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Prelude ROADSTER

Guide Sheath

INSTRUCTIONS FOR USE

DESCRIPTION

The Prelude Roadster™ Guide Sheath Introducer is designed to perform as a guiding
sheath and/or standard sheath introducer. The sheath utilizes a flat coiled wire to
provide kink resistance as well as flexibility. The sheath comes in 4-8 Fr and in
lengths of 30, 45, 65, and 90 cm. The sheath will be offered in multiple shapes:
straight, multipurpose, hockey stick and renal. The distal 35cm of the sheath is
hydrophilic coated. The sheath is radiopaque and has a marker band located
approximately 5mm from the distal tip of the sheath. NOTE: The tip of the sheath is
also radiopaque so position of the marker band to the tip can be visually verified
under fluoroscopy imaging.

The product consists of the following components:

One (1) Sheath Introducer
One (1) Vessel Dilator
One (1) Hemostasis Valve Adapter (HVA)

]
Il

£\ —4f
[ 7 A AII):{I}:{I}:{-|
\_J —

*Image above shows the Prelude Roadster Guide Sheath Straight

The Prelude Roadster Guide Sheath has a marker band located approximately 5mm

from the distal tip.
Markﬁlr Band

INDICATIONS FOR USE

The Prelude Roadster Guide Sheath Introducer is indicated to be used for the
introduction of interventional and diagnostic devices into the peripheral (and
coronary) vasculature.

INTENDED PURPOSE

The Prelude Roadster Guide Sheath Introducer is intended to provide access and
facilitate the percutaneous introduction of various devices into veins and/or arteries
while maintaining hemostasis fora variety of diagnosticand therapeutic procedures.

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

WARNINGS

« Extreme care should be taken when manipulating a sheath and wire combination
to prevent possible intravascular tissue damage. If resistance is felt during
advancement, manipulation, or removal, stop immediately and confirm wire
position under fluoroscopy.

« Do not use device with a power injector.

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

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

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

« The sheath is radiopaque and has a marker band located approximately 5mm
from the distal tip of the sheath. When inflating a balloon at, or close to the
sheath tip, do not inflate it inside the distal end of the sheath

Correct Incorrect

CAUTIONS
- Read instructions prior to use.

- Storein a cool, dry place.

- This device is intended for single use only. Do not reuse or resterilize.
- This device is sterile if package is unopened or undamaged.

- This device is non-pyrogenic.

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

- Follow appropriate anticoagulant protocols if required during the procedure.

- Prior to use, ensure the sheath and dilator are sized appropriately for the vessel
and devices being used

CLINICAL BENEFIT STATEMENT

The Prelude Roadster Guide Sheath provides an indirect clinical benefit to the
patient by facilitating access and the percutaneous introduction of various devices
into a patient’s vasculature, while maintaining hemostasis for a variety of diagnostic
and therapeutic procedures.

SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE

For a copy of this device’s current European Summary of Safety and Clinical
Performance (SSCP), please go the European database on medical devices
(Eudamed), where it is linked to the basic UDI-DI. https://ec.europa.eu/tools/
eudamed.

Pending availability of the Eudamed site, the SSCP may also be accessed at the
following link: http://www.merit.com/sscp/

PATIENTS

The Prelude Roadster Guide Sheath product line is intended for patients that
require percutaneous access for interventional therapies and diagnostic procedures
per physician assessment.

USERS
These products are typically used by interventional radiologists, interventional
cardiologists, diagnostic only cardiologists and vascular surgeons.

POTENTIAL COMPLICATIONS

Potential complications include, but are not limited to: air embolism, infection,
hematoma, bleeding, perforation or laceration of the vessel wall, thrombus
formation, pseudo aneurysm formation, guide wire embolization, vessel spasm,
and risks normally associated with percutaneous diagnostic and/or interventional
procedures. Any serious incident that has occurred in relation to the device should
be reported to the manufacturer and the competent authority of the Member State
in which the user and/or patient is established

INSPECTION PRIOR TO USE

Product is sterile if package is unopened and undamaged. Prior to use, carefully
examine sheath to verify that the sterile package or product hasnot been damaged
in shipment. Prior to and during use, inspect the sheath carefully for bends or kinks
which may have occurred. Do not use if sheath or packaging are damaged.

REUSE PRECAUTION STATEMENT

Forsingle patient use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse, reprocessing
or resterilization may compromise the structural integrity of the device and/or lead
to device failure which, in turn, may result in patient injury, 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, iliness, or death of the patient.

INSTRUCTIONS FOR USE

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

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

2. Remove the Prelude Roadster Guide Sheath components from package using

proper aseptic technique.

Ensure the valve and the sheath are connected before use. Do not over-tighten

the luer fitting of the hemostasis valve adapter.

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

NOTE: Be sure to use in a hydrated state prior to use.

WARNING: After flushing side port, turn stopcock to off position to maintain
flush in the side port and prevent bleed back upon insertion into the vessel.

WARNING: Do not wipe outer surface of the sheath introducer with dry gauze.
Insert vessel dilator into Prelude Roadster Guide Sheath through the center of
the hemostasis valve (HVA) and snap into place.

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

Insert appropriate access needle into vessel. While holding the access needle,
place the flexible end or J end of the guide wire through access needle into
vessel.

NOTE: Refer to product labeling for appropriate guide wire compatibility with
the system components.

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

Hold guide wire in place while removing access needle. Apply manual pressure
above puncture site during needle removal and until the introducer/ dilator
assembly is placed.

WARNING: Do not withdraw the guide wire through the needle because it may
damage the guide wire.

Insert the introducer/dilator assembly over the guide wire into the vessel using
a rotating motion, advance the introducer/dilator assembly through the tissue
into the vessel.

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

NOTE: Placing sheath in saline basin prior to use will ensure adequate hydration
before placing into the vessel.

WARNING: During insertion, hold assembly near distal tip while passing over
the guide wire and into the vessel to avoid buckling.

After introducer/dilator assembly has been placed into vessel and target
destination has been reached, detach the dilator from the HVA by bending the
dilator hub down slightly (this will unsnap the dilator hub from the introducer
HVA cap). While holding the sheath, carefully remove the dilator leaving the
sheath introducer in the vessel.

. Aspirate from the side port extension to remove any potential air or debris.

After aspiration, flush the side port with a suitable solution.

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

. Hold the sheath in place when inserting, positioning, or removing the devices

to prevent un-intentional sheath movement. Always exchange or remove
devices slowly through the sheath.

NOTE: Use caution when inserting and removing selected device(s) (wires,
catheters, etc.) into Prelude Roadster Guide Sheath.

. REMOVAL: The sheath should be removed at the end of the procedure or when

clinically indicated. Prior to removal of the sheath, reinsert the dilator and
secure dilator to the sheath. Remove the sheath/dilator as a whole unit.
Compression on the vessel, above the puncture site, should be started as the
sheath is slowly removed. Non-occlusive compression or closure device should
be used to achieve hemostasis once the sheath is removed.

NOTE: Ensure all devices are removed at the end of the procedure

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

. DISPOSAL: After use, dispose of product and packaging in accordance with

hospital protocol.

SYMBOL

DESIGNATION

Use by date: YYYY-MM-DD

Batch code

Catalog number

sreni

Sterilized using ethylene oxide

Do Not Use If Package is Damaged and Consult Instruction for Use

SIGIHEEIES

Single use

RONLY

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

Do not resterilize

Caution

Date of Manufacture: YYYY-MM-DD

Medical Device

Single Sterile Barrier System

Authorized Representative in European Community

Manufacturer

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

Unique Device Identifier

SEIR=R1 IS ER(E=e

Max Guide Wire
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2D barcode
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Prelude ROADSTER’

Guide Sheath

MODE D'EMPLOI

DESCRIPTION

Lintroducteur de gaine guide Prelude Roadster™ est concu pour fonctionner
comme une gaine de guidage et/ou un introducteur de gaine standard. La gaine est
munie d'un fil plat enroulé pour offrir une résistance aux plicatures et de la flexibilité.
La gaine est offerte en calibres de 4 a 8 Fr et en longueurs de 30, 45, 65 et 90 cm.
La gaine sera disponible en plusieurs formes : droite, polyvalente, crosse de hockey
etrénale. Les 35 cm distaux de la gaine sont recouverts d'un revétement hydrophile.
La gaine est radio-opaque et comporte une bande de marquage située a environ
5 mm de son extrémité distale. REMARQUE : Lextrémité de la gaine est également
radio-opaque. La position de la bande de marquage par rapport a lI'extrémité peut
ainsi étre vérifiée visuellement sous radioscopie.

Le produit se compose des composants suivants :

Un (1) introducteur de gaine
Un (1) dilatateur de vaisseau
Un (1) adaptateur de valve hémostatique
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*L'image ci-dessus montre la gaine guide Prelude Roadster droite

La gaine guide Prelude Roadster est munie d'une bande de marquage située
approximativement a 5 mm de son extrémité distale.

Bande de marquage

INDICATIONS

Lintroducteur de gaine guide Prelude Roadster est indiqué pour l'introduction de
dispositifs d'intervention et de diagnostic dans le systéme vasculaire périphérique
(et coronaire).

DESTINATION
L'introducteur de gaine guide Prelude Roadster est destiné a fournir un acces et a
faciliter I'introduction percutanée de divers dispositifs dans des veines et/ou artéres
tout en maintenant I’hémostase pour une variété de procédures diagnostiques et
thérapeutiques.

CONTRE-INDICATIONS
L'acces radial est contre-indiqué en cas de test d’Allen et de pouls radial anormaux,
ou de vascularisation artérielle double insuffisante.

AVERTISSEMENTS

« Lors de la manipulation d’'une combinaison gaine/fil-guide, il convient
d’'étre extrémement prudent afin d'éviter tout risque de dommage tissulaire
intravasculaire. En cas de résistance pendant la progression, la manipulation
ou le retrait, arréter immédiatement et confirmer la position du fil-guide sous
radioscopie.

+ Ne pas utiliser le dispositif avec un injecteur automatique.

+ Avant de procéder a I'acces a l'artere radiale, une évaluation de type test d’Allen
doit étre effectuée pour évaluer la présence/I'adéquation de la circulation artérielle
double vers la main.

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

- Des protocoles de rincage appropriés doivent étre utilisés pour éviter la formation
de thrombus pendant l'utilisation dans le cadre de l'intervention.

« La gaine est radio-opaque et comporte une bande de marquage située a environ
5 mm de son extrémité distale. Si un ballonnet doit étre gonflé au niveau ou
a proximité de I'extrémité de la gaine, ne pas le gonfler a l'intérieur de I'extrémité
distale de la gaine.

Correct Incorrect

MISES EN GARDE
- Lire les instructions avant toute utilisation.

+ Conserver dans un endroit frais et sec.

« Cedispositif est destiné a un usage unique. Ne pas réutiliser, ni restériliser.

- Cedispositif est stérile si le conditionnement n'a pas été ouvert ou endommagé.
- Ledispositif est apyrogene.

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

- Respecter les protocoles anticoagulants appropriés si nécessaire pendant
I'intervention.

- Avant utilisation, s'assurer que la taille de la gaine et du dilatateur est appropriée
pour le vaisseau et les dispositifs utilisés.

DECLARATION SUR LES BENEFICES CLINIQUES

La gaine guide Prelude Roadster bénéfice cliniquement au patient de facon
indirecte. Elle facilite en effet I'accés et I'introduction percutanée de divers
dispositifs dans le systéme vasculaire du patient, tout en maintenant I'hémostase
pour diverses procédures diagnostiques et thérapeutiques.

RESUME DES CARACTERISTIQUES DE SECURITE ET DES PERFORMANCES
CLINIQUES

Pour obtenir une copie du Résumé des caractéristiques de sécurité et des
performances cliniques (RCSPC) européen a jour de ce dispositif, veuillez consulter
la base de données européenne sur les dispositifs médicaux (Eudamed), ou il est lié
aI'luD-ID de base : https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

En attendant la disponibilité du site Eudamed, le RCSPC peut également étre
consulté a l'adresse suivante : http://www.merit.com/sscp/

PATIENTS

La gamme de gaines guides Prelude Roadster est destinée aux patients qui, selon
I’évaluation d'un médecin, nécessitent un acces percutané dans le cadre de
traitements interventionnels et des procédures diagnostiques.

UTILISATEURS

Ces produits sont habituellement utilisés par des radiologues interventionnels, des
cardiologues interventionnels, des cardiologues diagnostiques uniquement et des
chirurgiens vasculaires.

COMPLICATIONS POTENTIELLES

Les complications potentielles comprennent, sans s’y limiter : une embolie gazeuse, une
infection, un hématome, un saignement, une perforation ou lacération de la paroi
vasculaire, une formation de thrombus, une formation de pseudo-anévrisme, une
embolisation du fil-guide, un spasme vasculaire, et des risques normalement associés
a des procédures de diagnostic et/ou d'intervention percutanés. Tout incident grave
qui survient en relation avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et a l'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

INSPECTION AVANT UTILISATION

Le produit est stérile si I'emballage na pas été ouvert et n'est pas endommagé. Avant
utilisation, examiner attentivement la gaine afin de s'assurer que I'emballage stérile
ou le produit stérile n'a pas été endommagé pendant le transport. Avant et pendant
I'utilisation, inspecter attentivement la gaine pour vérifier qu’elle ne présente aucune
courbure ou plicature. Ne pas utiliser si la gaine ou le conditionnement sont
endommagés.

DECLARATION DE MISE EN GARDE RELATIVE A LA REUTILISATION

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

MODE D’EMPLOI

Les instructions suivantes fournissent une orientation technique, mais ne remplacent
pas la nécessité d’'une formation officielle a l'utilisation du dispositif. Les techniques et
procédures décrites nereprésentent pas tous les protocoles médicalementacceptables
et ne sont pas destinées a remplacer I'expérience et le jugement du clinicien dans le
traitement d'un patient particulier.

