Pretude Choice o

Universal Hemostasis Valve Adapter

INSTRUCTIONS FOR USE

PRODUCT DESCRIPTION:

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

The Merit Prelude Choice Universal Hemostasis Valve Adapter is intended to facilitate the
percutaneous introduction of various devices into veins and/or arteries while maintaining
hemostasis for a variety of diagnostic and therapeutic procedures. The device has a side arm tubing
and a three-way stopcock to facilitate aspiration or infusion of fluids.
CONTRAINDICATIONS:
None.
WARNINGS
Do not use device with power injector.
CAUTIONS

+ Do not alter device.

« This device should only be used by physicians thoroughly trained in the technique of
angiography.
« The closing force of the hemostasis valves may alter or impair the function of some catheters.

+ Theinsertion tool should always be used when placing guide wires through the Prelude Choice.
The insertion tool should be used with devices 3.5F or smaller.

+ Damage to the valve may occur if inner catheter is withdrawn rapidly.

« The Prelude Choice hemostasis valve adapter may be used with a Prelude sheath introducer
that is 8F or smaller.

« The catheters, wires, devices, etc. that are used with the Prelude Choice must have a total outer
diameter equal to or less than the internal diameter of the sheath introducer being used.

« Priorto use, ensure that the catheters/devices to be used are the appropriate size for the Prelude
Choice and Prelude sheath introducer being used. Test compatibility prior to use.

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

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

Do not resterilize.

Non-pyrogenic.

Do not use if package is damaged.
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[sTerueleo] | EtO sterlized.

REUSE PRECAUTION STATEMENT

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

1. Flush the Prelude Choice prior to use.
NOTE: Prior to use, ensure that the catheters/devices to be used are the appropriate
size for the Prelude Choice and Catheter/Guide being used. Test compatibility prior
to use.
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. After the Catheter/Guide is placed into the appropriate site, attach the Prelude
Choice onto the hub of the Catheter/Guide.

3. Follow manufacturer’s recommendations for the catheter or device being
introduced via the hemostasis valve adapter.
4. The insertion tool may be used to position the device/catheter through one of the
openings in the Prelude Choice, through the hemostasis valve.
a. Place the device/catheter through the insertion tool to the distal end of the tool.
b. Insert the insertion tool/device/catheter through the cap of the Prelude Choice
into the hemostasis valve.

c. Once the insertion tool/device/catheter are through the valve, remove the
insertion tool by grasping the blue tab and firmly peeling it away from the
device/catheter.

NOTE: The insertion tool should always be used when placing guide wires

through the Prelude Choice. The insertion tool should be used with devices
3.5F or smaller.

5. The"J"straightener wire introducer tool may be used to position a“J” wire (or other)
through one of the openings in the Prelude Choice, through the hemostasis valve.

Pretude Choice e

Adaptateur universel de valve hémostatique

MODE

EMPLOI

DESCRIPTION DU PRODUIT:

L'embase de I'adaptateur universel de valve hémostatique Merit Prelude Choice™ présente deux
orifices permettant d'adapter des dispositifs/cathéters et une valve d’hémostase. Le dispositif
comporte un tube de dérivation muni d'un robinet d'arrét. Un outil d'insertion est inclus.
L'adaptateur universel de valve hémostatique Merit Prelude Choice permet de minimiser la perte
de sang pendant l'introduction de cathéters ou de dispositifs dans le systéme vasculaire, et de
fournir un bras latéral et un robinet d'arrét a trois voies pour faciliter I'aspiration ou la perfusion.
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UTILISATION PREVUE

L'adaptateur universel de valve hémostatique Merit Prelude Choice est prévu pour faciliter
I'introduction percutanée de divers dispositifs dans des veines et/ou artéres, tout en maintenant
I'hémostase pour une diversité de procédures diagnostiques et thérapeutiques. Le dispositif est
équipé d'une tubulure a bras latéral et d’'un bouchon d'arrét a trois voies pour faciliter 'aspiration ou
la perfusion de fluides.
CONTRE-INDICATIONS :
Aucune.
AVERTISSEMENTS
Ne pas utiliser le dispositif avec un injecteur automatique.
MISES EN GARDE

« Ne pas modifier le dispositif.

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

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

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

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

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

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

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

RONLY Mise en garde : la législation fédérale des Etats-Unis stipule que ce produit ne doit étre
vendu que par ou sur ordonnance d'un médecin.

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

Usage unique.

Ne pas restériliser.

Apyrogene.
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Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé.

Stérilisé a I'oxyde d'éthylene.

DECLARATION DE MISE EN GARDE RELATIVE A LA REUTILISATION

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

MODE D'EMPLOI

1. Rincer I'adaptateur Prelude Choice avant utilisation.
REMARQUE : Avant utilisation, s'assurer que les cathéters/dispositifs a utiliser ont
la taille appropriée pour I'adaptateur Prelude Choice et le cathéter/guide utilisés.
Tester la compatibilité avant utilisation.

2. Aprés la mise en place du cathéter/guide dans le site approprié, fixer I'adaptateur
Prelude Choice dans I'embase du cathéter/guide.

3. Suivre les recommandations du fabricant concernant le cathéter ou le dispositif
introduit via I'adaptateur de valve hémostatique.

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

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

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

c. Une fois que l'outil d'insertion/le dispositif/le cathéter se trouve a travers la
valve, retirer I'outil d'insertion en saisissant la languette bleue et en la détachant
fermement du dispositif/cathéter.

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

5. Loutil d'insertion du fil de redressement en « J » peut étre utilisé pour positionner
un fil en « J » (ou autre) a travers une des ouvertures dans |'adaptateur Prelude
Choice, par le biais de la valve hémostatique.

Pretude Choice e

Adattatore universale per valvola emostatica

ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO:

Il raccordo per adattatore universale per valvola emostatica Prelude Choice™ di Merit dispone di
due aperture per dispositivi/cateteri e una valvola emostatica. Il dispositivo dispone di un tubo
del braccio laterale con rubinetto. E incluso uno strumento di inserzione. L'adattatore universale
per valvola emostatica Prelude Choice di Merit & usato per ridurre al minimo la perdita di sangue
durante I'introduzione di cateteri o dispositivi nel sistema vascolare, ed & dotato di un braccio
laterale e un rubinetto a tre vie per facilitare I'aspirazione o I'infusione.
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DESTINAZIONE D'USO
L'adattatore universale per valvola emostatica Prelude Choice di Merit & progettato per facilitare
I'introduzione percutanea di vari dispositivi nelle vene e/o nelle arterie mantenendo al contempo
I'emostasi per varie procedure diagnostiche e terapeutiche. Il dispositivo dispone di un tubo del
braccio laterale e un rubinetto a tre vie per facilitare I'aspirazione o l'infusione di fluidi.
CONTROINDICAZIONI:
Nessuna.
AVVERTENZE
Non utilizzare il dispositivo con un iniettore automatico.
PRECAUZIONI

- Non alterare il dispositivo.

A

Questo dispositivo deve essere usato soltanto da medici con una formazione completa sulla
tecnica angiografica.

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

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

Se il catetere interno viene estratto rapidamente possono verificarsi danni alla valvola.

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

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

Prima dell'uso, accertarsi che i cateteri/dispositivi da usare siano della dimensione appropriata per
Prelude Choice e per l'introduttore a guaina Prelude in uso. Testare la compatibilita prima dell'uso.

RONLY Attenzione: la legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo ai soli medici o
dietro prescrizione medica.
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Attenzione: consultare la documentazione allegata. Leggere le istruzioni prima dell'uso.

Monouso.

Non risterilizzare.

Apirogeno.

Non utilizzare se la confezione & danneggiata.
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Sterilizzato con EtO.

DICHIARAZIONE PRECAUZIONALE PERILRIUTILIZZO

Per ['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 pud anche rappresentare un rischio di
contaminazione del dispositivo e/o causare infezioni o infezioni incrociate del paziente inclusa, ma
non limitata a, la trasmissione di malattie infettive da un paziente all'altro. La contaminazione del
dispositivo pud provocare lesioni, malattie o morte del paziente.

ISTRUZIONI PERL'USO

1. Lavare il Prelude Choice prima dell’uso.
NOTA: prima dell’'uso, accertarsi che i cateteri/dispositivi da usare siano della
dimensione appropriata per il Prelude Choice e il catetere/la guida da usare.
Testare la compatibilita prima dell’uso.

2. Dopo aver posizionato il catetere/la guida nel sito appropriato, inserire il Prelude
Choice nel raccordo del catetere/della guida.

3. Seguire i consigli del produttore per il catetere o il dispositivo che ci si appresta ad
introdurre tramite |'adattatore per valvola emostatica.
4. Lo strumento di inserzione puo essere usato per posizionare il dispositivo/catetere
attraverso una delle aperture nel Prelude Choice, attraverso la valvola emostatica.
a. Posizionare il dispositivo/catetere attraverso lo strumento di inserzione
all'estremita distale dello strumento.

b. Inserire lo strumento di inserzione/dispositivo/catetere attraverso il cappuccio
del Prelude Choice nella valvola emostatica.

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

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

5. Lo strumento di inserzione con raddrizzatore del filo a“)” puo essere usato per
posizionare un filo a“J” (o di altro tipo) attraverso una delle aperture nel Prelude
Choice, attraverso la valvola emostatica.
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Universal Hamostaseventiladapter

GEBRAUCHSANWEISUNG

PRODUKTBESCHREIBUNG:

Das Ansatzstlick des Merit Prelude Choice™ Universal Hdmostaseventiladapters weist zwei
Offnungen fiir Gerdte/Katheter und ein Himostaseventil auf. Das Gerat verfiigt tiber eine
Seitenarmverschlauchung mit Sperrhahn. Eine Einfihrhilfe ist im Lieferumfang enthalten. Der
Merit Prelude Choice Hdmostaseventiladapter wird dazu verwendet, den Blutverlust wéhrend des
Einflihrens von Kathetern oder Geréten in das GefdBsystem zu minimieren. AuBBerdem ist er zur
Unterstlitzung von Aspiration oder Infusion mit einem Seitenarm und einem Drei-Wege-Sperrhahn

ausgeristet.
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VERWENDUNGSZWECK

Der Merit Prelude Choice Hamostaseventiladapter ermdglicht die erleichterte perkutane
Einfiihrung von verschiedenen Geréten in Venen und/oder Arterien, wobei gleichzeitig die
Hamostase fur eine Vielzahl diagnostischer und therapeutischer Verfahren aufrechterhalten wird.
Das Gerat weist eine Seitenarmverschlauchung und einen Drei-Wege-Sperrhahn zur Unterstltzung
von Aspiration oder Infusion von Fliissigkeiten auf.
GEGENANZEIGEN:
Keine.
WARNUNGEN
Gerét nicht zusammen mit einem Strominjektor verwenden.
VORSICHT

« Das Gerdt nicht verandern.

