OTCTPaHABaHETO Ha YCTPOICTBOTO.

. CvrnacHo npoTOKONa Ha 60nHMLaTa OTYeTETe KU3HEHUTE npu3Hauu Ha NauueHTa u ce ysepeTe, ve

ce noAAbpPKa NoAxXoAALa AncTanHa nepdysna. AKo e HeobxoamMo, perynvpariTe obema Ha Bb3ayxa
B MembpaHarTa.

3ABEJIEXXKA: O6embT Ha Bb3/jyXa v BpeMEeTO Ha KOMMpecus MoraT Aa e pas3nunyaBat B 3aBUCUMOCT
OT CbCTOAHMETO Ha NalLjMeHTa, Ao3aTa Ha aHTVUKoarynaHTa U pasmepa Ha MACTOTO Ha MyHKLUMATa.
BknloueHo e ycTpoiicTBo/eTukeTn ¢ Tabnuua, KOWTO yNecHABAT OTUMTAaHETO Ha BpemeTo U
MWUIUANTPUTE, KaKTO 1 BPEMETO Ha U3MyCcKaHe 1 N3BaJieHnTe MUINANTPW.

Bpeme Ha unsnyckaHe n oTcTpaHABaHe

1.

Mo xenaHve LennaT Bb3Ayx Moxe 6aBHO a Ce OTCTPaHW 3a NOAXOAALY OTPA3BK OT Bpeme, 3a fja

ce NOCTUTHE MbJIHAa XeMOCTas3a; Uk, CbobpasHo Bb3npreTaTa B 60HMLaTa NpaKTNKa/601HUYHNA
NPOTOKON U C Lien ynecHABaHe NoAAbpxKaHeTo Ha XeMoCTa3a OT MembpaHaTa NepruoAnYecKkn Moxe
[la ce M3nycKa no Masnko Bb3fyx (okoso 1-2 ml).

Cnepy nocTuraHe Ha MbjiHa XeMocTa3a 6aBHO n3TerneTe octaBalma Bb3ayx ot PreludeSYNC DISTAL
HabniofjaBaTe MACTOTO Ha JOCTBM 33 KbpBEHe.

3ABEJIEXKKA: BpemeTo Ha Mb/iHa XeMOCTa3a MOXe fla ce pa3/inyasa B 3aBUCUMOCT OT CbCTOAHMETO
Ha MayuMeHTa, 403aTa Ha aHTKoaryaHTa v pa3mepa Ha MACTOTO Ha MyHKLUATA.

AKO UMa KbpBeHe, UHXeKTUpaiiTe Bb3yX, JOKaTO KbpBEHETO crpe. /i3yakaliTe 4OCTaTbYHO Bpeme 1
NoBTOpPeTEe UHCTPYKLMNTE 3a N3MYCKaHe N OTCTPaHABAHE Ha YyCTPOICTBOTO.

Cnep KaTo Bb3AyXbT € M3TerNeH 1 XeMoCTasaTa e NoTBbpAeHa, BHUMaTenHo nssagete PreludeSYNC DISTAL.
MocTaBeTe cTepunHa NpeBpb3Ka CbrMacHO NPOTOKONa Ha bonHuuaTa.

&ON LY |3axoH (CALL) orpannyasa Tosa & npuapyxasaluTe JoKymeHTU. Mpegu

BHumaHue: OepepanHnat M
BHuMmaHme: 3ano3HaiiTe ce ¢
YCTPONCTBO A0 Npoaax6a ot

notpeba npoyeTeTe NHCTPyKLUUMTE.
NN No npeanncaHne Ha nekap. Y P P pyKU

3a epHoKpaTHa ynotpeba. [la He ce cTepunusnpa NOBTOPHO

He n3nonseaiite, ako

CTepuUnN3nNpaHo C eTUNEHOB OKCUA.
orakoBKaTta e nospegeHa.