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



Retirer les composants de la gaine guide Prelude Roadster de I'emballage en
suivant des techniques d'asepsie appropriées.

Veiller a ce que la valve et la gaine soient bien connectées avant l'utilisation. Ne
pas trop serrer I'embout Luer de 'adaptateur de valve hémostatique.

Rincer tous les composants avec une solution saline héparinée ou une solution
isotonique appropriée. Veiller a activer le revétement hydrophile en mouillant
la surface externe de I'introducteur de gaine avec de la gaze mouillée ou en
placant ce dernier dans un bac de solution saline avant utilisation. La gaine ne
doit pas étre utilisée a I'état sec.

REMARQUE : S'assurer que la gaine est hydratée avant utilisation.
AVERTISSEMENT : Aprés rincage du port latéral, placer le robinet d'arrét en
position d‘arrét pour maintenir un rincage dans le port latéral et empécher un
reflux sanguin lors de I'insertion dans le vaisseau.

AVERTISSEMENT : Ne pas essuyer la surface externe de I'introducteur de gaine
avec de la gaze séche.

Insérer le dilatateur vasculaire dans la gaine guide Prelude Roadster par le centre
de la valve hémostatique et I'enclencher en place.

AVERTISSEMENT : Le dilatateur doit étre solidement enclenché en position
afin d'éviter d'endommager le vaisseau.

Insérer l'aiguille d'abord appropriée dans le vaisseau. Tout en maintenant l'aiguille
d'abord, placer I'extrémité flexible ou I'extrémité en J du fil-guide a travers
I'aiguille d'abord dans le vaisseau.

REMARQUE : Se reporter al'étiquette du produit pour connaitre la compatibilité
appropriée du fil-guide avec les composants du systéme.

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

Maintenir le fil-guide en position et retirer l'aiguille d'abord. Appliquer une
pression manuelle au-dessus du site de ponction pendant le retrait de l'aiguille
et jusqu'a ce que I'ensemble introducteur/dilatateur soit placé.
AVERTISSEMENT : Ne pas retirer le fil-guide a travers l'aiguille car cela pourrait
endommager le fil-guide.

Insérer I'ensemble introducteur/dilatateur sur le fil-guide dans le vaisseau en
effectuant un mouvement de rotation, puis avancer I'ensemble introducteur/
dilatateur a travers le tissu dans le vaisseau.

AVERTISSEMENT : S'assurer que la surface de la gaine est hydratée avant
I'insertion ; la gaine ne doit pas étre utilisée a I'état sec.

REMARQUE : Placer la gaine dans un bac de solution saline avant son utilisation
assurera une hydratation adéquate avant sa mise en place dans le vaisseau.
AVERTISSEMENT : Pendant I'insertion, tenir I'ensemble prés de I'extrémité
distale tout en le faisant passer sur le fil-guide et dans le vaisseau pour éviter
qu'il ne se torde.

Une fois I'ensemble introducteur/dilatateur mis en place dans le vaisseau et

la destination cible atteinte, détacher le dilatateur de I'adaptateur de valve
hémostatique en pliant I'embase du dilatateur Iégérement vers le bas (ceci
permet de dégager I'embase du dilatateur du bouchon d'adaptateur de

valve hémostatique de l'introducteur). Tout en maintenant la gaine, retirer
soigneusement le dilatateur en laissant I'introducteur de gaine dans le vaisseau.

. Aspirer depuis I'extension du port latéral afin d'éliminer l'air ou les débris

éventuels. Apreés aspiration, rincer le port latéral a I'aide d’'une solution adéquate.

AVERTISSEMENT : La poignée du robinet d'arrét doit étre tournée en position
d‘arrét (vers I'embase de la gaine) pour éviter toute perte de sang accidentelle.

. Maintenir la gaine en place lors de I'insertion, du positionnement ou du retrait

des dispositifs pour empécher un déplacement non intentionnel de la gaine.
Toujours remplacer ou retirer lentement les dispositifs a travers la gaine.
REMARQUE : Faire preuve de prudence lors de I'insertion et du retrait du ou
des dispositifs sélectionnés (fils-guides, cathéters, etc.) dans la gaine guide
Prelude Roadster.

. RETRAIT : La gaine doit étre retirée a la fin de la procédure ou lorsque cela est

cliniguement indiqué. Avant de retirer la gaine, réinsérer le dilatateur et fixer
le dilatateur a la gaine. Retirer d’un seul tenant I'ensemble gaine/dilatateur.
Démarrer la compression sur le vaisseau, au-dessus du site de ponction, pendant
que la gaine est retirée lentement. Utiliser une compression non occlusive ou un
dispositif de fermeture pour obtenir I'hnémostase une fois la gaine retirée.

REMARQUE : S'assurer que tous les dispositifs sont retirés a la fin de la procédure

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

. MISE AU REBUT : Apres utilisation, éliminer le produit et le conditionnement

conformément au protocole de I'hopital.

SYMBOLE DESIGNATION

Date limite d'utilisation : AAAA-MM-JJ

Code de lot

Numéro de référence

_
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sreni

Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne

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

%@

A usage unique

Mise en garde : En vertu de la loi fédérale américaine, ce dispositif
ne peut étre vendu que par un médecin ou sur ordonnance
médicale.

RONLY

Ne pas restériliser

Mise en garde

Date de fabrication : AAAA-MM-JJ

Dispositif médical

Systéme de barriere stérile simple

Mandataire établi dans I'Union européenne

Fabricant

Consulter le mode d’emploi. Pour obtenir une version électronique,
scanner le code QR ou se rendre a I'adresse www.merit.com/ifu et
saisir le numéro d'identification du mode d’emploi. Pour obtenir

un exemplaire papier dans un délai de sept jours, appeler le service
clientéle américain ou européen.

Identifiant unique du dispositif
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Taille max. du fil-guide
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Code-barres 2D

L'lUD-ID de base est 0884450BUDI386QA
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Prelude ROADSTER’

Guide Sheath

ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE

Lintroduttore con guaina a guida Prelude Roadster™ é progettato per fungere da
guaina guida e/o da introduttore con guaina standard. La guaina utilizza una guida
aspirale piatta per contrastare gli attorcigliamenti e dare flessibilita. La guaina viene
fornita da 4-8 Fr e in lunghezze di 30, 45, 65 e 90 cm. La guaina sara disponibile in
varie forme: diritta, multiuso, a puntura di hockey e renale. | 35 cm distali della
guaina sono in rivestimento idrofilo. La guaina é radiopaca ed e dotata di un marker
abandassituato a circa 5 mm dalla punta distale della guaina. NOTA - Anche la punta
della guaina e radiopaca, quindi la posizione del marker a banda rispetto alla punta
puo essere verificata visivamente mediante imaging fluoroscopico.

Il prodotto & composto dai seguenti componenti:

Un (1) introduttore con guaina
Un (1) dilatatore dei vasi sanguigni
Un (1) adattatore per valvola emostatica (HVA)
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*L'immagine qui sopra mostra la guaina guida Prelude Roadster diritta

La guaina guida Prelude Roadster € dotata di un marker a banda situato a circa 5 mm

dalla punta distale.
Marker a banda

C i/ rr71

INDICAZIONI PERL'USO
Lintroduttore con guaina a guida Prelude Roadster é indicato per I'introduzione di
dispositivi interventistici e diagnostici nel sistema vascolare periferico (e coronarico).

DESTINAZIONE D'USO

Lintroduttore con guaina a guida Prelude Roadster é progettato per fornire I'accesso
e facilitare I'introduzione percutanea di vari dispositivi nelle vene e/o arterie
mantenendo al contempo I'emostasi per varie procedure diagnostiche e terapeutiche.

CONTROINDICAZIONI
L'accesso radiale & controindicato in caso di test di Allen o polso radiale anomali
oppure in presenza di una doppia irrorazione arteriosa insufficiente.

AVVERTENZE

- Prestare estrema attenzione quando si manipola una guaina insieme al filo
per evitare potenziali danni ai tessuti intravascolari. Se si percepisce resistenza
durante I'avanzamento, la manipolazione o la rimozione, interrompersi
immediatamente e confermare la posizione del filo in fluoroscopia.

« Non utilizzare il dispositivo con un iniettore automatico.

- Prima di dare inizio alla procedura di accesso all’arteria radiale, eseguire una
prova, come il test di Allen, per valutare la presenza/l'adeguatezza di una doppia
circolazione arteriosa della mano.

« Non lasciare l'introduttore in posizione per periodi di tempo prolungati senza un
catetere o un otturatore per supportare la parete della cannula.

« Per evitare la formazione di trombi durante l'uso nel corso della procedura,
& necessario adottare adeguati protocolli di irrigazione.

« Laguainaeradiopaca ed e dotata di un marker a banda situato a circa 5 mm dalla
punta distale della guaina. Quando si gonfia un palloncino in corrispondenza o
in prossimita della punta della guaina, non gonfiarlo all'interno dell’estremita
distale della guaina.

Corretto Non corretto

PRECAUZIONI
- Leggere le istruzioni prima dell'uso.

- Conservare in un luogo fresco e asciutto.

+ Questo dispositivo € esclusivamente monouso. Non riutilizzare o risterilizzare.

- Questo dispositivo é sterile se la confezione non é stata aperta o non e danneggiata.

- Questo dispositivo e apirogeno.

- Questo dispositivo deve essere usato da medici specialisti che abbiano ricevuto
una formazione adeguata sul suo impiego.

- Seguireiprotocollianticoagulantiappropriati se necessario durante la procedura.

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

DICHIARAZIONE DI BENEFICIO CLINICO

La guaina a guida Prelude Roadster offre un beneficio clinico indiretto al paziente
facilitando l'accesso e l'introduzione percutanea di vari dispositivi nel sistema
vascolare del paziente, mantenendo I'emostasi per svariate procedure diagnostiche
e terapeutiche.

SINTESI RELATIVA ALLA SICUREZZA E ALLA PRESTAZIONE CLINICA

Per una copia dell’attuale Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica
(SSCP) europea di questo dispositivo, accedere al database europeo dei dispositivi
medici (Eudamed), dove e collegato all’'UDI-DI di base. https://ec.europa.eu/tools/
eudamed.

In attesa della disponibilita del sito Eudamed, € possibile accedere alla SSCP anche
tramite il seguente link: http://www.merit.com/sscp/

PAZIENTI

La linea di guaine a guida Prelude Roadster é destinata ai pazienti che richiedono
I'accesso percutaneo per terapie interventistiche e procedure diagnostiche in base
alla valutazione del medico.

UTILIZZATORI
Questi prodotti vengono generalmente utilizzati da radiologi interventisti,
cardiologi interventisti, cardiologi diagnostici e chirurghi vascolari.

POTENZIALI COMPLICAZIONI

Fra le potenziali complicazioni si includono, in via esemplificativa e non esaustiva:
embolia gassosa, infezione, ematoma, sanguinamento, perforazione o lacerazione
delle pareti dei vasi, formazione di trombi, formazione di pseudo aneurismi,
embolizzazione del filo guida, spasmo dei vasi e rischi normalmente associati
a procedure diagnostiche e/o interventistiche percutanee. Qualsiasi incidente grave
occorso in relazione al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e all'autorita
competente dello Stato membro nel quale l'utilizzatore e/o il paziente risiedono.

ISPEZIONE PRIMA DELL'USO

Il prodotto é sterile se la confezione non e stata aperta e non e danneggiata. Prima
dell'uso, esaminare attentamente la guaina per verificare che la confezione sterile
o il prodotto non siano stati danneggiati nella spedizione. Prima e durante l'uso,
ispezionare attentamente la guaina per escludere la presenza di pieghe
o attorcigliamenti che si possono essere verificati. Non utilizzare se la guaina o la
confezione sono danneggiate.

DICHIARAZIONE PRECAUZIONALE PERILRIUTILIZZO

Esclusivamente monopaziente. Non riutilizzare, ricondizionare o risterilizzare.
IIriutilizzo, il ricondizionamento o laristerilizzazione possono compromettere I'integrita
strutturale del dispositivo e/o causarne il malfunzionamento che, a sua volta, potrebbe
provocare lesioni, malattie o la morte del paziente. Il riutilizzo, il ricondizionamento o la
risterilizzazione possono 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 la morte del paziente.

ISTRUZIONI PER L'USO
Le seguentiistruzioniforniscono indicazioni tecniche, ma non ovviano alla necessita
di una preparazione formale nell’'uso del dispositivo. Le tecniche e le procedure
descritte non rappresentano tutti i protocolli accettabili dal punto di vista medico,
né sono intese come sostitutive dell’esperienza e del giudizio del medico nel
trattare pazienti specifici.

1. ldentificare il sito di inserimento e prepararlo usando una tecnica asettica
adeguata e anestesia locale secondo necessita.
Rimuovere i componenti della guaina a guida Prelude Roadster dalla confezione
usando una tecnica asettica adeguata.



Prima dell’'uso, accertarsi che la valvola e la guaina siano collegate. Non serrare
eccessivamente I'innesto Luer dell'adattatore per valvola emostatica.

Irrorare tutti i componenti con soluzione eparinata o isotonica idonea.
Assicurarsi di bagnare la superficie esterna dell'introduttore con guaina per
attivare il rivestimento idrofilo con garza umida o deporlo in una vaschetta di
soluzione fisiologica prima dell’'uso. La guaina non deve essere utilizzata allo
stato disidratato.

NOTA: Assicurarsi di utilizzare lo strumento allo stato idratato prima dell’'uso.

AVVERTENZA: Dopo avere irrorato la porta laterale, ruotare il rubinetto nella
posizione chiusa per mantenere l'irrorazione nella porta laterale e impedire il
ritorno del sangue all'inserimento nel vaso.

AVVERTENZA: Non pulire la superficie esterna dell'introduttore con guaina
con una garza asciutta.

Inserire il dilatatore vascolare nella guaina a guida Prelude Roadster attraverso
il centro della valvola emostatica (HVA) e farlo scattare in posizione.