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

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

Beim Positionieren von Flihrungsdrahten lber den Prelude Choice sollte die Einfiihrhilfe
verwendet werden. Die Einfiihrhilfe sollte bei Gerdten mit einem maximalen Durchmesser von
3,5 Fr (etwa 1,17 mm) verwendet werden.

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

Der Prelude Choice Himostaseventiladapter kann mit einer Prelude Einfihrhilse mit einem
maximalen Durchmesser von 8 Fr (etwa 2,4 mm) verwendet werden.

Die Katheter, Dréhte, Geréte etc., die mit dem Prelude Choice verwendet werden, miissen einen
Gesamt-AuBendurchmesser aufweisen, der gleich oder geringer ist, als der Innendurchmesser
der verwendeten Einfiihrhiilse.

Vergewissern Sie sich vor der Verwendung, dass die zu verwendenden Katheter/Gerate die
geeignete GroBe fuir den verwendeten Prelude Choice und der verwendeten Prelude Einfiihrhiilse
haben. Testen Sie die Kompatibilitat vor der Verwendung.

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

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

Nicht erneut sterilisieren.

Nicht pyrogen.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Packung beschadigt ist.
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Mit EtO sterilisiert.

SICHERHEITSHINWEIS ZUR WIEDERVERWENDUNG

Zur Verwendung bei nur einem Patienten. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder erneut
sterilisieren. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation beeintrdchtigt
u. U. die strukturelle Integritat des Gerats bzw. kann ein Versagen des Geréts verursachen, was
wiederum zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fihren kann. Eine Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung oder Resterilisation kann das Risiko der Kontamination des Geréts in sich
bergen und/oder eine Infektion des Patienten bzw. Kreuzinfektion zur Folge haben, u. A. die
Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem Patienten auf den anderen. Eine Kontamination
des Gerats kann zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren.
GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Den Prelude Choice vor der Verwendung sptilen.
HINWEIS: Vergewissern Sie sich vor der Verwendung, dass die zu verwendenden
Katheter/Gerate die geeignete GroBe fiir den verwendeten Prelude Choice und
den verwendeten Katheter bzw. die verwendete Fiihrung haben. Testen Sie die
Kompatibilitat vor der Verwendung.

2. Nachdem der Katheter/die Fiihrung an der richtigen Stelle platziert wurde,
befestigen Sie den Prelude Choice am Ansatzstlick des Katheters/der Fiihrung.

3. Die Empfehlungen des Herstellers fiir den Katheter oder das Gerat befolgen, das
iber den Hamostaseventiladapter eingefiihrt wird.
4. Die Einfhrhilfe kann dazu verwendet werden, das Gerat/den Katheter durch eine
der Offnungen am Prelude Choice durch das Himostaseventil zu positionieren.
a. Platzieren Sie das Gerat/den Katheter durch die Einflihrhilfe zum distalen Ende
der Einfuhrhilfe.

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

c. Sobald die Einflihrhilfe/das Gerat/der Katheter durch das Ventil gefiihrt wurde,
entfernen Sie die Einflihrhilfe, indem Sie die blaue Lasche greifen und sie fest
vom Gerat/Katheter abziehen.

HINWEIS: Beim Positionieren von Fiihrungsdrahten tiber den Prelude Choice
sollte die EinfUhrhilfe verwendet werden. Die Einfiihrhilfe sollte bei Gerdten mit
einem maximalen Durchmesser von 3,5 Fr (etwa 1,17 mm) verwendet werden.

5. Die,J" Richtdraht-Einfuhrhilfe kann dazu verwendet werden, einen,J” Draht
(oder anderen Draht) durch eine der Offnungen am Prelude Choice durch das
Hamostaseventil zu positionieren.
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Adaptador universal de valvula hemostatica

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION DEL PRODUCTO:

El nucleo del adaptador universal de valvula hemostatica Merit Prelude Choice™ tiene dos aberturas
para dispositivos/catéteres y una valvula hemostatica. El dispositivo tiene un tubo lateral con llave
de paso. Se incluye una herramienta de insercion. El adaptador universal de valvula hemostatica
Merit Prelude Choice se usa para minimizar la pérdida de sangre durante la introduccion de
catéteres o dispositivos en la vasculatura y, ademas, proporciona un brazo lateral y una llave de
paso de tres vias para facilitar la aspiracion o infusion.
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USO PREVISTO

El adaptador universal de valvula hemostatica Merit Prelude Choice esta pensado para facilitar
la introduccion percutanea de diversos dispositivos en venas y/o arterias al mismo tiempo que
se mantiene la hemostasia en una variedad de procedimientos de diagndstico y terapéuticos. El
dispositivo tiene un tubo lateral y una Illave de paso de tres vias para facilitar la aspiracion o infusion
de fluidos.
CONTRAINDICACIONES:
Ninguna.
ADVERTENCIAS
No utilice el dispositivo con el inyector mecénico.
PRECAUCIONES

« No modifique el dispositivo.

Este dispositivo solo debe ser utilizado por médicos totalmente entrenados en la técnica de
angiografia.

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

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

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

El adaptador de vélvula hemostatica Prelude Choice puede usarse con introductores
percutaneos de 8F o mas pequefos.

Los catéteres, alambres, dispositivos, etc. que se usen con Prelude Choice deben tener un
didmetro exterior total igual o menor que el diametro interno del introductor percutdneo que
se utiliza.

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

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

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

Para un solo uso.

No volver a esterilizar.

No pirégeno.

No utilizar si el envase esta danado.
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Esterilizado con EtO.

AVISO DE PRECAUCION SOBRE LA REUTILIZACION

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

INSTRUCCIONES DE USO

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

2. Después de colocar el catéter/guia en el lugar apropiado, acople el Prelude Choice
sobre el nucleo del catéter/guia.

3. Siga las recomendaciones del fabricante para el catéter o dispositivo que se esta
introduciendo mediante el adaptador de véalvula hemostatica.
4. Laherramienta de insercion puede usarse para posicionar el dispositivo/catéter
mediante una de las aberturas de Prelude Choice a través de la valvula hemostatica.
a. Coloque el dispositivo/catéter a través de la herramienta de insercion en el
extremo distal de la herramienta.

b. Inserte la herramienta de insercidn, el dispositivo o el catéter a través de la tapa
del Prelude Choice dentro de la vélvula hemostatica.
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Adaptador de Valvula Hemostatica Universal

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

DESCRIGAO DO PRODUTO:

O centro do Adaptador de Valvula Hemostatica Universal Merit Prelude Choice™ possui duas
aberturas para dispositivos/cateteres e uma vélvula hemostatica. O dispositivo possui uma
tubagem do braco lateral com uma valvula reguladora. Esté incluida uma ferramenta de insercao.
O Adaptador de Valvula Hemostatica Universal Merit Prelude Choice é utilizado para minimizar a
perda de sangue durante a introdugdo de cateteres ou dispositivos na vasculatura e proporcionar
uma vélvula reguladora de trés vias e um braco lateral para facilitar a aspiragdo ou infusao.
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UTILIZAGAO PRETENDIDA
O Adaptador de Valvula Hemostatica Universal Merit Prelude Choice destina-se a facilitar
a introdugao percutanea de varios dispositivos nas veias e/ou artérias enquanto mantém a
heméstase para uma grande variedade de procedimentos de diagnéstico e terapéuticos. Este
dispositivo dispoe de uma tubagem do braco lateral e uma valvula reguladora de trés vias para
facilitar a aspiracdo ou a infusdo de fluidos.
CONTRAINDICAGOES:
Nenhuma.
ADVERTENCIAS
Nao utilize o dispositivo com um injetor mecanico.
PRECAUGOES

« N&o altere o dispositivo.

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

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

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

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

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

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

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

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

Atencao: Consulte os documentos anexos. Leia as instru¢oes antes da utilizagdo.
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Utilizagao Unica.

Néo reesterilize.

Apirogénico.

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

DECLARACAO DE PRECAUCAO DE REUTILIZACAO

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

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

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

2. Apos a colocagdo do Cateter/Guia no local adequado, fixe o Prelude Choice no
centro do Cateter/Guia.

3. Siga as recomendacgdes do fabricante do cateter ou do dispositivo que vai ser
introduzido através do adaptador de valvula hemostatica.
4. Aferramenta de insercdo pode ser utilizada para posicionar o dispositivo/cateter
através de uma das aberturas no Prelude Choice, através da valvula de heméstase.
a. Coloque o dispositivo/cateter através da ferramenta de insercao até a
extremidade distal da ferramenta.

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

¢. Cuando la herramienta de insercion, el dispositivo o el catéter estén colocados
a través de la vélvula, extraiga la herramienta de insercién. Para ello, tome la
lenglieta azul y extraigala con firmeza del dispositivo/catéter.

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

5. Laherramienta de introduccion del alambre enderezador "J" puede usarse para
posicionar un alambre "J" (u otro) mediante una de las aberturas de Prelude Choice
a través de la vélvula hemostatica.

¢. Uma vez a ferramenta de insercao/dispositivo/cateter ser colocada através da
valvula, remova a ferramenta de inser¢éo agarrando a patilha azul e separando-a
firmemente do dispositivo/cateter.