YcTpoiicTBO 3a nABaTa pbka %le YCTpoWCTBO 3a iACHaTa pbKa

3a efleKTPOHHO Konue ckaHupaiite QR koga nnv otngete Ha www.merit.com/ifu n
BbBe/leTe UAEHTUPUKALIMOHHNA HOMEP Ha eleKTPOHHUTE MHCTPYKLWK 3a ynoTpeba. 3a
XapTueHo Konue ce cBbpxeTe ¢ OTaena 3a o6cnyxBaHe Ha kKnuentu ot EC nnun CALL,
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PreludeSYNCeDISTAL e

Radidlis kompresszios eszkéz

HASZNALATI UTASITAS

TERMEKLEIRAS
A PreludeSYNC DISTAL™ radiélis kompresszids eszkoz egy steril, egyszer hasznélatos, eldobhaté eszkoz,
amely az arteria radialis hemosztazisanak elérésében és fenntartasdban nyujt segitséget katéteres
eljarasokat kovetéen. Az eszkoz puha csukld- és hiivelykujjpantja tépozarral rogzithetd. A pant segitségével
beéllithaté a kompresszié mértéke a behatolasi ponton, ahol a kompresszié egy felfujhaté ballon, valamint
a fecskenddvel torténd felfajast és leeresztést megkonnyité ellenérzészelep segitségével alakithatd ki.
Az tlatszo ivelt alaplemez jo ralatast biztosit a behatoldsi pontra, és megkénnyiti az eszkoz felhelyezését.
ALKALMAZASI JAVALLATOK
A PreludeSYNC DISTAL™ olyan kompresszids eszkdz, amely az artérias perkutan behatolasi pontok
hemosztazisanak elérésében nyujt segitséget.
ELLENJAVALLATOK

« Tulérzékenység a kompresszios eszkdz anyagaival szemben.

- Fert6zés vagy mas, sulyos bérbetegség a behatolas helyén.

- Pozitiv Allen-teszt, rendellenes radialis pulzus vagy nem megfelel6 vérellatas a két artérian keresztil.

+ Az eszkdz nem javallott az arteria femoralis kompresszidjara.
FIGYELMEZTETESEK

+ A ballon felfujasa el6tt ellenérizze, hogy a levegé a PreludeSYNC DISTAL-ba, NEM pedig a hiively
oldalsé portjdba vagy mas eszkozbe keriil-e.
Gy6z6djon meg arrdl, hogy a pantot biztosan és szorosan rogzitette-e a csukléra és a kézre.
A ballon hosszu ideig tarté tulfujasa fajdalmat, zsibbadast, az artéria elzarédasat, idegkarosodast vagy
az eszkoz karosodasat okozhatja.
A nem kell6 mértékben felfujt ballon vagy a pant csukld és kéz koriili szoros régzitésének elmulasztasa
esetén el6fordulhat, hogy az eszkz nem képes ellatni az artéria hemosztazisat, és az vérzést és/vagy
hematémat okozhat.
A kompresszids eszkoztél disztalisan ellendrizze az artérias pulzust, hogy kizérja az artéria teljes
elzarodasat. Ellenkez6 esetben az artéria sériilhet, vagy trombozis fordulhat el6.
A beteg a PreludeSYNC DISTAL hasznalata alatt nem hagyhaté feltigyelet nélkdil.
Ne hasznalja a PreludeSYNC DISTAL-t indokolatlanul hosszu ideig, mert szovetkarosodas léphet fel
vagy elzarédhat az artéria.
Ne tegye ki a PreludeSYNC DISTAL-t szerves olddszerek hatdsanak, mert ez az eszkdz karosodasat okozhatja.
OVINTEZKEDESEK

« Tartsa sterilen a tertiletet az eszk6z hasznalata soran.

+ Az eszkozt csak olyan orvosok hasznélhatjak, akik az eszkoz hasznalatat illetéen megfeleld képzésben

részesiiltek.
« Az eszkoz akkor steril, ha a csomagolas bontatlan és sértetlen.