AVVERTENZA: || dilatatore deve essere fissato saldamente in posizione per
evitare di danneggiare il vaso sanguigno.

Inserire nel vaso un ago di accesso adeguato. Tenendo fermo l'ago di accesso,
posizionare l'estremita flessibile o estremita J del filo guida attraverso I'ago di
accesso nel vaso.

NOTA: Vedere l'etichetta del prodotto per la compatibilita del filo guida con
i componenti del sistema.

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

Tenere il filo guida in posizione durante la rimozione dell’ago di accesso. Durante
la rimozione dell’ago e fino al posizionamento del gruppo introduttore/dilatatore,
esercitare una pressione manuale sul sito di puntura.

AVVERTENZA: Non ritirare il filo guida attraverso I'ago, in quanto potrebbe
danneggiare il filo guida.

Inserire il gruppo introduttore/dilatatore sul filo guida nel vaso con un
movimento rotatorio; fare avanzare il gruppo introduttore/dilatatore
attraverso il tessuto e all'interno del vaso.

AVVERTENZA: Prima di procedere all'inserimento, assicurarsi che la superficie
della guaina sia idratata; la guaina non deve essere utilizzata allo stato disidratato.

NOTA: Il posizionamento della guaina nella vaschetta di soluzione fisiologica
prima dell’'uso garantisce un’idratazione adeguata prima del posizionamento
nel vaso.

AVVERTENZA: Durante I'inserimento, tenere il gruppo vicino alla punta distale
facendolo passare lungo il filo guida e nel vaso per evitare che si deformi.

Dopo aver posizionato il gruppo introduttore/dilatatore nel vaso e dopo aver
raggiunto la destinazione target, staccare il dilatatore dall’adattore della
valvola emostatica (HVA) piegandone il raccordo leggermente verso il basso
(questa operazione fara sganciare il raccordo del dilatatore dal tappo
dell'introduttore della valvola emostatica). Mantenendo la guaina, rimuovere
con cautela il dilatatore, lasciando I'introduttore a guaina nel vaso.

. Aspirare per eliminare aria o detriti eventualmente presenti tramite I'estensione

della porta laterale. Dopo avere aspirato, irrigare la porta laterale con una
soluzione idonea.

AVVERTENZA: L'impugnatura del rubinetto deve essere ruotata in posizione
chiusa (verso il connettore della guaina) per evitare perdite di sangue accidentali.

. Durante le operazioni di inserimento, posizionamento o rimozione dei

dispositivi, tenere la guaina in posizione per prevenirne movimenti involontari.
Procedere sempre molto lentamente durante la rimozione o la sostituzione dei
dispositivi attraverso la guaina.

NOTA: Prestare attenzione durante l'inserimento e la rimozione dei dispositivi
selezionati (fili, cateteri, ecc.) nella guaina a guida Prelude Roadster.

. RIMOZIONE: La guaina deve essere rimossa al termine della procedura o quando

clinicamente indicato. Prima di rimuovere la guaina, reinserire il dilatatore
e fissarlo alla guaina. Rimuovere la guaina/il dilatatore come una singola
unita. Mentre si rimuove lentamente la guaina, iniziare a comprimere il vaso
sopra il sito di puntura. Una volta rimossa la guaina, € necessario praticare una
compressione non occlusiva o chiudere il dispositivo per ottenere I'emostasi.

NOTA: Assicurarsi che tutti i dispositivi siano rimossi al termine della procedura.

NOTA: L'accumulo di fibrina in corrispondenza della punta della guaina puo
essere aspirato tramite il tubo del braccio laterale prima di rimuovere la guaina.

. SMALTIMENTO: Dopo l'uso, smaltire il prodotto e la confezione secondo il

protocollo ospedaliero.

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

Non risterilizzare

Attenzione

Data di fabbricazione: GG-MM-AAAA

Dispositivo medico

Sistema di barriera sterile singola

Mandatario nella Comunita Europea

Fabbricante

Consultare le Istruzioni per I'uso. Per una copia elettronica, eseguire
la scansione del codice QR oppure visitare il sito www.merit.com/ifu
e immettere il numero ID riportato nelle istruzioni per I'uso. Per

una copia cartacea disponibile entro sette giorni di calendario,
contattare il Servizio clienti degli Stati Uniti o dell'Unione europea.
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GEBRAUCHSANWEISUNG

BESCHREIBUNG

Das Prelude Roadster™ Fiihrungsschleusen-Einfiihrsystem ist fur die Verwendung als
Flhrungsschleusen- und/oder Standardschleusen-Einfiihrsystem vorgesehen. Die
Schleuse verfugt tiber einen flachen, spiralférmigen Draht, der Knickresistenz und
Flexibilitat bietet. Die Schleuse ist mit 4-8 Fr und in den Langen 30, 45, 65 und 90 cm
erhdltlich. Die Schleuse wird in verschiedenen Formen angeboten: gerade, Mehrzweck,
Hockeyschldger und nierenférmig. Die distalen 35 cm der Schleuse sind hydrophil
beschichtet. Die Schleuse ist rontgendicht und weist ein Markierungsband auf, das sich
etwa 5 mm von der distalen Spitze der Schleuse entfernt befindet. HINWEIS: Die Spitze
der Schleuse ist ebenfalls rontgendicht, sodass die Position des Markierungsbandes zur
Spitze unter fluoroskopischer Bildgebung visuell tiberpriift werden kann.

ROADSTER

Das Produkt besteht aus den folgenden Komponenten:

Ein (1) Schleusen-Einfiihrsystem
Ein (1) Gefal3dilatator
Ein (1) Hdmostaseventiladapter (HVA)
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*Die Abbildung oben zeigt die gerade Prelude Roadster Flihrungsschleuse

Die Prelude Roadster Fiihrungsschleuse weist ein Markierungsband auf, das sich
etwa 5 mm von der distalen Spitze entfernt befindet.

Maplflierungsband

INDIKATIONEN

Das Prelude Roadster Fiihrungsschleusen-Einfiihrsystem ist fiir die Einflihrung von
interventionellen und diagnostischen Produkten in das periphere (und koronare)
Geféalsystem indiziert.

ZWECKBESTIMMUNG

Das Prelude Roadster Fiihrungsschleusen-Einfiihrsystem ermdglicht den Zugang
und erleichtert die perkutane Einfiihrung von verschiedenen Produkten in Venen
und/oder Arterien, wobei gleichzeitig die Himostase fir eine Vielzahl diagnostischer
und therapeutischer Verfahren erhalten wird.

KONTRAINDIKATIONEN
Der radiale Zugang ist kontraindiziert, wenn ein abnormer Allens-Test oder
Radialispuls oder eine unzureichende duale arterielle Versorgung vorliegt.

WARNHINWEISE

+ Beider Handhabung einer Kombination aus Schleuse und Draht extrem vorsichtig
vorgehen, um intravaskuldre Gewebeverletzungen zu vermeiden. Wenn beim
Vorschieben, Handhaben oder Zuriickziehen Widerstand spurbar wird, stoppen
Sie den Vorgang umgehend und untersuchen Sie die Position des Drahtes unter
Fluoroskopie.

« Produkt nicht zusammen mit einem Strominjektor verwenden.

- Vor Beginn des Zugangs uber die A. radialis sollte eine Untersuchung, z. B. ein
Allens-Test, durchgefiihrt werden, um sicherzustellen, dass die Hand Uber eine
angemessene duale arterielle Durchblutung verflgt.

+ Belassen Sie das Einfiihrsystem nicht fir langere Zeit ohne einen Katheter oder
einen Obturator zur Unterstiitzung der Kaniilenwand in seiner Position.

+ Essind geeignete Spiilprotokolle anzuwenden, um die Thrombusbildung wéhrend
des Eingriffs zu verhindern.

«+ Die Schleuse ist rontgendicht und weist ein Markierungsband auf, das sich etwa
5 mm von der distalen Spitze der Schleuse entfernt befindet. Beim Inflatieren eines
Ballons an oder in der Ndhe der Schleusenspitze darf dieser nicht im distalen Ende
der Schleuse inflatiert werden.

Korrekt Falsch

VORSICHTSHINWEISE
« Vor der Verwendung die Gebrauchsanweisung lesen.

« Kuhlund trocken lagern.

- Dieses Produkt ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht
wiederverwenden oder erneut sterilisieren.

- Dieses Produkt ist steril, wenn die Verpackung ungeéffnet und unbeschadigt ist.
- Dieses Produkt ist nicht pyrogen.

- Dieses Produkt darf nur von medizinischen Fachkrdften mit entsprechender
Schulung in der Verwendung dieses Produkts benutzt werden.

- Befolgen Sie, falls wahrend des Verfahrens erforderlich, die entsprechenden
Antikoagulanzienprotokolle.

- Stellen Sie vor dem Gebrauch sicher, dass Schleuse und Dilatator die richtige Gré3e
flr das Gefal und die verwendeten Produkte haben.

KLINISCHER NUTZEN

Die Prelude Roadster Fiihrungsschleuse bietet dem Patienten einen indirekten
klinischen Nutzen, indem sie den Zugang und die perkutane Einfihrung
verschiedener Produkte in das GefdaBsystem eines Patienten erleichtert und
gleichzeitig die Hdmostase fiir eine Vielzahl diagnostischer und therapeutischer
Verfahren beibehilt.

KURZBERICHT UBER SICHERHEIT UND KLINISCHE LEISTUNG

Eine Kopie des aktuellen europdischen Kurzberichts Gber Sicherheit und klinische
Leistung (SSCP) dieses Produkts finden Sie in der europdischen Datenbank fiir
Medizinprodukte (EUDAMED), wo er mit der Basis-UDI-DI verlinkt ist (https://ec.
europa.eu/tools/eudamed).

Bis die EUDAMED-Website voll funktionsféhig ist, kann der SSCP auch unter dem
Link http://www.merit.com/sscp/ aufgerufen werden.

PATIENTEN

Die Produktlinie der Prelude Roadster Fiihrungsschleusen ist fiir Patienten
bestimmt, die nach Beurteilung des Arztes einen perkutanen Zugang fur
interventionelle Therapien und diagnostische Verfahren benoétigen.

ANWENDER

Diese Produkte werden typischerweise von interventionellen Radiologen,
interventionellen Kardiologen, nur fiir Diagnostik zustandige Kardiologen und
GefaBchirurgen verwendet.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Zu moglichen Komplikationen konnen unter anderem folgende gehoren:
Luftembolie, Infektion, Himatom, Blutung, Perforierung oder Einriss der GefaBwand,
Thrombusbildung, Pseudoaneurysmabildung, Fihrungsdrahtembolisation,
GefalBkrampfe sowie iiblicherweise mit perkutanen diagnostischen und/oder
interventionellen Verfahren einhergehende Risiken. Jegliches schwerwiegende
Vorkommnis, das im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, muss dem
Hersteller und der zustandigen Behorde des jeweiligen Mitgliedstaats, in dem der
Anwender und/oder Patient wohnhaft ist, gemeldet werden.

KONTROLLE VOR DER VERWENDUNG

Das Produkt ist steril, wenn die Verpackung ungedéffnet und unbeschadigt ist.
Untersuchen Sie die Schleuse vor dem Gebrauch, um sicherzustellen, dass die sterile
Verpackung oder das Produkt wahrend des Versands nicht beschadigt wurde.
Uberpriifen Sie die Schleuse vor der Verwendung sorgfiltig auf Biegungen oder
Knicke, die sich eventuell gebildet haben. Nicht verwenden, wenn die Schleuse oder
Verpackung beschadigt ist.

SICHERHEITSHINWEIS ZUR WIEDERVERWENDUNG

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

GEBRAUCHSANWEISUNG

Die folgenden Anweisungen bieten eine technische Anleitung, ersetzen jedoch nicht
eine fachliche Schulung im Umgang mit dem Produkt. Die beschriebenen Techniken
und Verfahren stellen weder sémtliche medizinisch vertretbaren Protokolle dar noch
sind sie ein Ersatz fur die Erfahrung und das Urteilsvermdgen des Arztes bei der
Behandlung eines spezifischen Patienten.



Identifizieren Sie die Einstichstelle und bereiten Sie sie nach Bedarf mit einer
geeigneten aseptischen Technik und Lokalanasthesie vor.

Entnehmen Sie die Komponenten der Prelude Roadster Flihrungsschleuse
unter Anwendung einer geeigneten aseptischen Technik aus der Verpackung.

Stellen Sie vor Gebrauch sicher, dass Ventil und Schleuse angeschlossen sind.
Ziehen Sie den Luer-Lock-Anschluss des Himostaseventiladapters nicht
ibermafig an.

Alle Komponenten mit Kochsalzldsung oder geeigneter isotonischer Lésung
spilen. Die AuBenflache des hydrophilen Schleusen-Einflihrsystems ist
unbedingt zu benetzen, um die hydrophile Beschichtung zu aktivieren.

Die Schleuse darf nicht trocken verwendet werden.

HINWEIS: Stellen Sie vor Gebrauch sicher, dass die Schleuse befeuchtet wurde.
WARNHINWEIS: Drehen Sie nach dem Spilen des Seitenanschlusses den
Absperrhahn in die Stellung ,aus”, damit Spilung im Seitenanschluss verbleibt
und um nach dem Einfiihren einen Riicklauf in das Gefal3 zu verhindern.
WARNHINWEIS: Wischen Sie die Aulenfliche des Schleusen-Einflihrsystems
nicht mit trockener Gaze ab.

Den Gefa3dilatator durch die Mitte des Himostaseventils (HVA) in die Prelude
Roadster Fiihrungsschleuse einfiihren und einrasten lassen.

WARNHINWEIS: Der Dilatator muss sicher einrasten, um Schaden am Gefaf3
zu verhindern.

Eine geeignete Zugangsnadel in das Gefal3 einflihren. Halten Sie die
Zugangsnadel fest und platzieren Sie das flexible Ende oder das J-Ende des
Fihrungsdrahts durch die Zugangsnadel im GefaR3.