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

5. Aferramenta de inser¢do do fio do endireitador em J pode ser utilizada para
posicionar um fio em J (ou outro) através de uma das aberturas no Prelude Choice,
através da valvula hemostatica.

Portuguese-Brazil

Pretude Choice

Adaptador Universal de Valvula de Hemostasia

INSTRUGOES DE USO

DESCRIGAO DO PRODUTO:

O eixo do adaptador universal de valvula de hemostasia Prelude Choice™ da Merit possui duas
aberturas para dispositivos/cateteres e uma valvula de hemostasia. O dispositivo possui um tubo
de braco lateral com torneira. Esta incluida uma ferramenta de insercao. O adaptador universal
de valvula de hemostasia Prelude Choice da Merit é utilizado para minimizar a perda de sangue
durante a introdugao de cateteres ou dispositivos na vasculatura e disponibiliza um braco lateral e
uma torneira de trés vias que facilitam a aspiracao ou infusao.
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USO PREVISTO

O adaptador universal de vélvula de hemostasia Prelude Choice da Merit destina-se a facilitar
a introducédo percutanea de vérios dispositivos em veias e/ou artérias enquanto mantém a
hemostasia para uma variedade de procedimentos diagnésticos e terapéuticos. O dispositivo
possui um tubo de brago lateral e uma torneira de trés vias que facilitam a aspiragao ou infuséo
de fluidos.
CONTRAINDICAGOES:
Nenhuma.
ADVERTENCIAS
N&o use o dispositivo com uma bomba injetora.
ATENGAO

« N&o altere o dispositivo.

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

A forga de fechamento da vélvula de hemostasia pode alterar ou prejudicar a fungao de alguns
cateteres.

A ferramenta de insercdo deve ser sempre usada na colocacao de fios-guias através do Prelude
Choice. A ferramenta de insercao deve ser usada com dispositivos de 3,5F ou menores.

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

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

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

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

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

Uso Unico.

Néo reesterilize.

% Nao pirogénico.
sTERILE[EO|

Néo use se a embalagem estiver danificada.

Esterilizado com EtO.

DECLARACAO DE PRECAUCAO RELATIVA A REUTILIZACAO

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

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

2. Apos ainsercdo do cateter/guia no local apropriado, encaixe o Prelude Choice no
eixo do cateter/guia.

3. Siga as recomendagdes do fabricante para o cateter ou dispositivo que é
introduzido por meio do adaptador de valvula de hemostasia.
4. Aferramenta de insercdo pode ser usada para passar o dispositivo/cateter por uma
das aberturas do Prelude Choice através da valvula de hemostasia.
a. Passe o dispositivo/cateter pela ferramenta de insercdo na extremidade distal da
ferramenta.

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

¢. Assim que a ferramenta de insercao/dispositivo/cateter passar pela vélvula,
remova a ferramenta de insercdo segurando a aba azul e retirando-a firmemente
do dispositivo/cateter.

NOTA: A ferramenta de inser¢ao deve ser sempre usada na colocacéo de fios-
guias através do Prelude Choice. A ferramenta de insercao deve ser usada com
dispositivos de 3,5F ou menores.

5. Aferramenta endireitadora de insercao de fios“)” pode ser usada para passar um
fio“)” (entre outros) por uma das aberturas do Prelude Choice através da valvula de
hemostasia.
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Universele hemostaseklepadapter

GEBRUIKSINSTRUCTIES

PRODUCTBESCHRUJVING:

De Merit Prelude Choice™ Universele hemostaseklep-adapterhub is voorzien van twee openingen
voor instrumenten/katheters en een hemostaseklep. Het instrument is voorzien van een zijarmbuis
met plugkraan. Er wordt een inbrenginstrument meegeleverd. De Merit Prelude Choice Universele
hemostaseklepadapter wordt gebruik voor het minimaliseren van bloedverlies tijdens het in de
vasculatuur inbrengen van katheters of instrumenten. Het instrument is voorzien van een zijarm en
een driewegs-plugkraan ter vergemakkelijking van aspiratie of infusie.
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BEDOELD GEBRUIK

De Merit Prelude Choice Universele hemostaseklepadapter is bedoeld voor het vergemakkelijken
van de percutane introductie van diverse instrumenten in aders en/of slagaders, terwijl hemostase
wordt gehandhaafd voor een verscheidenheid aan diagnostische en therapeutische procedures.
Het instrument heeft een zijarmbuis en een driewegs-plugkraan om aspiratie of infusie van
vloeistoffen te vergemakkelijken.
CONTRA-INDICATIES:
Geen.
WAARSCHUWINGEN
Gebruik dit instrument niet samen met een power injector.
PAS OP

- Breng geen wijzigingen aan in het instrument.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Voor eenmalig gebruik.

Niet opnieuw steriliseren.

Niet-pyrogeen.

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.

Gesteriliseerd met Ethyleenoxide.

VOORZORGSVERKLARING HERGEBRUIK

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

GEBRUIKSINSTRUCTIES

1. Spoel de Prelude Choice alvorens deze te gebruiken.
OPMERKING: Controleer voor gebruik of de katheters / instrumenten die u wilt
gebruiken, de juiste afmetingen hebben voor de gebruikte Prelude Choice en
katheter/geleider. Test de compatibiliteit voo6r gebruik.

2. Nadat de katheter/geleider op de juiste locatie is geplaatst, klikt u de Prelude
Choice op de hub van de katheter/geleider.

3. Houd u aan de aanbevelingen van de fabrikant voor de katheter of het instrument
dat via de hemostaseklepadapter wordt ingebracht.
4. U kunt het inbrenginstrument gebruiken om het instrument / de katheter via
een van de openingen in de Prelude Choice, via de hemostaseklep, in positie te
brengen.
a. Plaats het instrument / de katheter via het inbrenginstrument aan het distale
uiteinde van het hulpmiddel.
b. Breng het inbrenginstrument / het instrument / de katheter via de kap van de
Prelude Choice in in de hemostaseklep.

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

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

5. U kunt de J-ontkruller gebruiken om een "J"-draad (of ander instrument) in positie
te brengen via een van de openingen in de Prelude Choice, via de hemostaseklep.
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Universell hemostasventiladapter

BRUKSANVISNING

PRODUKTBESKRIVNING:

Merit Prelude Choice™ universell hemostasventiladapterhubb har tva 6ppningar for enheter/
katetrar samt en hemostasventil. Enheten har en sidoarmsslang med avstangningskran. Ett
inforingsverktyg medfoljer. Merit Prelude Choice universell hemostasventiladapter anvands for att
minimera blodférlust under inférande av katetrar eller enheter i kérlsystemet, och tillhandahaller
en sidoarm och en avstangningskran av trevagstyp for att underlatta aspirering eller infusion.
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AVSEDD ANVANDNING

Merit Prelude Choice universell hemostasventiladapter har som syfte att underlatta perkutant
inforande av diverse verktyg i vener och/eller artarer, med bibehallande av hemostas, for en
rad diagnostiska och behandlingsrelaterade forfaranden. Enheten har en sidoarmsslang och en
avstangningskran av trevdgstyp for att underlatta aspirering eller infusion av vétskor.
KONTRAINDIKATIONER
Inga.
VARNINGAR
Anvand inte enheten med strominjektor.
FORSIKTIGHETSATGARDER

- Andrainte enheten.

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

Hemostasventilernas avstangningskraft kan forandra eller forsamra funktionen hos vissa katetrar.

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

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

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

Katetrar, tradar, enheter, m.m. som anvdnds med Prelude Choice maste ha en sammanlagd
ytterdiameter som ar identisk med, eller mindre @n, den anvéanda hylsinférarens ytterdiameter.

Fére anvéndning bor du se till att katetrarna/enheterna som du avser att anvénda har en
storlek som passar anvand Prelude Choice och Prelude hylsinférare. Testa kompatibiliteten
fore anvandning.

RONLY Forsiktighet: Enligt federal lag (i USA) far denna enhet endast saljas av eller pa order
av lakare.

Forsiktighet: Konsultera medféljande dokument. Lds instruktionerna fore anvandning.
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For engangsanvandning.

Far ej omsteriliseras.

Icke-pyrogen.

Anvand ej om férpackningen ar skadad.
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EtO-steriliserad.

VIDTA FORSIKTIGHETSATGARDER VID ATERANVANDNING

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

1. Spola Prelude Choice fore anvandning.
OBS! Fére anvandning bor du se till att katetrarna/enheterna som du avser att anvénda
har en storlek som passar anvdnd Prelude Choice och kateter/styranordning. Testa
kompatibiliteten fore anvandning.

2. Efter att katetern/styranordningen placeras pé lamplig plats féaster du Prelude
Choice inuti kateterns/styranordningens hubb.

3. Folj tillverkarens rekommendationer for den kateter eller anordning som infors via
hemostasventiladaptern.
4. Inféringsverktyget kan anvandas for att positionera enheten/katetern genom en av
O6ppningarna hos Prelude Choice, genom hemostasventilen.
a. For enheten/katetern genom inféringsverktyget till verktygets distala ande.
b. Forinféringsverktyget/enheten/katetern genom locket pa Prelude Choice och in
i hemostasventilen.

c. Nérinféringsverktyget/enheten/katetern har forts in genom ventilen avldgsnar
du inféringsverktyget genom att ta tag i den bla fliken och bestamt dra isar den
frdn enheten/katetern.

OBS! Inféringsverktyget bor alltid anvéndas nar styrtradar placeras genom

Prelude Choice. Inforingsverktyget boér anvdandas med enheter pa 3,5 F eller
mindre.

5. Tradinféringsverktyget med "J"-utrétare kan anvéandas for att positionera en
"J"-trad (eller annan trad) genom en av 6ppningarna hos Prelude Choice, genom
hemostasventilen.
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Universal haemostaseventiladapter

BRUGSVEJLEDNING

PRODUKTBESKRIVELSE:

Merit Prelude Choice™ universal haemostaseventiladapternavet har to abninger for enheder/
katetre og en haemostaseventil. Anordningen har rer ud til siden med en stophane. Der medfglger
et indferingsredskab. Merit Prelude Choice universal heemostaseventiladapteren bruges til at
mindske blodtab underindfgringen af katetre eller anordningerivaskulaturen og til at tilvejebringe
en sideudgang og en trevejs-stophane for at muliggere aspiration eller infusion.