UJRAFELHASZNALASRA VONATKOZO OVINTEZKEDESEK
Csak egy betegnél alkalmazhato. Ne hasznélja fel jra, ne dolgozza fel Ujra, és ne sterilizélja Ujra. Az
ujrafelhasznalas, djrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas veszélyeztetheti az eszkoz épségét és/vagy az
eszk6z meghibdsodasahoz vezethet, ami a beteg sériilését, megbetegedését vagy halalat okozhatja.
Az ujrafelhasznalas, ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizélas ezenkiviil az eszkdz beszennyezédésének
kockazatat is felveti, és/vagy fert6zéshez, keresztfertézéshez vezethet a betegnél, egyebek mellett fert6zé
betegség(ek) egyik betegrél a masikra valé atvitelével. Az eszkoz beszennyezédése a beteg sériiléséhez,
megbetegedéséhez vagy haldldhoz vezethet.
LEHETSEGES SZOVODMENYEK
A készilék hasznélatabol fakado lehetséges komplikaciok kozé tartoznak tobbek kézott: hematoma,
ismétl6do vérzés, helyi vénas trombozis, idegsériilés, fajdalom vagy zsibbadas, komplex regionalis
fajdalom szindroma, allergias reakcié és az artéria elzarédasa.
HASZNALATI UTASITAS
Az eszkoz felhelyezése
1. Gy6z6djon meg arrél, hogy az eszkoz felhelyezési helye tiszta és szaraz-e.
2. Bal kézre torténd helyezés esetén hasznalja az SDRB-REG-LT kataldguskddot. Jobb kézre torténd
helyezés esetén hasznalja az SDRB-REG-RT kataloguskddot.
3. Ha a beteg csukldja/keze nagy, akkor a PreludeSYNC DISTAL felhelyezése elétt hozzaadhatja a
(csomagban talalhaté) kiegészits pantot (1. ABRA).

1.ABRA

Opcionalis:

3 Akiegészités a
2-es panthoz
csatlakozik.

4. Alkalmazzon szivast a hiivelyben, majd htzza vissza a hiivelyt kériilbeltil 2-3 cm-rel.
5. Helyezze a pantot a kézre/csukléra, az 1-es pantot a kisujj iranyaba, a 2-es pantot a hiivelykujj
irdnyaba, a 3-as pantot pedig felfelé a hiivelykujj felé (2. ABRA).
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6. Helyezzeaballon,céljat” azarteriotomia folé (a hiively behatoldsi helye az artéridba, eza bér atszurasi
pontjatél kériilbeliil 1-2 mm-re talalhaté proximalisan). (3. ABRA).

3.ABRA

Felfujészelep Cél1-2mm-rea bér
Atszarasi pontjatol

proximalisan

cel

7. Rogzitse az 1-es és 2-es pantot biztosan a csukld koriil, majd tekerje a 3-as pantot szorosan a
hiivelykujj nyerge koré (4. ABRA).
MEGJEGYZES: Ha a hiively a 3-as pantszakasz rogzitésének dtjdban van, akkor a 3-as pantszakaszt a
hiively eltavolitasa utan is lehet régziteni.

4.ABRA

Rogzitse a pantot
biztosan a csuklé
koral

8. Toltse fel a (csomagban talalhato) fecskendét 10 ml levegével.
MEGJEGYZES: A ballon maximalis feltoltési térfogata: 10mL

9. Helyezze a fecskendét a késziilék tetején 1évé szelepbe.

10. Lassan fujja fel a ballont, és ekdzben tavolitsa el a hiivelyt. A hively eltavolitdsa utan fecskendezze
tovédbb a leveg6t a ballonba addig, amig a vérzés el nem all.
MEGJEGYZES: A felftjas soran tartsa folyamatosan nyomas alatt a fecskendét, hogy elkeriilje a
véletlen levegékidramlast.