HINWEIS: Siehe Produktkennzeichnung fiir die Gro3e des Fiihrungsdrahtes, die
mit den Systemkomponenten kompatibel ist.

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

Halten Sie den Flihrungsdraht an Ort und Stelle, wahrend Sie die Zugangsnadel
entfernen. Uben Sie beim Herausziehen der Nadel und bis zur Platzierung der
Einflihrsystem-/Dilatatoreinheit manuellen Druck auf die Punktionsstelle aus.
WARNHINWEIS: Ziehen Sie den Fiihrungsdraht nicht durch die Nadel zuriick,
da er dadurch beschadigt werden kann.

Fiihren Sie die Einfiihrsystem-/Dilatatoreinheit mit einer Drehbewegung tiber
den Fiihrungsdraht in das GefaB ein und schieben Sie die Einfiihrsystem-/
Dilatatoreinheit durch das Gewebe in das Gefal3 vor.

WARNHINWEIS: Stellen Sie sicher, dass die Oberflache der Schleuse vor dem
Einfihren befeuchtet wurde; die Schleuse darf nicht trocken verwendet werden.
HINWEIS: Wenn die Schleuse vor dem Gebrauch in eine Schale mit
Kochsalzlosung gelegt wird, wird vor der Platzierung in das Gefal3 eine
ausreichende Hydratisierung sichergestellt.

WARNHINWEIS: Halten Sie die Einheit wéhrend des Einfiihrens nahe der
distalen Spitze, wahrend Sie sie Uber den Fiihrungsdraht in das GefaB einfiihren,
um ein Abknicken zu verhindern.

Lésen Sie den Dilatator vom HVA, nachdem die Einflihrsystem-/Dilatatoreinheit
im Gefal platziert und die Zielstelle erreicht wurde, indem Sie die Dilatatornabe
leicht nach unten biegen (dadurch wird die Dilatatornabe von der HVA-Kappe
des Einflihrsystems gelost). Entfernen Sie den Dilatator vorsichtig, wahrend Sie
die Schleuse festhalten, wobei das Schleusen-Einfiihrsystem im GefaR verbleibt.

. Aspirieren Sie durch die Seitenanschlussverlangerung, um potenziell

vorhandene Luft oder Fremdkorper zu entfernen. Spiilen Sie den
Seitenanschluss nach der Aspiration mit einer geeigneten Losung.
WARNHINWEIS: Der Griff des Absperrhahns muss in die Stellung ,aus”
(zurSchleusennabe hin) gedreht werden, umeinen unbeabsichtigten Blutverlust
zu vermeiden.

. Halten Sie die Schleuse beim Einflihren, Positionieren oder Entfernen der

Produkte an Ort und Stelle, um eine versehentliche Schleusenbewegung zu
vermeiden. Gehen Sie beim Austauschen oder Entfernen von Produkten durch
die Schleuse immer langsam vor.

HINWEIS: Gehen Sie beim Einfiihren und Entfernen des/der ausgewahlten
Produkts/Produkte (Drahte, Katheter usw.) in die Prelude Roadster
Fihrungsschleuse vorsichtig vor.

. ENTFERNUNG: Die Schleuse sollte am Ende des Verfahrens oder bei klinischer

Indikation entfernt werden. Fiihren Sie vor dem Entfernen der Schleuse den
Dilatator wieder ein und befestigen Sie den Dilatator an der Schleuse.
Entfernen Sie die Schleuse/den Dilatator als Ganzes. Sobald mit dem
langsamen Entfernen der Schleuse begonnen wird, sollte auf das Gefal3
oberhalb der Punktionsstelle Druck ausgetibt werden. Nach Entfernung der
Schleuse sollte nichtokklusiver Druck oder ein Verschlussprodukt angewendet
werden, um eine Hamostase zu erzielen.

HINWEIS: Stellen Sie sicher, dass alle Produkte am Ende des Verfahrens
entfernt werden.

HINWEIS: Fibrin, das sich an der Spitze der Schleuse angesammelt hat, kann vor
dem Entfernen der Schleuse tUber den Seitenarmschlauch aspiriert werden.

13. ENTSORGUNG: Entsorgen Sie Produkt und Verpackung nach der Verwendung
in Ubereinstimmung mit den Richtlinien des Krankenhauses.

SYMBOL

ERKLARUNG

Verwendbar bis: JJJJ-MM-TT

Chargennummer

_
H|IElILS

Katalognummer
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Sterilisation mit Ethylenoxid

Bei beschddigter Verpackung nicht verwenden;
Gebrauchsanweisung beachten
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Nur fir den einmaligen Gebrauch

RONLY

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

Nicht erneut sterilisieren

Vorsicht

Herstellungsdatum: JJJJ-MM-TT

Medizinprodukt

Einfaches Sterilbarrieresystem

Bevollméachtigter in der Europadischen Gemeinschaft

Hersteller

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

Einmalige Produktkennung
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Max. Fihrungsdraht

2D-Barcode

Die Basis-UDI-DI lautet 0884450BUDI386QA




SPANISH

Prelude ROADSTER’

Guide Sheath

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION

El introductor de vaina guia Prelude Roadster™ esta disefiado para funcionar como
una vaina guia y/o introductor de vaina estandar. La vaina utiliza un cable enrollado
plano para brindar flexibilidad y resistencia a las torceduras. La vaina viene en 4-8 Fr
y en longitudes de 30, 45, 65y 90 cm. La vaina se ofrecera en multiples formas: recta,
multiusos, palo de hockey y renal. Los 35 cm distales de la vaina tienen un
revestimiento hidrofilico. La vaina es radiopaca y tiene una banda marcadora
ubicada aproximadamente a 5 mm de la punta distal de la vaina. NOTA: La punta de
la vaina también es radiopaca, por lo que la posicion de la banda marcadora en la
punta se puede verificar visualmente mediante imagenes de fluoroscopia.

El producto consiste en los siguientes componentes:

Un (1) introductor de vaina
Un (1) dilatador de vasos
Un (1) adaptador de valvula hemostatica (HVA)

I :
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*La imagen de arriba muestra la vaina guia Prelude Roadster recta

La vaina guia Prelude Roadster tiene una banda marcadora ubicada aproximadamente

a5 mm de la punta distal.
Banda marcadora
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INDICACIONES DE USO
Elintroductor de vaina guia Prelude Roadster estd indicado para la introduccion de
dispositivos de diagnéstico e intervencion en la vasculatura periférica (y coronaria).

PROPOSITO PREVISTO

El introductor de vaina guia Prelude Roadster esta previsto para proporcionar
acceso y facilitar la introduccion percutanea de diversos dispositivos en venas
y/o arterias, manteniendo al mismo tiempo la hemostasia en una variedad de
procedimientos de diagnoéstico y terapéuticos.

CONTRAINDICACIONES
Elacceso radial est4 contraindicado si hay una prueba de Allen anormal, pulso radial
o suministro arterial dual insuficiente.

ADVERTENCIAS

+ La combinacién de vaina y alambre debe manipularse con sumo cuidado para
evitar posibles dafos en el tejido intravascular. Si encuentra resistencia durante
el avance, la manipulacion o la extraccién, detenga la accion de inmediato
y confirme la posicién del alambre guia bajo fluoroscopia.

« No utilice el dispositivo con un inyector eléctrico.

- Antes de comenzar el acceso a la arteria radial, se debe realizar una evaluacion
como la prueba de Allen para evaluar la presencia/adecuacion de la circulaciéon
arterial dual en la mano.

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

« Se deben utilizar protocolos de lavado apropiados para evitar la formacién de
trombos con el uso durante procedimiento.

- Lavaina es radiopaca y tiene una banda marcadora ubicada aproximadamente

a 5 mm de la punta distal de la vaina. Al inflar un balén en la punta de la vaina
o cerca de ella, no lo infle dentro del extremo distal de la vaina

Correcto Incorrecto

PRECAUCIONES
- Sedeben leer las instrucciones antes de usar el producto.

- Almacenar en un lugar fresco y seco.

- Este dispositivo esta disefado para usarse sola una vez. No se debe reutilizar ni
volver a esterilizar.

- Dispositivo estéril siempre que el empaque no se haya abierto ni esté deteriorado.

- El dispositivo es apiréogeno.

- Este dispositivo debera ser utilizado por personal clinico con la formacion
adecuada para el uso del dispositivo.

- Siga los protocolos anticoagulantes apropiados si es necesario durante el
procedimiento.

- Antes de su uso, asegurese de que la vaina y el dilatador tengan el tamafno
adecuado para el vaso y los dispositivos que se utilizan

DECLARACION DE BENEFICIOS CLINICOS

La vaina guia Prelude Roadster proporciona un beneficio clinico indirecto al
paciente, al facilitar el acceso y la introduccion percutanea de diversos dispositivos
en la vasculatura del paciente, manteniendo al mismo tiempo la hemostasia para
una variedad de procedimientos de diagndstico y terapéuticos.

RESUMEN DE SEGURIDAD Y RENDIMIENTO CLINICO
Paraobtenerunacopiadelaversionactual del Resumen de Seguridad y Rendimiento
Clinico (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) Europeo, visite la base
de datos europea de dispositivos médicos (Eudamed), que estd vinculada al registro
UDI-DI bésico. https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

En espera de disponibilidad del sitio Eudamed, también se puede acceder al SSCP
en el siguiente enlace: http://www.merit.com/sscp/

PACIENTES

Lalinea de productos de la vaina guia Prelude Roadster estd prevista para pacientes que
requieren acceso percutaneo para tratamientos intervencionistas y procedimientos de
diagnostico segun la evaluacién del médico.

USUARIOS

Estos productos generalmente son utilizados por radidlogos intervencionistas,
cardidlogos intervencionistas, cardidlogos de diagndstico exclusivamente y cirujanos
vasculares.

POSIBLES COMPLICACIONES

Las posibles complicaciones incluyen, entre otras: embolismo aéreo, infeccién,
hematoma, sangrado, perforacién o laceracion de la pared vascular, formacién de
trombos, formacion de pseudoaneurismas, embolizacidon del alambre guia, espasmos
vasculares y riesgos normalmente asociados con los procedimientos de diagndstico
o intervencién percutaneos. Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacién
con el dispositivo debe informarse al fabricante y a la autoridad competente del
estado miembro en el que se encuentre establecido el usuario y/o paciente

INSPECCION ANTES DEL USO

Dispositivo estéril siempre que el empaque no se haya abierto ni esté deteriorado.
Antes del uso, examine con cuidado la vaina para verificar que el envase o producto
estéril no se haya danado durante el envio. Antes y durante el uso, inspeccione la
vaina cuidadosamente para verificar que no haya posibles dobladuras ni torceduras.
No utilizar si la vaina o el envase estan dafados.

AVISO DE PRECAUCION SOBRE LA REUTILIZACION

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

INSTRUCCIONES DE USO

Las siguientes instrucciones proporcionan orientacién técnica, pero no eximen de
la necesidad de capacitacion formal sobre el uso del dispositivo. Las técnicas y los
procedimientos descritos no representan todos los protocolos aceptables en
términos médicos ni tampoco pretenden reemplazar la experiencia y el criterio del
médico para tratar pacientes especificos.

1. ldentifique el sitio de insercién y preparelo usando técnicas asépticas
apropiadas y anestesia local, segun se requiera.



Extraiga los componentes de la vaina guia Prelude Roadster del empaque
utilizando técnicas asépticas apropiadas.

Asegurese de que la valvulay la vaina estén conectadas antes de su uso. No
ajuste demasiado el accesorio luer del adaptador de vélvula hemostatica.

Enjuague todos los componentes con una solucién salina heparinizada o isoténica
adecuada. Asegurese de humedecer la superficie exterior del introductor de la
vaina para activar el revestimiento hidrofilico con una gasa humeda o coléquelo
en un recipiente con solucion salina antes de usarlo. La vaina no debe utilizarse en
estado seco.

NOTA: Asegurese de usar en un estado hidratado antes de usar.
ADVERTENCIA: Después de enjuagar el puerto lateral, cierre la llave de paso
para mantener el enjuague en el puerto lateral y evitar el reflujo de sangre
durante la insercion en el vaso.

ADVERTENCIA: No limpie la superficie exterior del introductor de la vaina con
una gasa seca.

Inserte el dilatador de vasos en la vaina guia Prelude Roadster a través del
centro de la vélvula hemostasica (HVA) y encéjelo en su lugar.

ADVERTENCIA: El dilatador debe estar encajado firmemente en su lugar para
evitar dafos en el vaso.

Inserte la aguja de acceso adecuada en el vaso. Mientras sujeta la aguja de
acceso, introduzca el extremo flexible o extremo J del alambre guia a través de
la aguja de acceso al vaso.

NOTA: Consulte la etiqueta del producto para conocer la compatibilidad
apropiada del alambre guia con los componentes del sistema.

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

Sujete el alambre guia mientras retira la aguja de acceso. Aplique presiéon
manual por encima del lugar de punciéon durante la extraccion de la agujay
hasta que se coloque el conjunto introductor/dilatador.

ADVERTENCIA: No retire el cable guia a través de la aguja porque puede danar
el cable guia.

Inserte el conjunto introductor/dilatador sobre el cable guia en el vaso con un
movimiento de rotacion, haga avanzar el conjunto introductor/dilatador

a través del tejido en el vaso.

ADVERTENCIA: Asegurese de que la superficie de la vaina esté hidratada antes
de la insercion; la vaina no debe utilizarse en estado seco.

NOTA: La colocacién de la vaina en un recipiente con solucién salina antes de su
uso garantizara una hidratacion adecuada antes de colocarla en el vaso.
ADVERTENCIA: Durante la insercion, sostenga el conjunto cerca de la punta
distal mientras pasa sobre el cable guia y hacia el interior del vaso para evitar
que se doble.