TILTANKT ANVENDELSE
Merit Prelude Choice universal heemostase ventiladapteren er beregnet til at lette perkutan
indfarelse af forskellige enheder i vener og/eller arterier og samtidig opretholde haemostase for en
lang raekke diagnostiske og terapeutiske procedurer. Enheden har en sidearmsslange og en trevejs
stophane til aspiration eller infusion af veesker.
KONTRAINDIKATIONER:
Ingen.
ADVARSLER:
Brug ikke apparatet med en streminjektor.
FORHOLDSREGLER
+ Enheden ma ikke modificeres.
« Denne enhed méa kun anvendes af leeger, som er grundigt uddannet i angiografi-teknikken.

+ Hemostaseventilernes lukkekraft kan aendre eller forringe funktionen af visse katetre.

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

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

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

Katetrene, tradene, anordningerne osv. der benyttes med Prelude Choice, skal have en ydre
diameterdersvarertil ellerermindre end deninterne diameter afden anvendte indferingsskede.

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

RONLY Forsigtig: Ifelge amerikansk (USA) lovgivning ma denne enhed kun szelges af eller pa
ordination af en leege.

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

Engangsbrug.

Mé ikke gen-steriliseres.

Ikke-pyrogen.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.

EtO-steriliseret.

FORSIGTIGHEDSERKLARING OM GENBRUG

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

BRUGSANVISNING

1. Skyl Prelude Choice inden brug.
BEMARK: Inden anvendelsen skal man sikre at de katetre/enheder, der skal
bruges, passer i starrelse til den anvendte Prelude Choice og kateter/guide. Afprov
kompatibilitet inden brug.

2. Nar kateteret/guiden er placeret pa det relevante sted, vedheftes Prelude Choice
pa navet af kateteret/guiden.

3. Felg producentens anbefalinger til kateteret eller enheden, som indfgres via
hamostaseventiladapteren.
4. Indfgringsredskabet kan benyttes til placeringen af anordningen/katetret gennem
en af dbningerne i Prelude Choice gennem hamostaseventilen.
a. Seetanordningen/katetret gennem indferingsredskabet pa den distale ende af
redskabet.

b. Indfer indferingsredskabet/anordningen/katetret gennem kapslen pa Prelude
Choice og ind i heemostaseventilen.

c. Sésnart indfgringsredskabet/anordningen/katetret er igennem ventilen, fjernes
indferingsredskabet ved at tage i den bla strop og traekke den med god kraft
vaek fra anordningen/katetret.

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

5. "J"-justeringstradens indferingsvaerktej kan via haemostaseventilen bruges til at
placere en "J"-trad (eller andet) gennem en af dbningerne i Prelude Choice.
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Mpocapuoyéag BaABidag aludéoTaong YEVIKAG
xpnong

OAHTIEZ XPHZHZX

MEPIFPA®H NPOIONTOX:

O ougpalog Tou mpooappoyéa BaiBidag aipdoTaong yevikig xpriong Prelude Choice™ tng Merit
£xel SU0 avoiypata yla cuokevéG/Kabetrpeg Kat pia BaABida aipdéotaong. H cuokeun Siabétel
owhfvwon TAguptkoU Bpayxiova pe otpo@iyya. MepihapBdavetal éva epyaleio elcaywyng. O
mpooappoyéag BaiBidag aipootaong yevikig xpriong Prelude Choice tng Merit xpnotpomoteitat
yla va eAaytotomotnBei n an@Aela aipatog KATd TNV £l0aywyn KaBeTHPWY i} GUOKEVLWY GTO
QAYYELAKO CUOTNHA KAL YIA VA TIAPEXEL VAV TTAEUPIKO CWARVA Kal TPI0SN GTPOPLyYa TTPOKEIHEVOU VA
S1eukoAuvOei N avappopnon f n £yxuon.
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MPOOPIZOMENH XPHZH
O mpooappoyéag BaiBidag aipdéotaong yevikng xpriong Prelude Choice tng Merit mpoopiletat va
mapéxel mpdoBaon Kat va S1eUKOAUVEL TN Sladepuikr el0aywyn S1a@Opwv CUCKEVWY OTIC GAEREC
n/kat T aptnpieg, S1atnEWVTAG TNV AtdoTaon yia SiaQopes S1ayVwOoTIKEG Kal BEPATTEVTIKEG
Sladikaoieq. H ouokeun €xel évav MAeUpIko owArva kat pia tpiodn BarBida wote va SieukoAUVEL TV
avappdéenon r TNV £€yXuon VYPwv.
ANTENAEIZEIZ:
Kapia.
MPOEIAONOIHZEIZ:
MnV XPNGOIHOTIOIEITE CUOKELH HE NAEKTPOSOTOUHEVO PEKACTHPA.
MPOOYAAZEIZ

« Mnv TpomomolEiTe QUTHV TN CUCKELN.

+ H ouokeun MpEmeL va XPNOIHOTIOLEITAL ATTOKAEIOTIKA AT 1ATPOUG, EMAPKWE EKTTAISEVUEVOUG
TNV ayyeloypagia.

+ H 8Vvaun kAewoipatog Twv BarBidwv aipdotaong pmopei va alNdéel i va epmodioel tn
AetToupyia oplopévwy KABETHPWVY.

- To epyaleio el0aywyng mMPEMel TAVTA va XPNOIMOTOLEITAL KATA TV TomoBéTnan odnywv-
oupudTwV péow tou Prelude Choice. To epyaleio el0aywyng MPEMeL va XpNOIHOTOLE(TAL PE
OUOKEVECG 3,5F i} HIKpOTEPEG.

« Mmopei va mpokUel BAaBN otn BarBida av o eowTepikdg kabBeTripag avacupBei ypriyopa.

« O mpooapuoyéag BaiBidag aipdotaong Prelude Choice pmopei va xpnotpomnoinBei pe éva
Onkapt eloaywyn|¢ Prelude to omoio givat 8F i pikpdtepo.

+ OL KaBETAPEG, TA CUPHATA, Ol CUOKEVEG K.0.K. T omoia xpnotpomotovvtal pe To Prelude Choice
TIPETIEL VA €XOUV OUVONIKN EEWTEPIKN SIAUETPO (0N ) HIKPOTEPN ATTIO TNV ECWTEPIKN SIAUETPO
TOU XPNOIHOTIOIOUNEVOU ONKAPIOU EI0AYWYNG.

« Mpwv ané ™ xprion, PeBaiwBeite 0TI 01 KABETAPEG/CUCKEVEC IO Ba XpnatpomoinBolv €xouv To
KatdAAnAo péyebog yia to Prelude Choice kat To xpnotpomnoloUpevo Onkdapt elcaywyng Prelude.
EAéy€te Tn ouppatdtnta mptv amd ) xprion.

RONLY Mpoooxn: H opoomovdiakn vopoBeoia twv H.M.A. emtpénel Tnv mbAnon g
OUYKEKPIUEVNG CUOKEUNG HOVO amd 1aTpd 1) KATOTIV EVTOARG laTpoU.

Mpoaooxr): ZUPBOUNEUTEITE Ta CUVOSEUTIKA éyypaga. AlaBAoTE Tig 08nyieg pwv andé tn
xerion.
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Miag xprioewg.

Mnv anmocTEIPWVETE €K VEOU.

Mn mupetoyovo.

Na pnv xpnotpomolgitat edv n ouokevacia €xel umooTei BAGPN.
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‘EXel amooTelpwOei pe aBulevoeiSio (ETO).

AHAQXH MPOAHWHE ENANAXPHZIMOMNOIHZHE

MNa pia xprion o€ évav pévo acbevry. Mnv tnv emavaypnolUoToLEiTE, emavenegepydleoTte 1
EMAVATIOOTEIPWOETE. H eMavaypnotponoinon, n emaveneepyasia r) n EmavanocTeipwon evoéxeTal
Va EMMPEACOUV APVNTIKA TN SOUIKH aKEPAIOTNTA /KAl Va £€XOUV WG ATTOTEAEGUA TNV AOTOX(a TNG
OUOKEUNG KATL TO OTT0{0, HE TN OEIPA TOU, UTTOPEL va 08Ny oel O€ TPAUPATIONO, aoBévela iy Bdvato
Tou aoBevouc. H emavaypnotpomnoinon, n emaveneepyacia r n emavanooTeipwon evoExeTal emiong
va Snpioupynoet Kivéuvo HOALVONG TNG CUOKEVNAG fi/Kal va mpokaAéoel Aoipwén Tou acBevoug
1 Slactavpovpevn péAvvon Tou acBevoulg, cupmepAapBavopévng evOEIKTIKA TNG petddoong
Nolpwdwv voonudtwy amd évav acBeviy o AANov. H poAuvon g GUOKEUNG Umopei va odnyroeL o
TPAUHATIONO, acBévela fy BAvato Tou acBevoug.

OAHFIEZ XPHZIHZ

1. Mpaypatonoote ékmuon Tou Prelude Choice mptv amé tn xprion.
THMEIQXH: Mpwv ané tn xprion, BeBaiwbeite 11 o1 KABETHPEG/OUOKEVEC TTOU
Ba xpnotpomoinBouv €xouv To katdAAnho péyebog yia to Prelude Choice kat Tov
Xpnotuomolovuevo kaBetripa/odnyo. EAéyEte Tn cuppatdtnta mpwv amé tn xprion.

2. A@oU o 0dnyoc/kaBetrnpag TomoBetnBei 0To KATAANNAO onpeio, acaliote To
Prelude Choice otov op@ald Tou Kabetrpa/odnyou.