11. Allitsa be Uigy a levegé mennyiségét a ballonban, hogy elérje a hemosztézist. Vérzés vagy hematéma
megléte esetén tovabbi levegé befecskendezésére lehet sziikség, amig a vérzés el nem all.

12. Tavolitsa el a fecskendét.
MEGJEGYZES: A betegnek szabadon kell tudnia mozgatni a kezét/csukljat, vérzés nélkiil. Ha
sziikséges; kérje meg a beteget, hogy mozgassa a kezét és a csukldjat, és ellendrizze a vérzés helyét.
Ha vérzést tapasztal, fecskendezzen be annyi levegét, amennyi a vérzés megallitasahoz sziikséges
(de ne Iépje tul a maximalis 10 ml-es feltoltési térfogatot).



MEGJEGYZES: Ha vérzést tapasztal, fecskendezzen be annyi levegét, amennyi a vérzés
megallitdsdhoz sziikséges (de ne |épje til a maximalis 10 ml-es feltoltési térfogatot).
MEGJEGYZES: Tartsa meg a mellékelt fecskendét az eszkdz leeresztéséhez és eltavolitasdhoz.

13. A korhazi el6irasok szerint jegyezze fel a beteg élettani paramétereit, és gondoskodjon arrél, hogy
megfeleld legyen a disztélis keringés. Ha sziikséges, allitson a ballon térfogatan.
MEGJEGYZES: A levegétérfogat és a kompresszios id6 eltérd lehet a beteg allapotatdl, az
antikoagulans adagjatol és a behatolasi pont méretétél fliggden.
14. A csomag felragaszthaté matricékat is tartalmaz a felfujasi idépont és térfogat, illetve a leeresztés
idépontjanak és az eltavolitott levegé térfogatanak feljegyzésére.
Az eszkoz leer ése és eltavolitasa
1. Haszukséges, az 6sszes levegét ki lehet lassan engedni a teljes hemosztazis eléréséhez sziikséges
megfeleld id6 utan; vagy idészakosan kis mennyiségui (pl. 1-2 ml) levegét lehet eltavolitani a
ballonbél a kérhazban alkalmazott klinikai technika/kérhazi protokoll alapjan, hogy segitse a
hemosztézis fenntartasat.
2. Ateljes hemosztazis elérésekor lassan engedje ki a maradék levegét a PreludeSYNC DISTAL-bal, és
figyelje meg, hogy vérzik-e a behatolasi pont.
MEGJEGYZES: A teljes hemosztazis elérésének ideje eltérhet a beteg 4llapotatél, az antikoagulans
adagjatol és a behatolasi pont méretétdl figgden.
3. Vérzés esetén fecskendezzen be leveg6t addig, amig a vérzés el nem all. Vérjon elegendé ideig, majd
ismételje meg a leeresztési és eltavolitasi utasitasokat.
4. Amint a levegét eltavolitotta, és a hemosztazis igazolhatd, 6vatosan tavolitsa el a PreludeSYNC
DISTAL-t.
5. Akodrhazi eléirasok szerint helyezzen fel steril kotést.
Vigyézat! Az Amerikai Egyestilt
Allamok sz6vetségi térvényeinek Vigyazat! Olvassa el a csatolt
B(ON LY |erteimében ez az eszkoz & dokumentumokat. Hasznalat el6tt olvassa
kizéroélag orvos altal vagy orvosi el az utasitasokat.

rendelvényre értékesithetd.

Egyszer hasznalatos. @ Ne sterilizalja djra!
Ne h alja fel, h. s . s
¢ hasznajatel, haa E Etilén-oxiddal sterilizalva.

csomagolas sériilt.
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Elektronikus példanyért olvassa le a QR-kddot, vagy latogasson el a www.merit.com/ifu
weboldalra, és adja meg a Hasznalati utasitas azonositészamat. Nyomtatott valtozatért
hivja az USA vagy az EU tigyfélszolgalatot.
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