Una vez que el conjunto introductor/dilatador se ha introducido en el vaso y se
ha alcanzado el objetivo deseado, separe el dilatador del introductor doblando
el adaptador del dilatador ligeramente hacia abajo (esto permitira desenganchar
el adaptador del dilatador de la tapa HVA del introductor). Mientras sujeta la
vaina, retire con cuidado el dilatador y deje el introductor de vaina colocado

en el vaso.

. Aspire desde la extension del puerto lateral para extraer el aire o residuos que

pudieran haber quedado. Después de la aspiracién, enjuague el puerto lateral
con una solucién apropiada.

ADVERTENCIA: El mango de la llave de paso debe girarse a la posicién de
apagado (hacia el cubo de la vaina) para evitar la pérdida de sangre inadvertida.

. Sujete la vaina mientras inserta, posiciona o retira los dispositivos para

prevenir un movimiento no intencional de la vaina. El cambio o la extraccion
de los dispositivos siempre debe realizarse lentamente a través de la vaina.
NOTA: Tenga precaucion al insertar y retirar dispositivos seleccionados (cables,
catéteres, etc.) en la vaina guia Prelude Roadster.

. EXTRACCION: La vaina debe retirarse al final del procedimiento o cuando esté

clinicamente indicado. Antes de retirar la vaina, vuelva a insertar el dilatador y
asegurelo a la vaina. Retire la vaina/dilatador como una unidad completa.
Debe iniciarse compresion en el vaso, por encima del lugar de puncién mientras la
vaina se retira lentamente. Se debe usar un dispositivo de compresion o cierre no
oclusivo para lograr la hemostasia una vez que se retira la vaina.

NOTA: Asegurese de que todos los dispositivos se retiren al final del
procedimiento

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

. DESECHO: Después de utilizarlo, deseche el producto y el envase de acuerdo

con el protocolo hospitalario.

SIMBOLO

DESIGNACION

Fecha de caducidad: AAAA-MM-DD

Cédigo de lote
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Numero de catdlogo

sreni

Esterilizado con éxido de etileno

No se debe utilizar si el paquete est4 dafiado y consultar las
instrucciones de uso
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Para un solo uso
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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.

No volver a esterilizar

Precaucion

Fecha de fabricacion: AAAA-MM-DD

Dispositivo médico

Sistema de barrera estéril Unico

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Fabricante

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

Identificador Unico del dispositivo
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PORTUGUESE
Preludel

Guide Sheath

INSTRUGOES DE UTILIZAGCAO

DESCRICAO

O introdutor de bainha guia Prelude Roadster™ foi concebido para funcionar como
o introdutor da bainha guia e/ou da bainha padrdo. A bainha utiliza um fio em espiral
plano para fornecer resisténcia a dobras, bem como flexibilidade. A bainha é fornecida
em calibres de 4 Fra 8 Fre em comprimentos de 30 cm, 45 cm, 65 cm e 90 cm. A bainha
sera disponibilizada em multiplas formas: reta, multiusos, em taco de héquei e renal.
Os 35 cm distais da bainha sdo em revestimento hidrofilico. A bainha é radiopaca
e tem uma banda marcadora localizada a cerca de 5 mm da ponta distal da bainha.
NOTA: A ponta da bainhatambém é radiopaca para que a posicdo dabanda marcadora
em relacdo a ponta possa ser verificada visualmente sob imagiologia fluoroscopica.

ROADSTER

O produto é composto pelos seguintes componentes:

Um (1) introdutor de bainha
Um (1) vasodilatador
Um (1) adaptador de vélvula de hemostase (HVA)

*A imagem acima mostra a bainha guia reta Prelude Roadster

A bainha guia Prelude Roadster tem a banda marcadora localizada a cerca de 5 mm

da ponta distal.
Banda marcadora
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INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O introdutor de bainha guia Prelude Roadster é indicado para ser utilizado na
introducdo de dispositivos de intervencdo e diagnostico na vasculatura periférica
(e coronaria).

FINALIDADE PREVISTA

O introdutor de bainha guia Prelude Roadster destina-se a proporcionar acesso
e facilitar a introducdo percutanea de vérios dispositivos nas veias e/ou artérias
enquanto mantém a hemdstase numa grande variedade de procedimentos de
diagndstico e terapéuticos.

CONTRAINDICAGOES
O acesso radial esta contraindicado se existir um teste de Allen ou pulso radial
anormais, ou fornecimento arterial duplo insuficiente.

ADVERTENCIAS

« Deve proceder com extremo cuidado ao manipular uma combinacédo de bainha
e fio para evitar possiveis danos nos tecidos intravasculares. Se for detetada
resisténcia durante o avanco, manipulacdo ou remocéo, pare imediatamente
e confirme a posicao do fio sob fluoroscopia.

« Nao utilize o dispositivo com um injetor mecanico.

« Antes de iniciar o acesso da artéria radial, deve ser realizada uma avaliacdo como
o teste de Allen para avaliar a presenca/adequacao da circulagdo arterial dupla a méo.

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

- Devem ser utilizados protocolos de lavagem adequados para prevenira formacéo
de trombos durante a utilizacdo no procedimento.

« Abainha é radiopaca e tem uma banda marcadora localizada a cerca de 5 mm
da ponta distal da bainha. Ao insuflar um baldo na ponta da bainha, ou perto da
mesma, ndo o insufle dentro da extremidade distal da bainha

Correto Incorreto

CUIDADOS
- Lerasinstrucdes antes da utilizacéo.

« Conservar num local fresco e seco.

- Estedispositivo destina-se apenas a uma Unica utilizacdo. Nao reutilize nem volte
a esterilizar.

- Este dispositivo é estéril se a embalagem néo estiver aberta nem apresentar danos.

- Odispositivo é apirogénico.

- Este dispositivo deve ser utilizado por médicos com formacdo adequada no que
respeita a utilizacdo do dispositivo.

- Siga os protocolos de anticoagulacdo apropriados, se necessario, durante
o procedimento.

- Antes da utilizacdo, garanta que a bainha e o dilatador sdo dimensionados
adequadamente para o vaso e dispositivos a utilizar.

DECLARAGAO DE BENEFICIOS CLINICOS

A bainha guia Prelude Roadster proporciona um beneficio clinico indireto para
o doente, pois facilita o acesso e a introducao percutanea de vérios dispositivos na
vasculatura de um doente enquanto mantém a hemdstase numa grande variedade
de procedimentos de diagnostico e terapéuticos.

RESUMO DA SEGURANCA E DO DESEMPENHO CLINICO

Para obter uma cépia do atual resumo europeu da seguranca e do desempenho
clinico (SSCP) deste dispositivo, aceda a base de dados europeia sobre dispositivos
médicos (Eudamed), que apresenta uma ligacado a UDI-DI bésica. https://ec.europa.
eu/tools/eudamed.

En espera de disponibilidad del sitio Eudamed, también se puede acceder al SSCP
en el siguiente enlace: http://www.merit.com/sscp/

DOENTES

A linha de produtos de bainha guia Prelude Roadster destina-se a doentes para os
quais seja necessario o acesso percutaneo para terapias de intervencao
e procedimentos de diagnostico de acordo com a avaliacdo do médico.

UTILIZADORES

Estes produtos sdo normalmente utilizados por radiologistas de intervencéo,
cardiologistas de intervencao, cardiologistas apenas de diagndstico e cirurgides
vasculares.

POTENCIAIS COMPLICACOES

As potenciais complicacées incluem, entre outras: embolia gasosa, infecao,
hematoma, hemorragia, perfuracdo ou laceracdo da parede do vaso sanguineo,
formacdao de trombos, formacdo de pseudoaneurismas, embolizacado do fio-guia,
espasmo vascular e riscos normalmente associados a procedimentos de diagnéstico
percutaneos e/ou intervencionais. Qualquer incidente grave que tenha ocorrido
relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e as autoridades
competentes do Estado-Membro em que o utilizador e/ou doente esté estabelecido.

INSPECAO ANTES DA UTILIZACAO

O produto esta estéril se a embalagem néo estiver aberta e ndo apresentar danos.
Antes da utilizacdo, examine cuidadosamente a bainha para verificar se
a embalagem esterilizada ou o produto ficaram danificados durante o envio. Antes
e durante a utilizacdo, inspecione cuidadosamente a bainha quanto a dobras ou
deformacgdes que possam ter ocorrido. Ndo utilize se a bainha ou a embalagem
estiverem danificadas.

DECLARAGAO DE PRECAUGAO EM MATERIA DE REUTILIZAGAO

Para utilizacdo num Unico doente. Néo reutilizar, reprocessar nem reesterilizar.
A reutilizacdo, o reprocessamento ou a reesterilizacdo poderdo comprometer
a integridade estrutural do dispositivo e/ou conduzir a falha do mesmo, o que, por sua
vez, poderd resultar em lesdes, doenca ou morte do doente. A reutilizacao,
oreprocessamentoouareesterilizacdo poderdo também criarumriscode contaminacéo
do dispositivo e/ou provocar uma infegao ou infecao cruzada de doentes, incluindo,
entre outros, a transmissdo de doencas infeciosas de um doente para outro.
A contaminacao do dispositivo podera provocar lesdes, doenca ou a morte do doente.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

As instrucdes que se seguem fornecem orientagdes técnicas, mas nao substituem
a necessidade de formacao formal sobre a utilizagdo do dispositivo. As técnicas
e procedimentos descritos nao representam todos os protocolos medicamente
aceitaveis, nem se destinam a substituir a experiéncia e avaliacdo do médico para
o tratamento de qualquer doente especifico.

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



Retire os componentes da bainha guia Prelude Roadster da embalagem
utilizando uma técnica assética adequada.

Assegure-se de que, antes da utilizacdo, a valvula e a bainha estao ligadas.

Néo aperte demasiado o encaixe Luer do adaptador da valvula hemostatica.
Irrigue todos os componentes com solucdo salina heparinizada ou uma
solucéo isotdnica adequada. Certifique-se de que molha a superficie exterior
do introdutor da bainha para ativar o revestimento hidrofilico com gaze
molhada ou cologue num recipiente com soro fisiolégico antes da utilizacdo.

A bainha ndo deve ser utilizada em estado seco.

NOTA: Certifique-se antes de a utilizar que esta previamente num estado
hidratado.

ADVERTENCIAS: Depois de irrigar a porta lateral, coloque a torneira na posicao
“off” (desligada) para manter o fluxo na porta lateral e impedir o retorno
aquando da inser¢do no vaso sanguineo.

ADVERTENCIAS: Nao limpe a superficie exterior do introdutor da bainha com
gaze seca.

Insira o dilatador do vaso na bainha guia do Prelude Roadster através do centro
da vélvula de hemdstase (HVA) e encaixe-o no seu lugar.

ADVERTENCIAS: O dilatador deve ser corretamente encaixado no devido lugar
para evitar danos nos vasos sanguineos.

Insira a agulha de acesso adequada no vaso sanguineo. Enquanto segura a
agulha de acesso, coloque a extremidade flexivel ou a extremidade em J do
fio-guia no vaso sanguineo através da agulha de acesso.

NOTA: Consulte o rotulo do produto para obter informacgbes sobre
compatibilidade do fio-guia com os componentes do sistema.
ADVERTENCIAS: Nio avance o fio-guia se sentir resisténcia. Determine a causa
da resisténcia antes de continuar.

Mantenha o fio-guia no devido lugar enquanto remove a agulha de acesso.
Aplique pressdao manual acima do local da pun¢éo durante a remocao da
agulha e até ser colocado o conjunto introdutor/ dilatador.

ADVERTENCIAS: Nao retirar o fio-guia através da agulha pois pode danificar
o fio-guia.

Insira o conjunto introdutor/dilatador sobre o fio-guia no vaso utilizando um
movimento rotativo, faca avancar o conjunto introdutor/dilatador através do
tecido para o interior do vaso.

ADVERTENCIAS: Assegure que a superficie da bainha é hidratada antes da
insercao; a bainha nao deve ser utilizada em estado seco.

NOTA: A colocacgao da bainha num recipiente com soro fisioldgico antes da sua
utilizacdo assegurara uma hidratacdo adequada antes de ser colocada no vaso.
ADVERTENCIAS: Durante a insercao, mantenha o conjunto préximo da ponta
distal enquanto passa sobre o fio-guia e para o interior do vaso para evitar
a deformacéo.

Apds a colocagdo do conjunto do introdutor/dilatador no vaso sanguineo e na
localizacéo alvo, separe o dilatador da HVA dobrando o centro do dilatador
ligeiramente para baixo (isto ird soltar o centro do dilatador da tampa da HVA).
Enquanto segura a bainha, remova cuidadosamente o dilatador, deixando o
introdutor de bainha no vaso sanguineo.

. Aspire a partir da extensdo da porta lateral para remover qualquer ar ou residuos

potenciais. Apds a aspiracao, irrigue a porta lateral com uma solucdo adequada.
ADVERTENCIA: O manipulo da torneira deve ser virado para a posicdo de
desligado (em direcdo ao centro da bainha) para evitar a perda de sangue
inadvertida.

. Mantenha a bainha no devido lugar durante a insercao, posicionamento ou

remocao dos dispositivos para impedir o movimento involuntério da bainha.
Troque ou remova sempre os dispositivos lentamente através da bainha.
NOTA: Tenha cuidado ao inserir e remover dispositivo(s) selecionado(s)

(fios, cateteres, etc.) na bainha guia do Prelude Roadster.

. REMOGCAO: A bainha deve ser removida no final do procedimento ou quando

clinicamente indicado. Antes da remocgao da bainha, reintroduza o dilatador
e fixe o dilatador a bainha. Remova a bainha/dilatador como uma unidade
conjunta. A compressao do vaso sanguineo, acima do local da puncao, deve ser
iniciada a medida que a bainha é lentamente removida. Deve ser utilizado um
dispositivo de compressdo ou de encerramento ndo oclusivo para obter

a hemostase, assim que a bainha seja removida.

NOTA: Assegure que todos os dispositivos sdo removidos no final do
procedimento.