3. AKOMOUBNOTE TIC CUOTACEIG TOU KOTAOKEVAOTH Yla TOV KABETAPA 1) T OUCKELH TTOU
£LOAYETAL HEOW TOU TIPOCappoyéa BalBidag aipooTtaonc.

4. To gpyaleio l00ywyng Umopei va XxpnaotpomotnOei yia tnv TomoBétnon tng
OUOKELNG/TOU KaBEeTpa péow evog amo ta avoiypata oto Prelude Choice, péow
™ BarBidag aipooTtaong.

a. TomoBeTAOTE TN CUOKEUN/TOV KABETPa PHECW TOU EPYOAEIOU EICAYWYNG OTO
TIEPIPEPIKO AKPO TOU EPYANEiov.

b. Eioayete 1o epyaleio l0aywync/tn cuokeuri/Tov kabetripa Slapécou Tou
kamakiov tou Prelude Choice otn BaABida aipootaong.

c. 'Otav 1o epyaleio eloaywync/n cuokeuri/o KABeTApag mepdoouy péoa amd n
BalBida, apalpéoTe To epyaleio El0aywWYRG MAvVOVTAG TNV UIMAE YAwTTida Kat
QATTOKOAWVTAG TN CUOKEUN/TOV KaBeTrpa.

THMEIQZH: To epyaleio €l0aywyng MPEMEL TAVTA VA XPNOIUOTOLE(TAL KATA
NV T0moBETNOoN 08NyWV-cupuATWY péow Tou Prelude Choice. To epyaleio
E100YWYNG TIPETTEL VAL XPNOLUOTIOLEITAL e CUOKEVEG 3,5F i} IKPOTEPEG.

5. To epyaleio eloaywyng oupuatog eubuypappiong )" umopei va xpnotpormotnei
yla tTnv TomoBétnon evog cuppatog )’ (1§ AA\ou) péow evog amo Ta avoiyuata oto
Prelude Choice, yéow tng BaiBidag apdotaong.
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Universal Hemostaz Valfi Adaptori

KULLANMA TALIiMATLARI

URUN AGIKLAMASI:

Merit Prelude Choice™ Universal Hemostaz Valf Adaptori gobek pargasinin hemostaz valfi ve
cihazlar/kateterler icin iki deligi vardir. Cihazda yan kol hortum ile vana vardir. Bir takma araci dahil
edilmistir. Merit Prelude Choice Universal Hemostaz Valf Adaptori, kateterlerin ve cihazlarin damar
yapisticine yerlestirilmesi sirasinda kan kaybinin en aza indirilmesi icin kullanilir ve aspirasyon veya
inflizyonun kolaylastirilmasi icin bir yan kol ve ti¢ yonlii vana saglar.

KULLANIM AMACI
Merit Prelude Choice Universal Hemostaz Valf Adaptord, cesitli tani veya tedavi prosedirlerinde
hemostazi korurken ven ve/ya arterlere ¢esitli cihazlarin perkitan yerlesimini kolaylastirmak
icin tasarlanmistir. Cihazda sivilarin aspirasyonunu veya infiizyonunu kolaylastirmak icin yan kol
hortumu ve (¢ yollu bir vana vardir.
KONTRENDiIKASYONLAR:
Yok.
UYARILAR
Cihazi elektrikli enjektor ile kullanmayin.
ONLEMLER
« Cihazda degisiklik yapmayin.

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

Hemostaz valflerin kapanma kuvveti bazi kateterlerin islevselligini degistirebilir veya bozabilir.

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

i¢ kateter hizla geri cekilirse valfte hasar olusabilir.

Prelude Choice hemostaz valf adaptori, 8F veya daha kiictik Prelude kilif introdiseri ile birlikte
kullanilabilir.

Prelude Choice ile birlikte kullanilan kateterler, teller, cihazlar, vb.'nin toplam dis ¢api kullanilan
kilif introdUserinin i¢ capina esit veya i¢ capindan daha az olmalidir.

Kullanmadan 6nce kullanilacak kateterlerin/cihazlarin Prelude Choice ve kullanilan Prelude
kilf introdiiseri icin uygun buytklikte oldugundan emin olun. Kullanmadan 6nce uyumlulugu
test edin.

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

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

>

Tek Kullanimlik.

Tekrar sterilize etmeyin.

Pirojenik degildir.

Ambalaj zarar gérmisse kullanmayin.
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Etilen oksit ile sterilize edilmistir

TEKRAR KULLANIMI ONLEME BiLDiRiMi

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

KULLANMA TALIMATLARI

1. Prelude Choice'u kullanmadan énce yikayin.
NOT: Kullanmadan 6nce kullanilacak kateterlerin/cihazlarin Prelude Choice ve
Kateter/Kilavuz igin uygun biytikliikte oldugundan emin olun. Kullanmadan 6nce
uyumlulugu test edin.

2. Kateter/Kilavuz uygun bdlgeye yerlestirildikten sonra Prelude Choice'u Kateter/
Kilavuz'un gobek parcasina takin.

3. Hemostaz valfi adaptori araciligiyla yerlestirilen kateter veya cihaz igin Ureticinin
onerilerine uyun.
4. Yerlestirme araci cihazin/kateterin Prelude Choice'da deliklerin biri icinden
hemostaz valfi icerisinden konumlandiriimasinda kullanilabilir.
a. Cihazi/kateteri yerlestirme araci icinden aracin distal ucuna yerlestirin.
b. Yerlestirme aracini/cihazini/kateterini Prelude Choice'un kapag icinden
hemostaz valfine takin.

c. Yerlestirme araci/ cihazi/kateteri valf icinden gectikten sonra mavi ¢entigi
kavrayarak ve cihazdan/kateterden sikica soyarak yerlestirme aracini ¢ikarin.
NOT: Kilavuz teller Prelude Choice icinden yerlestirilirken her zaman yerlestirme
araci kullanilmahdir. Yerlestirme araci 3,5F veya daha kiiglik cihazlarla
kullanilmalidir.

5. "J" duzlestiricisi tel introdtiser araci, "J" telinin (veya digerinin) Prelude Choice'da
deliklerin biri icinden hemostaz valfi icerisinden konumlandiriimasinda
kullanilabilir.
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Uniwersalny adapter zastawki hemostatycznej

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

OPIS PRODUKTU

Gtowica uniwersalnego adaptera zastawki hemostatycznej Merit Prelude Choice™ ma dwa otwory
na urzadzenia/cewnikii zawor hemostatyczny. Z boku znajduje sie przewoéd z zaworem. W zestawie
znajduje sie narzedzie do wprowadzania. Uniwersalny adapter zastawki hemostatycznej Merit
Prelude Choice stosowany jest do minimalizacji utraty krwi podczas wprowadzania cewnikéw lub
innych wyrobdéw do naczyn krwiono$nych; dostarcza boczne odprowadzenie i tréjdrozny zawér by
utatwic aspiracje lub wlewy.

PRZEZNACZENIE
Uniwersalny adapter zastawki hemostatycznej Merit Prelude Choice stuzy do uzyskiwania dostepu
i utatwiania wprowadzania przez skére réznych urzadzen do zyt lub tetnic przy jednoczesnym
utrzymywaniu hemostazy przy réznego rodzaju zabiegach diagnostycznych i leczniczych.
Urzadzenie marurke bocznego ramieniaikranik tréjdrozny, aby utatwi¢ zasysanie lub wlew ptynéw.
PRZECIWWSKAZANIA:
Brak.
OSTRZEZENIA:
Wyrobu nie wolno uzywac ze wstrzykiwaczem cisnieniowym.
SRODKI OSTROZNOSCI:

« Nie modyfikowac wyrobu.

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

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

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

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

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

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

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

RONLY Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym USA niniejszy wyrdb moze by¢ sprzedawany
wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza.

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

Nie sterylizowac¢ ponownie.

Wyrdb niepirogenny.

Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone.
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Wyréb sterylizowany tlenkiem etylenu.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PONOWNEGO UZYCIA

Do stosowania wytacznie u jednego pacjenta. Nie uzywac ponownie, nie przetwarzac ani nie
sterylizowac ponownie. Ponowne uzycie, przetwarzanie lub ponowna sterylizacja moga naruszy¢
strukture wyrobu lub spowodowac jego uszkodzenie, co moze z kolei moze skutkowac urazem,
chorobg lub zgonem pacjenta. Ponowne uzycie, przetwarzanie lub ponowna sterylizacja moga
takze stwarzacryzykozanieczyszczeniawyrobulub powodowac u pacjentazakazenie lub zakazenie
krzyzowe, m.in. przenoszenie choréb zakaznych pomiedzy pacjentami. Zanieczyszczenie wyrobu
moze prowadzi¢ do urazu, choroby lub zgonu pacjenta.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

1. Przed uzyciem przeptukac.
UWAGA: Przed uzyciem nalezy sie upewnic, ze cewniki/wyroby majg odpowiedni
rozmiar wzgledem adaptera i cewnika/prowadnicy Prelude Choice. Przed uzyciem
sprawdzi¢ zgodnos¢.

2. Po umieszczeniu cewnika/prowadnika w odpowiednim miejscu nalezy dotaczy¢
Prelude Choice do gtowicy cewnika/prowadnika.

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

4. Mozna uzy¢ narzedzia do wprowadzania, aby wsuna¢ wyréb/cewnik przez jeden
z otworéw w Prelude Choice do zastawki hemostatyczne;j.
a. Wsuna¢ wyréb/cewnik do dystalnego korca narzedzia do wprowadzania.

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

c. Po wsunieciu narzedzia do wprowadzania/wyrobu/cewnika do zastawki
hemostatycznej wyjac narzedzie do wprowadzania, chwytajac niebieskg
koncéwke i pociggajac ja zdecydowanym ruchem od wyrobu/cewnika.
UWAGA: Podczas wprowadzania prowadnikéw przez Prelude Choice nalezy
zawsze stosowac narzedzie do wprowadzania. Narzedzia uzywac z wyrobami
o $rednicy 3,5 F lub mniejszej.

5. Narzedzie wprowadzajace do drutu prostownicy "J" moze by¢ uzyte do
pozycjonowania drutu "J" (lub innego) przez jeden z otworéw w Prelude Choice,
poprzez zawér hemostatyczny.
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Univerzalni adaptér hemostatického ventilu

NAVOD K POUZITI

POPIS VYROBKU:

Rozbocovaci univerzalni adaptér hemostatického ventilu Merit Prelude Choice™ ma dva otvory
pro pristroje/katetry a hemostaticky ventil. Prostfedek ma trubku na bo¢nim ramenu s kohoutem.
Soucasti je také zavadéci nastroj. Univerzélni adaptér hemostatického ventilu Merit Prelude Choice
slouzi k minimalizovéni ztrat krve v pribéhu zavadéni katetrl nebo prostfedkd do vaskulatury a
jeho soucasti je bo¢ni rameno a trojcestny kohout pro umoznéni odsavani nebo infuze.

ZAMYSLENE POUZITI
Univerzalni adaptér hemostatického ventilu Merit Prelude Choice slouzi jako pomticka k ulehéeni
perkutanniho zavadéni rtznych zatizeni do zil a/nebo arterii u riznych diagnostickych a
terapeutickych zakrokd. Zatizeni obsahuje hadi¢ky postranniho ramene a tficestny kohout pro
usnadnéni aspirace nebo infuze tekutin.
KONTRAINDIKACE:
Nejsou.
VAROVANI{
Prostiedek nepouzivejte s pretlakovym injektorem.
UPOZORNENI
+ Nepozménujte prostiedek.
- Tento prostiedek sméji pouzivat pouze |ékafi dikladné proskoleni v angiografickych
technikach.

Uzaviraci sila hemostatickych ventili mze ménit nebo narusovat funkci urcitych katetrt.

Zavadéci nastroj by mél byt vzdy pouzivan pii umistovani zavadécich dratl do zatizeni Prelude
Choice. Zavadéci nastroj by mél byt pouzivan s prostiedky o velikosti 3.5F nebo mensimi.

Pfirychlém vytazeni vnitiniho katetru mlze dojit k poskozeni ventilu.

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

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

Pred pouzitim zkontrolujte, zda katetry/prostiedky ur¢ené k pouziti maji vhodnou velikost
pro pouzity adaptér Prelude Choice a zavadéc pouzdra Prelude. Pfed pouZzitim prezkousejte
kompatibilitu.

RONLY Upozornéni: Dle federélnich zakonG USA si tento prostiedek mze koupit nebo objednat
vyhradné lékafr.

Upozornéni: Prostudujte privodni dokumenty. Pfed pouzitim si pfectéte navod.

Pro jednorazové pouziti.

Neresterilizujte.

Apyrogenni.

Zatizeni nepouzivejte, pokud doslo poskozeni jeho obalu.

TGS

Sterilizovano EtO.

PROHLASENI K OPATRENI BEHEM OPAKOVANEHO POUZITI

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

NAVOD K POUZITI

1. Pfed pouzitim adaptér Prelude Choice proplachnéte.
POZNAMKA: Pied pouzitim zkontrolujte, zda katetry/zafizeni uréené k pouziti
maji vhodnou velikost pro pouzity adaptér Prelude Choice a katetr/vodici drat.
Pfed pouzitim pfezkousejte kompatibilitu.

2. Po umisténi katetru/vodiciho dratu na spravné misto pfipojte adaptér Prelude
Choice k rozbocovaci katetru/vodiciho dratu.

3. Dodrzujte doporuceni vyrobce tykajici se katétru nebo prostredku zavadéného
pres adaptér hemostatického ventilu.
4. Zavadéci nastroj je mozné pouzit k umisténi prostfedku/katetru do jednoho z
otvor( v adaptéru Prelude Choice a do hemostatického ventilu.
a. Protdhnéte prostiedek/katetr zavadécim néstrojem do distalniho konce nastroje.
b. Protahnéte zavadéci nastroj/prostiedek/katetr vickem adaptéru Prelude Choice
do hemostatického ventilu.

c. Jakmile zavadéci nastroj/prostfedek/katetr prochézeji ventilem, odstrarite
zavadéci nastroj tak, ze uchopite modry jazycek a sloupnete jej z prostredku/
katetru.

POZNAMKA: Zavadéci nastroj by mél byt vzdy pouzivan pfi umistovéni
zavadécich drath do zafizeni Prelude Choice. Zavadéci nastroj by mél byt
pouzivan s prostiedky o velikosti 3.5F nebo mensimi.

5. Nastroj pro zavadéni dratu s pro vyrovnavacem typu,J” mlze byt pouzit k
umisténi dratu,J” (nebo jiného) skrz jeden z otvor(i v adaptéru Prelude Choice pres
hemostaticky ventil.
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YHMBepcaneH afjlanTtep 3a XxeMoCTaTUYHa Knana

MHCTPYKLUWUN 3A YINNOTPEBA

OMUCAHUE HAMPOAYKTA:

YHuBepcanHuAT afantep 3a xemocTaTuuHa Knana Merit Prelude Choice™ uma pBa oTBopa
3a yCTpPOWCTBA/KaTeTpy 1 3a XeMoCTa3Ha Knana. YCTPOWCTBOTO e CHab[leHO CbC CTpaHUYHa
Tpbba CbC cnupaTteneH KpaH. B KomnnekTa e BKNIOYEH MOHTAaXeH UHCTPYMEHT. YHUBEPCANHUAT
afanTep 3a xemocTaTuyHa knana Merit Prelude Choice ce nsnonssa 3a csexaaHe A0 MUHUMYM
Ha KpbBo3arybaTa no Bpeme Ha BKapBaHe Ha KaTeTpy 11 yCTPONCTBa B CbjjoBaTa cucTema 1 3a
ocurypsBaHe Ha CTpaHuyHa Tpbba 1 TPOeH CrmpaTeneH KpaH, KaTo Taka ce yiiecHsaBa acnupayuaTa
nnu nudysnaTa.

MPEAHA3HAYEHUE
YHVBEpCANHMAT aganTep 3a xemoctatuyHa Knana Merit Prelude Choice e npeagHa3sHaueH 3a
ynecHABaHe Ha NOAKOXHOTO BbBEX/JaHe Ha Pa3/IMYHI YCTPONCTBA BbB BeHUTe 1/unn apTepuute,
[I0KaTO Ce MoAAbPXKA XeMOCTa3a NPy PasIMUHN JUAarHOCTUYHN 1 TepaneBTUYHU NpoLeaypu.
YCTPOCTBOTO UMa CTpaHNYHa Tpb6a 1 TPOeH CupaTesieH KpaH 3a yleCHeH e Ha acnvupauvaTta nnn
nHy3nATa Ha dnynan.
NMPOTUBOMOKA3AHUA:
Hama.
MPEAYNPEXAEHUA
He n3nonseante yCTpOIZCTBOTO CbC CNPUHLOBKA 3@ UHXKEKLUMWN CbC 3axXxpaHBaHe.
BHUMAHUE

« He BugounsmeHsaiite yctTponcTsoTo.

- ToBa yCTpOIﬁCTBO Tpﬂ6Ba Aa 6'b,Ele M3NoN3BaHO eANHCTBEHO OT SieKapu, NpeMnHanu yanocTHoO

oﬁyqeume B T@XHMKaTa 3a U3BbpLUBaHe Ha aHrmorpa¢vm.

Cunarta, ynpaxHAaBaHa Npun 3aTBapAHe Ha XeMOCTaTUYHUTE KNnanu, MOXe Aa BUAOU3IMEHU nnn
nospegn ¢yHKL[VIOHI/IpaHeTO Ha HAKOW KaTeTpu.

MOHTaXHUAT WHCTPYMEHT CnieABa BMHArum ga ce M3nonsea npun noctaBAaHe Ha BoAauun
nocpepcteom “Prelude Choice”. MOHTaXKHUAT MHCTPYMEHT CieABa fla Ce 13Mnon3Ba C yCTPONCTBa
¢ 3,5F nnu no-manku.

Ako BBTPELIHUAT KaTeTbp Ce n3BaAn pA3Ko, CbleCcTByBa PUCK OT MOBpea Ha Knanarta.

ApantepbT3axemocTaTuyHa knana ,Merit Prelude Choice” Mmoxe aa ce usnonsea c HanpasnaBsaly
kaTeTbp ,Prelude”, Koito e 8F unn no-manbk.

+ KaTeTpuTe, BOAauuTe, ycTponcTBaTa 1 T.H., KOUTO ce n3nonsear ¢ “Prelude Choice”, pabsa aa
nmMart o6y BbHLEH ANaMeTbp, PaBeH UKW No-MaibK OT BbTPELHUA ANaMeTbp Ha U3MoN3BaHus
HanpaenABaLy KaTeTbp.

Mpean ynotpe6a ce yBepeTe, Ye KaTeTpnTe/yCcTPONCTBaTa, KOUTO NPEACTON fla Ce U3MON3BaT,
ca noaxoaAaLy pasmep 3a nsnonssauute ,Prelude Choice” n Hanpasnasaw Katetsp. Mpean
ynoTpe6a 13npobaaiiTe CbBMECTUMOCTTa.

RONLY BHumaHue: Oepepantuat 3akoH (CALL) orpaHuyaBa ToBa yCTPOMCTBO 40 npoaaxba ot
nnu No npeanncaHne Ha nekap.

BHuMaHme: 3anosHaiiTe ce ¢ npuapy»KaealuTe AoKyMeHTU. Mpeam ynotpeba npoyetete
VHCTPYKLMUTE.

>

3a egHoKpaTHa yrnotpeba.

[la He ce cTepunM3Npa NOBTOPHO.

AnuvporeHeH.

He n3nonssaite, ako onakosKata e nospeaeHa.
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CrepunusmpaHo c EtO.