NOTA: A fibrina recolhida na ponta da bainha podera ser aspirada através da
tubagem do braco lateral antes da remocao da bainha.

. ELIMINACAOQ: Apés a utilizacao, elimine o produto e a embalagem em

conformidade com o protocolo hospitalar.

SiMBOLO DESIGNAGAO

Prazo de validade: AAAA-MM-DD

Cédigo de lote

Numero de catdlogo

_
s

sreni

Esterilizado com éxido de etileno

Nao utilizar caso a embalagem esteja danificada e consultar as
instrucdes de utilizacdo

Utilizacao Unica
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Cuidados: A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo
por, ou segundo a prescricdo de um médico.
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Nao reesterilizar

Cuidados

Data de fabrico: AAAA-MM-DD

Dispositivo médico

Sistema de barreira estéril individual

Mandatério na Comunidade Europeia

Fabricante

Consulte as instrucdes de utilizagao. Para obter uma cépia
eletrdnica, digitalize o cédigo QR ou aceda a www.merit.com/ifu
e introduza o nimero ID das instrucdes de utilizagao. Para obter
uma cépia impressa, disponivel no prazo de sete dias, contacte
o Servico de apoio ao cliente dos EUA ou da UE

Identificacdo Unica do dispositivo

[E B E§ OB ®

Fio-guia max.
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INSTRUCOES DE USO

DESCRICAO

O introdutor da bainha-guia Prelude Roadster™ foi projetado para funcionar como
um introdutor de bainha-guia e/ou de bainha padrao. A bainha utiliza um fio em
bobina plano para fornecer resisténcia a torcao e flexibilidade. A bainha vem em
4-8Fre comprimentos de 30 cm, 45 cm, 65 cm e 90 cm. Além disso, a bainha é fornecida
em varios formatos: reto, multipropdsito, em taco de hockey e renal. Os 35 cm distais
da bainha tém revestimento hidrofilico. A bainha é radiopaca e tem uma faixa de
marcacéo localizada a aproximadamente 5 mm da ponta distal. OBSERVACAO:
A ponta da bainha também é radiopaca, de modo que a posicao da faixa de marcacéo
na ponta possa ser verificada visualmente em imagens de fluoroscopia.

O produto é formado pelos componentes abaixo:

Um (1) introdutor de bainha
Um (1) dilatador de vasos sanguineos
Um (1) adaptador de vélvula de hemostasia (HVA)
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*A imagem acima mostra a bainha-guia reta do Prelude Roadster

A bainha-guia Prelude Roadster tem uma faixa de marcacao localizada a
aproximadamente 5 mm da ponta distal.
Faixa de marcacao

C i/ 7771

INDICAGOES DE USO

O Introdutor de bainha-guia Prelude Roadster é indicado para ser usado para
aintroducdo de dispositivos de intervencao e diagnéstico na vasculatura periférica
(e coronaria).

FINALIDADE PREVISTA

O introdutor com bainha-guia Prelude Roadster destina-se a fornecer acesso
e facilitar a introducédo percutanea de vérios dispositivos em veias e/ou artérias
enquanto mantém ahemostase parauma variedade de procedimentos diagnésticos
e terapéuticos.

CONTRAINDICAGCOES
O acesso radial é contraindicado se houver teste de Allen e pulso radial anormais ou
suprimento arterial duplo insuficiente.

AVISOS

« Deve-se tomar muito cuidado ao manipular uma combinacao de bainha e fio
para evitar possiveis danos ao tecido intravascular. Caso seja sentida resisténcia
durante o avan¢o, manipulacdo ou remocéao, pare imediatamente e confirme
a posicao do fio sob fluoroscopia.

« Nao use o dispositivo com uma bomba injetora.

« Antes de iniciar o acesso da artéria radial, uma avaliagdo como o teste de Allen
deve ser realizada para avaliar a presenca/adequacao da circulacédo arterial dupla
para a mao.

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

« Protocolos de enxague apropriados devem ser utilizados para evitar a formacéo
de trombos durante o uso do procedimento.

« Abainhaéradiopacaetem uma faixa de marcacgédo localizada a aproximadamente

5 mm da ponta distal. Ao insuflar um baldo na ponta da bainha ou préximo a ela,
ndo o insufle dentro da extremidade distal da bainha

Correto Incorreto

CUIDADOS
- Leia as instrucdes antes de usar.

+ Armazene em local fresco e seco.

- Este dispositivo é de uso Unico. Nao reutilize nem reesterilize.

- Este dispositivo sera estéril, se a embalagem ndo estiver aberta ou danificada.

- Este dispositivo é apirogénico.

- Este dispositivo deve ser utilizado por médicos com treinamento adequado
sobre o uso do dispositivo.

- Siga os protocolos anticoagulantes apropriados, se necessario, durante
o procedimento.

- Antes de usar, certifique-se de que a bainha e o dilatador sejam dimensionados
adequadamente para o vaso sanguineo e os dispositivos que estdo sendo usados.

DECLARAGAO DE BENEFICIOS CLINICOS
A bainha-guia Prelude Roadster proporciona um beneficio clinico indireto ao
paciente, facilitando o acesso e a introducédo percutanea de varios dispositivos na
vasculatura do paciente, enquanto mantém a hemostasia para uma variedade de
procedimentos diagnosticos e terapéuticos.

RESUMO DA SEGURANGA E DO DESEMPENHO CLINICO (SSCP)

Para obter uma cépia atualizada do Resumo da seguranca e do desempenho clinico
(SSCP) deste dispositivo, acesse o banco de dados europeu de dispositivos médicos
(Eudamed), que estd vinculado ao UDI-DI basico. https://ec.europa.eu/tools/
eudamed.

Enquanto a disponibilidade do site Eudamed estiver pendente, o SSCP também pode
ser acessado no seguinte link: http:/www.merit.com/sscp/

PACIENTES

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

USUARIOS

Esses produtos sdo tipicamente utilizados por radiologistas intervencionistas,
cardiologistas intervencionistas, cardiologistas exclusivamente voltados para
diagndsticos e cirurgides vasculares.

POSSIVEIS COMPLICAGCOES

As possiveis complica¢des incluem, mas ndo se limitam a: embolia aérea, infeccéo,
hematoma, sangramento, perfuracdo ou laceracdo da parede do vaso sanguineo,
formacao de trombos, formacao de pseudoaneurisma, embolizacdo do fio-guia,
espasmo do vaso sanguineo e riscos normalmente associados com procedimentos
percutaneos diagnoésticos e/ou intervencionais. Qualquer incidente grave que tenha
ocorrido em relacdo ao dispositivo devera ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente do respectivo Estado-membro em que o usudrio e/ou paciente se encontra.

INSPECAO ANTES DO USO

O produto é estéril se a embalagem nao estiver aberta nem danificada. Antes do
uso, examine cuidadosamente a bainha para verificar se a embalagem estéril ou
o produto foram danificados durante o transporte. Antes e durante o uso, inspecione
a bainha cuidadosamente em busca de dobras ou amassados que possam ter
surgido. Néo utilize se a bainha ou a embalagem estiverem danificadas.

DECLARAGAO DE PRECAUGAO RELACIONADA A REUTILIZAGAO

O dispositivo é destinado ao uso apenas em um unico paciente. Nao reutilize,
reprocesse nem reesterilize. A reutilizacao, o reprocessamento ou a reesterilizacao
pode comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou causar falhas do
dispositivo, o que, por sua vez, pode resultar em lesées, adoecimento ou morte do
paciente. A reutilizacdo, o reprocessamento ou a reesterilizacdo também pode gerar
risco de contaminacgéo do dispositivo e/ou causar infec¢do do paciente ou infeccao
cruzada, incluindo, entre outras, a transmissdo de doencas infecciosas de um paciente
para outro. A contaminacao do dispositivo pode causar leses, adoecimento ou morte
do doente.

INSTRUGOES DE USO

As instrucbes a seguir fornecem orientacao técnica, mas nao substituem a necessidade
de treinamento formal para o uso do dispositivo. As técnicas e os procedimentos
descritos nao representam todos os protocolos clinicamente aceitaveis, tampouco se
destinam a substituir a experiéncia e o julgamento de um médico no tratamento de
qualquer doente especifico.

1. ldentifique e prepare o local de insercdo usando técnica de assepsia adequada
e anestesia local conforme necessario.



Remova os componentes da bainha-guia Prelude Roadster da embalagem
usando uma técnica de assepsia adequada.

Certifique-se de que a vélvula e a bainha estejam conectadas antes do uso. Nédo
aperte em excesso o encaixe do tipo Luer do adaptador de vélvula de hemostasia.
Lave todos os componentes com uma solucdo salina heparinizada ou isot6nica
apropriada. Certifique-se de molhar a superficie externa do introdutor da bainha
para ativar o revestimento hidrofilico com gaze molhada ou coloque-a em uma
bacia com solucao salina antes de usar. A bainha ndo deve ser usada seca.
OBSERVAGAO: Certifique-se de hidraté-la antes do uso.

AVISO: Apos lavar a porta lateral, feche a torneira para manter o fluxo na porta
lateral e evitar um refluxo do sangue mediante a inser¢do no vaso sanguineo.

AVISO: Néo limpe a superficie externa do introdutor da bainha com gaze seca.

Insira o dilatador de vasos sanguineos na bainha-guia Prelude Roadster através
do centro da vélvula de hemostasia (HVA) e encaixe no lugar.

AVISO: O dilatador deve ser encaixado com seguranca no lugar para evitar
danos ao vaso sanguineo.

Introduza a agulha de acesso apropriada no vaso sanguineo. Enquanto segura
a agulha de acesso, coloque a extremidade flexivel ou a extremidade J do
fio-guia através da agulha de acesso no vaso sanguineo.

OBSERVAGAO: Consulte, no rétulo do produto, para obter o fio-guia compativel
com os componentes do sistema.

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

Mantenha o fio-guia no lugar ao remover a agulha de acesso. Aplique presséo
manual acima do local da pungao durante a remogao da agulha e até que o
conjunto introdutor/dilatador seja colocado.

AVISO: Néo retire o fio-guia pela agulha, pois isso pode danificar o fio-guia.
Insira o conjunto introdutor/dilatador sobre o fio-guia no vaso com um
movimento de rotagédo, avance o conjunto introdutor/dilatador através do
tecido para dentro do vaso sanguineo.

AVISO: Certifique-se de que a superficie da bainha esteja hidratada antes da
insercao; a bainha nao deve ser usada em estado seco.

OBSERVAGAO: A colocacéo da bainha na bacia de solucdo salina antes do uso
garantira a hidratacdo adequada antes da colocagdo no vaso sanguineo.
AVISO: Durante a insercdo, segure o conjunto préximo a ponta distal enquanto
passapelofio-guiae paradentrodovaso sanguineo para evitar oempenamento.
Ap6s o conjunto introdutor/dilatador ter sido colocado no vaso sanguineo

e o destino alcancado, desencaixe o dilatador do HVA dobrando levemente

o eixo do dilatador para baixo (isso ird desencaixar o eixo do dilatador da

tampa do introdutor). Ao mesmo tempo em que segura a bainha, remova
cuidadosamente o dilatador, deixando o introdutor da bainha no vaso sanguineo.

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

ar ou detrito possivel. Apos a aspiracao, lave a porta lateral com uma

solucdo adequada.

AVISO: O manipulo da torneira deve ser girado para a posicao desligada (em
direcdo ao conector da bainha) para evitar perda de sangue inadvertida.

. Mantenha a bainha no lugar ao inserir, posicionar ou remover os dispositivos

para evitar movimento nao intencional da bainha. Sempre troque ou retire os
dispositivos lentamente através da bainha.

OBSERVACAO: Tenha cuidado ao inserir e remover o(s) dispositivo(s)
selecionado(s) (fios, cateteres, etc.) na bainha-guia Prelude Roadster.

. REMOCAO: A bainha deve ser retirada ao final do procedimento ou quando

clinicamente indicado. Antes de remover a bainha, reinsira o dilatador

e prenda o dilatador na bainha. Remova a bainha/dilatador como uma
unidade inteira. A compressao do vaso sanguineo, acima do local de puncéo,
deve ser iniciada conforme a bainha é removida lentamente. O dispositivo de
compressao ou fechamento nédo oclusivo deve ser usado para obter

a hemostasia assim que a bainha for removida.

OBSERVACAO: Certifique-se de que todos os dispositivos sejam removidos no
final do procedimento.

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

. DESCARTE: Apds o uso, descarte o produto e a embalagem de acordo com

o protocolo do hospital.

SIMBOLO

DESIGNAGAO

Prazo de validade: AAAA-MM-DD

Cédigo do lote

_
s

Numero de catdlogo

sreni

Esterilizado por éxido de etileno

Nao utilize se a embalagem estiver danificada, e consulte as
instrucdes de uso

%@

Uso Unico
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Cuidado: As Leis federais dos EUA determinam que este dispositivo
s6 pode ser vendido por médicos ou sob prescricdo médica.

Nao reesterilize

Cuidado

Data de fabricacdo: DD-MM-AAAA

Dispositivo médico

Sistema de barreira estéril Unica

Mandatério na Comunidade Europeia

Fabricante

Consulte as instrugdes de uso. Para obter uma copia eletronica, faca

a leitura do cédigo QR ou acesse www.merit.com/ifu e digite o nimero
de ID das IFU. Para obter uma cépia impressa, disponivel em sete dias,
ligue para o Servigo de Atendimento ao Cliente da UE ou dos EUA

Identificacdo Unica do dispositivo
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GEBRUIKSAANWIJZING

BESCHRUVING

De Prelude Roadster™-geleideschede-introducer is ontworpen om als geleideschede
en/of standaard schede-introducer te fungeren. De schede maakt gebruik van een
platte opgerolde draad voor weerstand tegen knikken en flexibiliteit. De schede
wordt geleverd in een lengte van 4-8 Fr en in lengtes van 30, 45, 65 en 90 cm.
De schede is verkrijgbaar in meerdere vormen: recht, multifunctioneel, hockeystick
en renaal. De distale 35 cm van de schede is voorzien van een hydrofiele coating.
De schede is radiopaak en heeft een markeringsband op ongeveer 5 mm van de
distale tip van de schede. OPMERKING: De tip van de schede is ook radiopaak, zodat
de positie van de markeringsband ten opzichte van de tip visueel kan worden
gecontroleerd onder fluoroscopie.