OOUNLUMNANHO NPEAYNPEXAEHUE 3A MOBTOPHA YNOTPEBA

[la ce n3nonsea camo 3a ejUH NauneHT. He U3non3gaiTe, He 06paboTBaliTe U He CTepuN3NpaliTe
nosTopHo. [ToBTOpHaTa ynoTpeba, NoBTopHaTa 06paboTka UAM NoBTOpHaTa CTepunnsauua
MOXe fla KOMNPOMETUPa CTPYKTypHaTa LANOCT Ha YCTPOICTBOTO /UK a AoBeAe A0 noBpefa B
YCTPOWCTBOTO, KOETO OT CBOA CTPaHa MOXe Aa oBefje A0 HapaHABaHe, 3abonABaHe NN CMbPT Ha
nauueHTa. MoBTopHaTa ynoTtpe6a, noBTopHaTa 06paboTka 1NV NOBTOpHaTa CTepuan3aLna morat
CbLIO a Cb3AaAaT PUCKOBE OT 3aMbPCABAHWA Ha MHCTPYMEHTa U/Unu la AoBeAaT 10 UHeKTUpaHe
Ha nalneHTa, U 0 KpbCToCaHa MHGEKL A, BKIIOUNTENHO, HO HeOTPaHNYaBallo ce 4o NpeAaBaHe
Ha nHdeKLNo3HO 3abonasaHe (3abonABaHNA) OT eiUH NaLMeHT Ha pyr. 3aMbPCABaHeTO Ha ypeaa
MoXe fja foBe/je A0 HapaHABaHe, 3a60NABaHe NNV CMBPT Ha NaLueHTa.

VHCTPYKLIUW 3A YNIOTPEBA

1. Mpepw ynotpeba nsnnakHete,Prelude Choice”.
BEJIEXKA: MNpean ynotpeba ce yBepeTe, Ye KaTeTpuUTe/ycTpoiicTBaTa, KOMTO
Lie ce M3MON3BaT, Ca C NOAXOAALY pa3mep 3a usnonssanute ,Prelude Choice” n
KaTeTbpa/Bofava. lMpeamn ynotpeba nsnpobeaiite CbBMECTUMOCTTA.

2. Cnep KaTo KaTeTbpbT/BOAAYBT € MOCTaBEH B CbOTBETHOTO MACTO, MpUKpeneTe
,Prelude Choice” kbm HakpaliHMKa Ha KaTeTbpa/Bopaava.

3. CneppaiiTe NpenopbKuUTe Ha NPON3BOAUTENA OTHOCHO KaTeTbpa UM yCTPONCTBOTO,
KOETO BbBeX/aTe NOCpeCTBOM afanTepa 3a XeMoCTaTU4Ha Knana.
4. MOHTaXHVAT MHCTPYMEHT MOXe /1a Ce M3MO0M3Ba 3a NOCTaBAHE Ha YCTPOWNCTBOTO/
KaTeTbpa npes eanH ot otBopuTe B, Prelude Choice’, npes xemocTatyHata knana.
a. MocTaBeTe ycTpoOCTBOTO/KaTeTbPA C MOMOLLTa Ha MOHTAKHWA UHCTPYMEHT B
[UCTanHKA Kpai Ha MHCTPYMeHTa.
b. BkapaiiTe MOHTaXXHUA MHCTPYMEHT/YCTPOICTBOTO/KaTeTbpa Npe3 Kanaykata Ha
+Prelude Choice” B xemocTaTuHata knana.

c. Cnep KaTo MOHTaXKHUAT MHCTPYMEHT/YCTPONCTBOTO/KAaTeTbPbT Ca
BKapaHu npes Knanata, OTCTpaHeTe MOHTaXXHNA MHCTPYMEHT Ype3 XBallaHe Ha
CUHbOTO e31ye 1 3PaBo M3bprBaHe OT yCTPONCTBOTO/KaTeTbpa.

BEJIEXKKA: MOHTa)XHUAT MHCTPYMEHT CnefBa BMHaru ja ce U3nonssa
npu noctaBsHe Ha Bojaumn nocpencteom “Prelude Choice”. MoHTaXHUAT
VNHCTPYMEHT cnefiBa fja ce 13Mon3Ba C yCTPoncTBa ¢ 3,5F nnv no-manku.

5. WHCTpYMeHTBT 3a BbBEXAaHE 1 n3npassiHe Ha,J* Ten Moxe fa ce U3non3sa 3a
nocraesaHe Ha,J” Ten (unu gpyro) npes efuH ot oteopwTe B, Prelude Choice’, npe3
XemocTaTMyHaTa Knana.
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Univerzalis hemosztazis szelep adapter

HASZNALATI UTASITAS

TERMEKLEIRAS

A Merit Prelude Choice™ univerzalis hemosztazis szelep adapter eloszté két eszkézoknek/
katétereknek vald nyilassal és egy hemosztazis szeleppel rendelkezik. Az eszk6zén egy oldalagi
cs6 is van zarécsappal. Egy bevezetd eszkoz is tartozik hozza. A Merit Prelude Choice™ univerzalis
hemosztazis szelep adaptert a vérveszteség minimalizaldsara hasznéljak katéterek vagy mas
eszkozok bevezetése soran az érrendszerbe, és oldaldgat és haromutas zarécsapot biztosit a szivas
vagy infuzié megkonnyitésére.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT
A Merit Prelude Choice univerzélis hemosztazis szelep adapter arra szolgal, hogy segitse kilonféle
eszkozok boron keresztiili bejutésat a vénakba és/vagy artériakba, mikdzben hemosztazist tart
fenn kilonféle diagnosztikai és terapias eljarasokhoz. Az eszk6z oldalagi csével és haromutas
zarécsappal rendelkezik, hogy segitse a folyadékok felszivasat vagy infuzidjat.
ELLENJAVALLATOK:
Nincsenek.
FIGYELMEZTETESEK
Ne hasznalja gépi befecskendezével a szelepet.
OVINTEZKEDESEK

+ Ne médositsa az eszkozt.

Ezt az eszkdzt csak megfelel angiografias szakképesitéssel rendelkezé orvos hasznélhatja.

A hemosztazis szelep zarasi ereje hatassal lehet vagy karosan befolyasolhatja mas katéterek
mUkodését.

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

A belsé katéter gyors kihtizasa esetén a szelep karosodhat.

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

A Prelude Choice-al hasznalt katéterek, drétok, eszkozok, stb. 6sszes kiilsé6 atmérdjének
kisebbnek vagy egyenlének kell lennie, mint a hasznalt hively bevezeté belsé atméréje.

Hasznalat el6tt biztositsa, hogy a hasznalandé katéterek/eszkozok megfelelé6 méretiiek
legyenek a hasznélt Prelude Choice-hoz és Prelude hiively bevezetéhéz. Hasznalat el6tt
tesztelje a kompatibilitast.

RONLY Vigyézat! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi térvényeinek értelmében ez az
eszkoz kizarélag orvos éltal vagy orvosi rendelvényre értékesitheto.

Vigyazat! Olvassa el a csatolt dokumentumokat. Hasznalat el6tt olvassa el az
utasitasokat.
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Egyszer hasznalatos.

Ne sterilizélja Ujra.

Nem pirogén.

Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sérilt.
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EtO gazzal sterilizalva.

UJRAFELHASZNALASRA VONATKOZO OVINTEZKEDESEK

Csak egy betegnél alkalmazhatd. Ne hasznélja fel djra, ne dolgozza fel Ujra, és ne sterilizalja djra.
Az ujrafelhasznalas, ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas veszélyeztetheti az eszkoz épségét
és/vagy az eszkdz meghibdsodasdhoz vezethet, ami a beteg sériilését, megbetegedését vagy
halalat okozhatja. Az Ujrafelhasznalas, djrafeldolgozas vagy ujrasterilizalas ezenkivil az eszkz
beszennyezédésének kockazatat is felveti, és/vagy fert6zéshez, keresztferté6zéshez vezethet a
betegnél, egyebek mellett fert6z6 betegség(ek) egyik betegrél a masikra valé atvitelével. Az eszkoz
beszennyezdédése a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy haldldhoz vezethet.
HASZNALATIUTASITAS

1. Hasznalat el6tt 6blitse &t a Prelude Choice-ot.
MEGJEGYZES: Hasznélat el6tt biztositsa, hogy a hasznalandé katéterek/eszkdzok
megfelelé méretliek legyenek a hasznalt Prelude Choice-hoz és katéterhez/
vezet6hoz. Hasznalat el6tt tesztelje a kompatibilitast.

2. Miutan a katétert/vezet6t a megfeleld helyre helyezték, csatlakoztassa a Prelude
Choice-ot a katéter/vezet6 elosztdjaba.

3. Tartsa be a gyartonak a hemosztazis szelepbe bevezetett katéterre vagy eszkozre
vonatkod utasitasait.

4. Abevezet6 eszkozt lehet arra hasznalni, hogy elhelyezziik az eszkozt/katétert a
Prelude Choice egyik nyildsan keresztil, a hemosztazis szelepen keresztdil.
a. Helyezziik az eszkozt/katétert a bevezetd eszkdzon keresztill az eszkoz disztalis
végére.
b. Nyomjuk &t a bevezetd eszkozt/eszkozt/katétert a Prelude Choice fedelén
keresztul a hemosztazis szelepbe.

c. Amint a bevezet6 eszkdz/eszkoz/katéter tuljutott a szelepen, tavolitsa el a
bevezetd eszkozt Ugy, hogy megragadja a kék flilet, és hatarozottan levélasztja
azt az eszkdzrél/katéterrdl.

MEGJEGYZES: Ha vezetédrétokat helyeziink el a Prelude Choice-on keresztiil,
mindig hasznéljuk a bevezeté eszkozt. Hasznalni kell a bevezet6 eszkozt 3,5F
vagy kisebb eszk6zok esetén.