ROADSTER

Het product bevat de volgende onderdelen:

Eén (1) schede-introducer
Eén (1) bloedvatdilatator
Eén (1) hemostaseklepadapter (HVA)
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*De bovenstaande afbeelding toont de Prelude Roadster-geleideschede recht

De Prelude Roadster-geleideschede heeft een markeringsband op ongeveer 5 mm

van de distale tip.
Markeringsband
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INDICATIES VOOR GEBRUIK

De Prelude Roadster-geleideschede-introducer is geindiceerd voor gebruik bij het
inbrengen van interventionele en diagnostische instrumenten in de perifere
(en coronaire) vasculatuur.

BEOOGD DOELEIND

De Prelude Roadster-schede-introducer is bedoeld om toegang te verschaffen en
percutane introductie van diverse instrumenten in aders en/of slagaders te
vergemakkelijken met behoud van hemostase voor een verscheidenheid aan
diagnostische en therapeutische procedures.

CONTRA-INDICATIES
Radiale toegang is gecontra-indiceerd als er een abnormale Allens-test, radiale
polsslag of onvoldoende dubbele arteriéle toevoer is.

WAARSCHUWINGEN

« Bij het manipuleren van een combinatie van een schede en draad moet
uiterst voorzichtig te werk worden gegaan om mogelijke intravasculaire
weefselbeschadiging te voorkomen. Als u weerstand ondervindt tijdens het
opvoeren, manipuleren of verwijderen, dient u onmiddellijk te stoppen en de
positie van de draad onder fluorescopie te controleren.

« Gebruik dit instrument niet samen met een power injector.

- Voordat toegang tot de radiale slagader wordt verkregen, moet een beoordeling
zoals de Allens-test worden uitgevoerd om de aanwezigheid/adequaatheid van
dubbele arteriéle circulatie naar de hand te beoordelen.

« Laat de introducer niet langere periodes zitten zonder katheter of obturator om
de cannulewand te ondersteunen.

- Passende spoelprotocollen moeten worden gebruikt om trombusvorming
tijdens gebruik gedurende de ingreep te voorkomen.

« De schede is radiopaak en heeft een markeringsband op ongeveer 5 mm van de
distale tip van de schede. Bij het opblazen van een ballon bij of dichtbij de tip
van de schede mag deze niet worden opgeblazen binnen het distale uiteinde
van de schede

Juist Onjuist

VOORZORGEN
« Leesdeinstructies voor gebruik.

- Bewaren op een koele en droge plek.

- Dit instrument is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet hergebruiken
of opnieuw steriliseren.

- Hetinstrument is steriel zolang de verpakking niet geopend of beschadigd is.
« Hetinstrument is niet-pyrogeen.

- Dit hulpmiddel moet worden gebruikt door clinici die voldoende zijn opgeleid in
het gebruik van het hulpmiddel.

- Volg tijdens de procedure de gepaste antistollingsprotocollen indien nodig.

- Controleer voor gebruik of de schede en dilatator de juiste maat hebben voor het
bloedvat en de te gebruiken hulpmiddelen.

VERKLARING VAN DE KLINISCHE VOORDELEN

De Prelude Roadster-geleideschede biedt de patiént indirect klinisch voordeel door
het vergemakkelijken van toegang en percutane introductie van diverse
instrumenten in het vaatstelsel van de patiént met behoud van hemostase voor een
verscheidenheid aan diagnostische en therapeutische procedures.

SAMENVATTING VAN DE VEILIGHEIDS- EN KLINISCHE PRESTATIES

Voor een kopie van de Europese samenvatting van de veiligheids- en klinische
prestaties (SSCP) van dit hulpmiddel gaat u naar de Europese database voor
medische hulpmiddelen (Eudamed), waar het is gekoppeld aan de basis-UDI-DI.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

In afwachting van beschikbaarheid van de Eudamed-website is de SSCP ook
toegankelijk via de volgende link: http://www.merit.com/sscp/

PATIENTEN

De productlijn van de Prelude Roadster-geleideschede is bestemd voor patiénten
bij wie naar het oordeel van de arts percutane toegang nodig is voor interventionele
therapieén en diagnostische procedures.

GEBRUIKERS
Deze producten worden meestal gebruikt door interventieradiologen,
interventiecardiologen, uitsluitend diagnostische cardiologen en vaatchirurgen.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties zijn onder meer: luchtembolie, infectie, hematoom,
bloeding, perforatie van of rijtwond in de wand van het bloedvat, thrombusvorming,
vorming van pseudo-aneurysma, embolisatie van geleidingsdraad, vaatspasme en
de risico’s die normaliter verbonden zijn aan percutane diagnostische en/of
interventionele procedures. Eventuele ernstige incidenten die zich in verband met
het hulpmiddel hebben voorgedaan, moeten aan de fabrikant en de bevoegde
autoriteit van de lidstaat worden gemeld.

INSPECTIE VOOR GEBRUIK

Het product is steriel indien de verpakking niet geopend of beschadigd is. Voordat
u de schede gebruikt, dient u deze zorgvuldig te controleren om na te gaan of de
steriele verpakking of het product zelf niet beschadigd zijn geraakt tijdens
transport. Inspecteer de schede véoér en tijdens gebruik zorgvuldig op verbuigingen
of knikken die zich mogelijk hebben voorgedaan. Niet gebruiken als de schede of
de verpakking beschadigd is.

VOORZORGSVERKLARING BlJ HERGEBRUIK

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

GEBRUIKSAANWUZING

De volgende instructies geven technische aanwijzingen, maar vervangen niet de
noodzaak formele training in het gebruik van het instrument. De beschreven
technieken en procedures vertegenwoordigen niet alle medisch aanvaardbare
protocollen en zijn niet bedoeld ter vervanging van de ervaring en het oordeel van
de arts bij het behandelen van specifieke patiénten.

1. Bepaal en bereid de inbrengplek voor met de juiste aseptische techniek en waar
nodig plaatselijke verdoving.



Verwijder de componenten van de Prelude Roadster-schede-introducer met
de juiste aseptische techniek uit de verpakking .

Zorg ervoor dat de klep en de schede voor gebruik zijn aangesloten. Draai de
Luer-aansluiting van de hemostaseklepadapter niet te vast aan.

Spoel alle onderdelen met gehepariniseerde zoutoplossing of een passende
isotonische oplossing. Zorg ervoor dat u de buitenkant van de schede-introducer
nat maakt om de hydrofiele coating te activeren met een nat gaasje of plaats
deze véor gebruik in een kom met zoutoplossing. De schede mag niet droog
worden gebruikt.

OPMERKING: Zorg dat u het voér gebruik in gehydrateerde toestand gebruikt.

WAARSCHUWING: Draai na het spoelen van de zijpoort de plugkraan naar de
uit-stand om de spoeling in de zijpoort te behouden en terugbloeden bij het
inbrengen in het bloedvat te voorkomen.

WAARSCHUWING: Veeg de buitenkant van de schede-introducer niet af met
droog gaas.

Breng de vaatdilatator in de Prelude Roadster-geleideschede in door het
midden van de hemostaseklep (HVA) en klik deze op zijn plaats vast.

WAARSCHUWING: De dilatator moet stevig worden vastgeklikt om schade aan
het bloedvat te voorkomen.

Plaats de toepasselijke toegangsnaald in het bloedvat. Houd de toegangsnaald
vast terwijl u het flexibele uiteinde ofwel J-uiteinde van de voerdraad door de
toegangsnaald in het bloedvat plaatst.

OPMERKING: Zie de productetikettering voor de maat van de geleidingsdraad
die compatibel is met de onderdelen van het systeem.

WAARSCHUWING: Breng de geleidingsdraad niet verder in als u weerstand
ondervindt. Stel vast wat de oorzaak van de weerstand is voordat u doorgaat.

Houd de geleidingsdraad op zijn plaats terwijl u de toegangsnaald verwijdert.
Oefen handmatige druk uit boven de punctieplaats tijdens het verwijderen
van de naald en totdat de introducer/dilatator-combinatie is geplaatst.

WAARSCHUWING: Trek de voerdraad niet terug door de naald, omdat de
voerdraad hierdoor beschadigd kan raken.

Breng de introducer/dilatator-combinatie met een draaiende beweging over
de voerdraad in het bloedvat in en voer de introducer/dilatator-combinatie
door het weefsel op tot in het bloedvat.

WAARSCHUWING: Zorg ervoor dat het oppervlak van de schede gehydrateerd
is voordat deze wordt ingebracht; de schede mag niet in droge toestand
worden gebruikt.

OPMERKING: Door de schede v6r gebruik in een kom met fysiologische
zoutoplossing te plaatsen, zorgt u voor voldoende hydratatie voordat u de
schede in het bloedvat plaatst.

WAARSCHUWING: Houd tijdens het inbrengen het geheel bij de distale tip vast
terwijl u het over de geleidingsdraad in het bloedvat opvoert om te voorkomen
dat het kromtrekt.

Nadat de introducer/dilatator-combinatie in het bloedvat is geplaatst en de
beoogde bestemming is bereikt, koppelt u de dilatator los van de HVA door
het aanzetstuk van de dilatator licht neerwaarts te buigen (hierdoor klikt het
aanzetstuk van de dilatator los van de dop van de introducer). Houd de schede
vast terwijl u de dilatator voorzichtig verwijdert, waarbij de schede-introducer
in het bloedvat achterblijft.

. Aspireer vanaf de zijpoort om eventuele lucht of vuil te verwijderen. Spoel de

zZijpoort na aspiratie uit met een daarvoor geschikte oplossing.

WAARSCHUWING: De handgreep van de plugkraan moet in de uit-stand worden
gedraaid (in de richting van het aanzetstuk van de schede) om onbedoeld
bloedverlies te voorkomen.

. Houd de schede op haar plaats terwijl u de instrumenten inbrengt,

positioneert of verwijdert om onbedoelde verplaatsing van de schede te
voorkomen. Verwissel of verwijder instrumenten langzaam via de schede.
OPMERKING: Let op bij het inbrengen en verwijderen van geselecteerde
hulpmiddel(en) (draden, katheters, enz.) in en uit de Prelude Roadster-schede.

. VERWIJDERING: De schede moet aan het einde van de procedure of wanneer dit

klinisch geindiceerd is, worden verwijderd. Voordat u de schede verwijdert,
brengt u de dilatator opnieuw in en zet u de dilatator vast op de schede.
Verwijder de schede/dilatator als één geheel. Compressie op het bloedvat,
boven de punctieplaats, moet worden gestart terwijl de schede langzaam wordt
verwijderd. Nadat de schede is verwijderd, moet een niet-occlusief compressie-
of afsluitingshulpmiddel worden gebruikt om hemostase te bereiken.
OPMERKING: Zorg ervoor dat alle hulpmiddelen aan het einde van de
procedure worden verwijderd.

OPMERKING: Fibrine die zich aan de punt van de schede heeft verzameld, kan
via de zijarmbuis worden geaspireerd voordat de schede wordt verwijderd.

. AFVOEREN: Na gebruik voert u het product en de verpakking af volgens het

beleid van het ziekenhuis.

SYMBOOL

AANDUIDING

Houdbaarheidsdatum: JJJJ-MM-DD

Partijcode

_
HIIEILS

Catalogusnummer

sreni

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd en raadpleeg
de gebruiksaanwijzing

%@

Voor eenmalig gebruik

RONLY

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

Niet opnieuw steriliseren

Let op

Productiedatum: JJJJ-MM-DD

Medisch hulpmiddel

Enkelvoudig steriel barriéresysteem

Gemachtigde in de Europese Gemeenschap

Fabrikant

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing. Voor een elektronische kopie:
scan de QR-code of ga naar www.merit.com/ifu en typ het

IFU ID-nummer in. Bel de klantenservice in de VS of de EU voor

een gedrukt exemplaar (beschikbaar binnen zeven kalenderdagen)

Unique Device Identifier

SEIR=R1 IS ER(E=e

Max. voerdraad

3 [EpE
ez

2D-barcode

Basis-UDI-DlI is 0884450BUDI386QA




SWEDISH
Preludel

Guide Sheath

BRUKSANVISNING

BESKRIVNING

Prelude Roadster™ styrhylsinférare ar utformad for att fungera som en styrhylsa
och/eller standard hylsinférare. Hylsan innehaller en platt lindad trad for att ge
resistens mot veck, samt flexibilitet. Hylsan finns i 4-8 Fr och i langderna 30, 45,
65 och 90 cm. Hylsan erbjuds i flera former: rak, multifunktionell, hockeyklubbs- och
njurformad. Hylsans distala 35 cm ar belagd med hydrofil beldggning. Hylsan ar
rontgentat och har ett markoérband placerat cirka 5 mm fran hylsans distala spets.
OBS! Hylsans spets ar ocksa rontgentat sa markérbandets position mot spetsen kan
verifieras visuellt med fluoroskopiavbildning.

ROADSTER

Produkten bestar av féljande komponenter:

En (1) hylsinforare
En (1) karldilatator
En (1) hemostasventiladapter (HVA)
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*Bilden ovan visar rak Prelude Roadster styrhylsa

Prelude Roadster styrhylsa har ett markérband placerat cirka 5 mm fran den

distala spetsen.
Markorband

C i/ rr71

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Prelude Roadster styrhylsinforare ar indicerad att anvandas for inféring av
interventionella och diagnostiska produkter i det perifera (och koronara)
karlsystemet.