5. A"J" egyenesit6 huzalbevezet6 eszkozt lehet arra hasznalni, hogy elhelyezziik a
"J" huzalt (vagy mast) a Prelude Choice egyik nyildsan keresztiil, a hemosztazis
szelepen keresztil.
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YHMBepcanbHbI aganTep Ana reMoctaTuyeckoro
KfanaHa

PYKOBOACTBO NoO 3

JNYATALUN

OMUCAHUE MPOAYKTA:

Pa3bem yHuBepcanbHOro agantepa Ansa remoctatuyeckoro knanaxa Merit Prelude Choice™ nmeet
[iBa OTBEPCTUA — ANA YCTPOWCTB/KaTeTepOoB 1 AN1A reMOCTaTMYeCKOro KnanaHa. YCTponcTso nmeet
TpY6KY C 6OKOBbIM pbluarom v 3anopHbIM KpaHOM. IHCTPYMEHT BBOJA TaKXKe BXOAUT B KOMMAEKT.
YHuBepcanbHbIl aganTtep AnA remocTaTnyeckoro KnanaHa Merit Prelude Choice ucnonb3syercs
[NA MUHWMM3aLMN NOTepn KPOBM BO BPEMA BBEJ@HUA KaTeTepOoB 1IN YCTPONCTB B COCYANCTYIO
cncTemy, a Takxe obecneunBaeT 6OKOBOW pblyar 1 TPEXCTOPOHHUI 3aMOPHbIN KpaH Ans
obneryeHna acnupaunmn nam nHoysum.

MPEAHA3HAYEHUE
YHuBepcanbHbIi aganTep AnA remoctatuyeckoro knanaHa Merit Prelude Choice npeaHa3sHaueH
Ana obecneyeHna 4OCTyNa 1 06NeryeHna YpeCcKoXXHOTO BBEAEHUA Pa3/IMUHbIX YCTPOWCTB B BEHbI
n/unu apTepun Npu COXPaHeHN remocTasa Npy NPOBEAEHUN Pa3INYHbIX ANarHOCTUYECKUX U
TepaneBTUYeCKUX NpoLiefyp. YCTPOUCTBO UMeeT TPY6Ky C 6OKOBbIM Pbluarom 1 TPEXCTOPOHHMI
3aMopHbIN KpaH ANA obneryeHna acnmpaumnm nnnm nHY3nm XnaKkocTei.
MPOTUBOMOKA3AHMA
OTcyTCTBYIOT.
MPEAYNPEXAEHUA
He I/ICI'IOJ'Ib3y17ITE yCTpOIﬁCTBO C aBTOMaTUYeCKNM Wnpuuem.
MEPBI MPEAOCTOPOXHOCTHU

« He usmensiite yctponcrso.

. ﬂaHHOe yCTpOVICTBO AOIKHO NCNOJNIb30BaTbCA TOJNIbKO BpayamMu, UMerLWnmMmu Hagnexatyto

KBanudukauuio B obnactu aHrmorpadum.

3aMb|Ka'OU.laﬂ cnna remocTaTtM4yeckoro KsiarnaHa MoXeT USMEeHATb UK HapylwaTtb d)yHKLlVIIO
HEKOTOpPbIX KaTeTepoB.

Mpu pasmewennn HanpasutTenen yepes agantep Prelude Choice Bcerpa ponxex
NCNonb30BaTbCA NHCTPYMEHT BBOAA. MHCprMeHT BBOAa HeO6XOFlI/IMO ncnonb3oBaThb C
ycTpoicTeamu 3,5F (1,05 MM) nnun MeHblLue.

KnanaH moxeT 6bITb noBpeXxaeH Npu pes3kom n3snevyeHnn BHyTpeHHero Katetepa.

ApanTtep Ana remocTaTnyeckoro knanaHa Prelude Choice moxeT ncnonb3oBatbcs ¢ 060n04Kon
nHTpoablocepa Prelude pasmepom 8F nnu meHblLue.

+ KaTeTepbl, HanpaBuTenu, ycTpoicTBa U T.M., KOTOPble UCMOMb3YIOTCA BMECTE C afjlanTepom
Prelude Choice, fOMXHbI MMeTb O6LW NI BHEWHNI ANAMETP PaBHbIA U MEHbLWWIA, Yem
BHYTPEHHWI1 JuameTp 060104KM NCNONb3YeMOro UHTPoAbloCepa.

« Mepep ncnonb3oBaHuem ybefuTeCh, YTO UCMOMb3yeMble KaTeTepbl/yCTPOIiCTBa UMeIOT pa3mep,
COOTBETCTBYIOWMI ucnonb3yemomy agantepy Prelude Choice n o6onouke nHTpoAblocepa
Prelude. NMepepn ncnonb3oBaHnem NnpoBeanTe TECT Ha COBMECTUMOCTb.

RONLY BHumaHue! OegepanbHblii 3akoH CLUA paspeluaeT npogaxy faHHOrO N3AeNNA TONbKO
Bpayvyam 1nu no ux HasHavyeHuto

BHumaHue! ObpatnTech K CONPOBOANTENbHOM AOKYMeHTauuu. Nepes ncnonb3oBaHviem
03HaKOMbTECH C HCTPYKLMEN.
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OnHopa3osoe ncnonb3oBaHue

He CTepunn3osaTb NOBTOPHO.

AnuporeHHo.

He ucnonb3yiite, ecnn ynakoska nospexaeHa.
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CTepunmn30BaHo STUIEHOKCUAOM.

MPEAYNPEXAEHWUE O HEAONYCTUMOCTU NOBTOPHOIO UCMOJIb3OBAHUA
MpefHa3HayeH ANA 0HOPa30OBOro NCMONb30BaHUA Y OAHOTO NauneHTa. He ncnonb3yiite, He
obpabaTbiBaiiTe 1 He CTepuAN3yiTe NOBTOPHO. MoBTOPHOE Ucnonb3oBaHue, obpaboTka nnu
cTepunn3aluna MOTYT HapyLWNTb CTPYKTYPHYIO LIeNOCTHOCTb YCTPOICTBA U/UNKU NPUBECTMN K
OTKa3y yCTPOICTBa, UTO, B CBOIO OYepe/ib, MOXKET NPUBECTU K TpaBMe, 3a60oNieBaHUI0 UK cMepTy
nayuneHTa. lOBTOpHOE MCNONb30BaHKe, NOBTOPHaA 06paboTKa UK NOBTOPHaA CTepunnsalyua
YCTPOWCTBA TaKXe MOryT CO3/laTb PUCK €ro 3arpAsHeHNA U/Uan NPpUBeCTU K NHGULMPOBaHUIO
VAU nepekpecTHOMY MHGNLMPOBaHMIO NaLMeHTa, BKloYas, MOMMMO Npoyero, nepejavy
NHbeKUMoHHOro 3aboneBaHna (Mnu 3abonesaHnii) OT OAHOrO NaLueHTa K Apyromy. 3arpasHexue
YCTPOWCTBa MOXeT MPUBECTY K TpaBMe, 3a60/1eBaHUI0 NV CMePTH NaLneHTa.

PYKOBOACTBO MO SKCMNYATALUNU

1. MNepep ncnonb3oBaHunem npomoliite agantep Prelude Choice.
NMPUMEYAHME: Mepep ncnonb3oBaHuemMm ybe[nTechb, YTO NCMNOMb3yeMble
KaTeTepbl/ycTPOMCTBA MMEIOT pasmep, COOTBETCTBYIOWMUIA UCMOMb3yeMbiM
apanTepy Prelude Choice n KaTeTepy/npoBoAHNKY. Nepef ncnonb3oBaHnem
npoBefuTe TeCT Ha COBMECTIMOCTb.

2. MMocne pa3meLyeHnsa KaTeTepa/NMPOBOAHNIKA B HYXXHOM MeCTe, BCTaBbTe afantep
Prelude Choice B ocHOBY 0605104KM KaTeTepa/NpoBOAHMKA.

3. Cnepyinte MHCTPYKLMAM NPOM3BOANTENA B OTHOLIEHUW KaTeTepa Un yCTPONCTBa,
BBOAMMOrO Yepes ajantep AnA reMoCcTaTuyecKkoro KnanaHa.
4. [ina pa3melleHunA ycTponcTBa/KaTeTepa B oTBepcTUAX afantepa Prelude Choice
VN reMOCTaTNYECKOM KianaHe MOXHO CMonb30BaTb MHCTPYMEHT BBOJA.
a. PasmecTunTe ycTpoiicTBO/KaTeTEP Yepe3 MHCTPYMEHT BBOAA Ha AVNCTaNIbHOM
KOHLe HCTPYMeHTa.
b. BcTaBbTe MHCTPYMEHT BBOAA/YCTPOMCTBO/KaTeTep Yepes KPblLKy agantepa
Prelude Choice B remocTaTnyeckuin knanat.

¢. Kak TonbKo MHCTpyMeHT BBOJa/yCTPOCTBO/KaTeTep BCTaBNEHO B KNanaH,
N3BNIEKUTE NHCTPYMEHT BBOJA: BO3bMUTE €ro 338 CUHUI A3bIYOK M CHUMUTE ero C
ycTpoicTBa/KaTeTepa.

MPUMEYAHUE: MNpu pa3melleHnn HanpaBuTenen yepes agantep Prelude
Choice Bcerga fonmKeH UCNONb30BaTbCA MHCTPYMEHT BBOJA. MHCTPYMEHT
BBOAA HEOBXOANMO NCMONb30BaThb ¢ ycTpoicTeamu 3,5F (1,05 Mm) nnm meHbLue.

5. [Ons pasmelueHuns J-06pa3HOro NpoBOAHVKA (Mnv APYroro TUna NpoOBOAHMUKA)
B oTBepCTMAX aganTepa Prelude Choice nnmn remoctatyeckom KnamnaHe MOXHO
MCMNOMb30BaTb MHCTPYMEHT BBOAA BbINPAMUTENs J-06pa3HOro NpoBOAHMKA.
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www.merit.com

o]

Manufacturer:

Merit Medical Systems, Inc.

1600 West Merit Parkway,

South Jordan, Utah 84095 U.S.A.
1-801-253-1600

U.S.A Customer Service 1-800-356-3748

Authorized Representative:

Merit Medical Ireland Ltd,

Parkmore Business Park West,
Galway, Ireland

EU Customer Service +31 43 358 8222
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