AVSETT ANDAMAL

Prelude Roadster styrhylsinforare dravsedd for att ge dtkomst och forenkla perkutan
inforing av olika produkter i vener och/eller artérer, medan hemostas bibehalls i en
rad diagnostiska och behandlande ingrepp.

KONTRAINDIKATIONER
Radial atkomst ar kontraindicerad om det finns ett onormalt Allens test, onormal
pulsiradialartaren eller otillracklig dubbel arteriell tillforsel.

VARNINGAR

« Var ytterst forsiktig nar du manipulerar en hylsa och trad nér de har kombinerats
for att forhindra potentiella intravaskuldra vavnadsskador. Om du stoter pa
motstand under framférande, manipulering eller avlagsnande bér du avbryta
omedelbart och bekrafta tradens position med fluoroskopi.

« Anvéand inte produkten med en tryckinjektor.

- Innan atkomst till radialartdren paboérjas ska en bedémning, sasom Allens
test, utforas for att bedoma forekomsten/tillrackligheten av dubbel arteriell
cirkulation till handen.

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

- Lampliga spolningsprotokoll ska anvdndas for att forhindra trombbildning
under ingrepp.

« Hylsan dr rontgentat och har ett markérband placerat cirka 5 mm fran hylsans
distala spets. Vid fyllning av en ballong vid, eller néra, hylsans spets far den inte
fyllas inuti hylsans distala ande

Ratt Fel

FORSIKTIGHETER
« Lds bruksanvisningen fére anvandning.

« Forvaras svalt och torrt.

- Produkten ar endast avsedd for engangsbruk. Far ej ateranvandas eller
omsteriliseras.

« Produkten ar steril vid o6ppnad eller oskadad forpackning.
+ Produkten ar icke-pyrogen.

- Denna produkt bor anvandas av sjukvardspersonal med adekvat utbildning
i anordningens anvandning.

- Folj tillampliga protokoll for antikoagulantia under ingreppet om det behovs.

« Fore anvandning ska du sakerstalla att hylsan och dilatatorn &r av lamplig storlek
for kérlet och de produkter som ska anvéandas.

REDOGORELSE AV KLINISK NYTTA

Prelude Roadster styrhylsa ger en indirekt klinisk nytta for patienten genom att
underlatta atkomst och perkutan inféring av olika produkter i en patients karlsystem,
medan hemostas uppratthalls i en rad olika diagnostiska och behandlande ingrepp.

SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA

Om duvill ha en kopia av den hér enhetens aktuella europeiska sammanfattning av
sakerhet och klinisk prestanda (SSCP) gar du till den europeiska databasen med
medicintekniska produkter (Eudamed) dar den ar lankad till grundldaggande UDI-DI:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

| vantan pa att Eudamed-webbplatsen blir tillganglig kan SSCP ocksa nas pa
foljande lank: http://www.merit.com/sscp/

PATIENTER
Produktserien Prelude Roadster styrhylsa ar avsedd for patienter som kraver perkutan
atkomst for interventionella behandlingar och diagnostiska ingrepp enligt lakarens
bedémning.

ANVANDARE
Dessa produkter anvands vanligtvis av interventionella radiologer, interventionella
kardiologer, enbart diagnostiska kardiologer och kérlkirurger.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Potentiella komplikationer inkluderar, men &r inte begransade till: luftemboli,
infektion, hematom, blédning, perforering eller laceration av karlvaggen,
trombosbildning, pseudoaneurysmbildning, embolisering av ledare, karlspasm och
risker som normalt ar forknippade med perkutana diagnostiska och/eller
interventionella forfaranden. Alla allvarliga tilloud som intraffat med avseende pa
produkten skarapporterastill tillverkaren och behérig myndighetiden medlemsstat
dér anvandaren och/eller patienten &r etablerad.

INSPEKTION FORE ANVANDNING

Produkten ar steril vid o6ppnad och oskadad forpackning. Fore anvandning bor du
noggrant kontrollera hylsan for att bekréfta att varken den sterila forpackningen
eller produkten har skadats under frakt. Du boér inspektera hylsan noggrant
avseende bojningar eller veck, saval fére som under anvandning. Far inte anvandas
om hylsan eller férpackningen ar skadad.

FORSIKTIGHETSATGARDER ANGAENDE ATERANVANDNING

Enbart avsedd for anvdandning pa en enda patient. Far ej ateranvandas, reprocessas
eller omsteriliseras. Ateranvandning, reprocessing och omsterilisering kan skada
produktens strukturella integritet och/eller leda till fel pa produkten, vilket i sin tur
kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider. Ateranvandning, reprocessing
eller omsterilisering kan dven skapa risk for att produkten kontamineras och/eller
asamka patienten en infektion eller orsaka korsinfektion inklusive, men inte begransat
till, leda till att infektiosa sjukdom(ar) overfors fran en patient till en annan.
Kontaminering av produkten kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.

BRUKSANVISNING

Foljande anvisningar innehaller tekniska direktiv, men de ersatter inte behovet av
formell utbildning for att anvanda produkten. De beskrivna teknikerna och
ingreppen representerar inte alla medicinskt acceptabla protokoll och ar inte heller
avsedda att ersatta klinikerns erfarenhet och omdéme vid behandling av nagon
specifik patient.

1. ldentifiera och forbered inféringsstallet med lamplig aseptisk teknik och lokal
anestesi efter behov.



Ta ut Prelude Roadster hylsinforarkomponenter fran férpackningen med
lamplig aseptisk teknik.

Se till att ventilen och hylsan ar anslutna fore anvandning. Dra inte at
luer-kopplingen pa hemostasventiladaptern for hart.

Spola av samtliga komponenter med hepariniserad koksaltlosning eller lamplig
isotonisk I6sning. Se till att fukta hylsinférarens yttre yta for att aktivera den
hydrofila beldggningen med blot kompress, eller placera den i ett bad av
koksaltlosning fore anvandning. Hylsan far inte anvandas i torrt tillstand.

OBS! Se till att den ar i ett befuktat tillstand fore anvdandning.

VARNING! Efter att du spolat sidoporten, vrid kranen till stangt lage for att
bibehalla védtskan i sidoporten och forhindra bakatblodning vid inforing i karlet.
VARNING! Torka inte av hylsinférarens yttre yta med torr gasvav.

For in kérldilatatorn i Prelude Roadster styrhylsa genom hemostasventilens
(HVA) mitt och snapp fast den pa plats.

VARNING! Dilatatorn maste sndppas pa plats ordentligt for att undvika att
skada karlet.

For in lamplig dtkomstnal i karlet. Hall i atkomstnalen medan du for ledarens
flexibla ande eller J-dande genom atkomstnalen in i karlet.

OBS!'Hanvisatill produktetiketterférinformationomlampligledarkompatibilitet
med systemkomponenterna.

VARNING! Fér inte fram ledaren om du stéter pa motstand. Ta reda pa orsaken
till motstandet innan du fortsétter.

Hall ledaren pa plats medan atkomstnalen avldagsnas. Applicera manuellt tryck
ovanfor insticksstéllet nér nalen avldgsnas och tills inforar-/dilatatorenheten

ar placerad.

VARNING! Dra inte tillbaka ledaren genom nalen eftersom det kan skada ledaren.
For in inférar-/dilatatorenheten 6ver ledaren in i kdrlet med en roterande
rorelse, for fram inforar-/dilatatorenheten genom vavnaden och in i karlet.
VARNING! Se till att hylsans yta ar befuktad foére inforing. Hylsan far inte
anvandas i torrt tillstand.

OBS! Placering av hylsan i ett bad med koksaltlosning fére anvandning
sakerstaller tillracklig befuktning innan den placeras i karlet.

VARNING! Under inféringen ska du halla enheten néara den distala spetsen
medan du fér den 6ver ledaren och in i karlet for att undvika att den bojs.

Nér inférar-/dilatatorenheten har placerats i kdrlet och du har natt maldestina-
tionen ska du ta av dilatatorn fran HVA genom att boja dilatatorfattningen nagot
nedat (detta snapper loss dilatatorfattningen fran inférarens HVA-lock). Hall

i hylsan medan du forsiktigt avlagsnar dilatatorn och lamnar hylsinféraren i kérlet.

. Aspirera fran sidoportsforlangningen for att avlagsna eventuell luft eller

smuts. Efter aspirering bor du spola sidoporten med lamplig |6sning.

VARNING! Kranhandtaget maste vridas till avstangt lage (mot hylsans nav) for
att forhindra oavsiktlig blodférlust.

. Hall hylsan pa plats nar du for in, positionerar eller avlagsnar produkterna for

att forhindra att hylsan ror sig oavsiktligt. Varje gang du byter ut eller avlagsnar
produkter genom hylsan bor detta goras langsamt.

OBS! Var forsiktig nar du for in och avlagsnar vald(a) produkt(er) (tradar,
katetrar osv.) i Prelude Roadster styrhylsa.

. AVLAGSNANDE: Hylsan ska avldgsnas i slutet av ingreppet eller nar det &r

kliniskt indicerat. Innan hylsan avlagsnas ska dilatatorn féras in pa nytt och
dilatatorn ska fastas i hylsan. Avlagsna hylsan/dilatatorn som en hel enhet.
Kompression av karlet, ovanfor insticksstallet, bor paborjas medan hylsan
avlagsnas forsiktigt. Icke-ocklusiv kompression eller forslutningsprodukt ska
anvandas for att uppna hemostas nar hylsan har avlagsnats.

OBS! Se till att alla produkter avlagsnas i slutet av ingreppet.

OBS! Fibrin som ansamlats vid spetsen av hylsan kan aspireras via sidoarmslangen
fore avlagsnande av hylsan.

. KASSERING: Efter anvandning ska du kassera produkten och férpackningen

i enlighet med sjukhusforeskrifter.

SYMBOL BETECKNING

Anvand fére: AAAA-MM-DD

Partikod

Katalognummer

sreni

Steriliserad med etylenoxid

Anvdnd ej om férpackningen ar skadad och hanvisa till
bruksanvisningen

For engangsbruk

SIGIHEEIES

Forsiktighet: Federala lagar (USA) begrénsar forséljningen av
denna produkt till att endast saljas av eller pa order av en ldkare.

RONLY

Far inte omsteriliseras

Forsiktighet

Tillverkningsdatum: AAAA-MM-DD

Medicinteknisk produkt

Enkelt sterilt barridrsystem

Auktoriserad representant in EG

Tillverkare

Se bruksanvisningen. For en elektronisk kopia, skanna QR-koden
eller ga till www.merit.com/ifu och ange bruksanvisningens
ID-nummer. Ring kundtjanst i USA eller EU for att fa en tryckt
kopia, tillgdnglig inom sju dagar

Unik produktidentifiering

SEIR=R1 IS ER(E=e

Max ledare
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ez

2D-streckkod

Grundldggande UDI-DI &r 0884450BUDI386QA
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BRUKSANVISNING

BESKRIVELSE

Prelude Roadster™-innfgringshylsen er utviklet for @ fungere som en ledehylse
og/eller standard innferingshylse. Hylsen bruker en flat, kveilet vaier for & gi motstand
mot knekk samt fleksibilitet. Hylsen leveres i 4-8 Ch og i lengder pa 30, 45, 65 og
90 cm. Hylsen tilbys i flere former: rett, flerbruks, hockeykeolle og nyre. Hylsens distale
35 cm har et hydrofilt belegg. Hylsen er radiopak og har et markerband plassert ca.
5 mm fra hylsens distale spiss. MERK: Spissen pa hylsen er ogsa radiopak, slik at
markerbandets posisjon i forhold til spissen kan verifiseres visuelt under
fluoroskopiavbildning.

Produktet bestar av folgende komponenter:

En (1) innferingshylse
En (1) kardilatator
En (1) hemostaseventiladapter (HVA)
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* Bildet ovenfor viser den rette Prelude Roadster-ledehylsen

Prelude Roadster-ledehylsen har et markerband plassert ca. 5 mm fra den distale

spissen.
Markerband
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INDIKASJONER FOR BRUK
Prelude Roadster-innfgringshylsen er indisert for bruk ved innfering av intervensjonelle
og diagnostiske enheter i perifer (og koronar) vaskulatur.

TILTENKT FORMAL

Prelude Roadster-innfgringshylsen er beregnet pa a gi tilgang og forenkle perkutan
innfering av ulike enheter i vener og/eller arterier samtidig som hemostase
opprettholdes, for en rekke diagnostiske og terapeutiske prosedyrer.

KONTRAINDIKASJONER
Radial tilgang er kontraindisert hvis det finnes en unormal Allens test, radialispuls
eller utilstrekkelig dobbel arteriell forsyning.

ADVARSLER

« Utvis ekstrem forsiktighet nar en hylse og en sonde manipuleres i kombinasjon,
for & hindre mulig intravaskulaer karskade. Hvis du merker motstand under
innfgring, manipulering eller flerning, mé du stoppe gyeblikkelig og kontrollere
posisjonen til sonden under fluoroskopi.

« Ikke bruk enheten med en elektrisk injektor.

+ For tilgang gjennom radialisarterien pabegynnes, skal det utferes en vurdering
som Allens test for & vurdere tilstedevaerelsen/tilstrekkeligheten av dobbel
arteriell sirkulasjon til handen.

« lkke la innfgringsenheten veere pa plass i lengre perioder uten et kateter eller en
obturator for 3 stette kanyleveggen.

- Det skal benyttes egnede skylleprotokoller for a forhindre trombedannelse
under prosedyremessig bruk.

+ Hylsen er radiopak og har et markerband plassert ca. 5 mm fra hylsens distale
spiss. Nar en ballong fylles ved eller naer hylsespissen, ma den ikke fylles inne
i den distale enden av hylsen.

Riktig Feil

FORSIKTIGHETSREGLER
+ Les gjennom anvisningene for bruk.

+ Oppbevares pa et tort og kjelig sted.

- Denne enheten er kun beregnet for engangsbruk. Ma ikke gjenbrukes eller
resteriliseres.

- Denne enheten er steril hvis forpakningen er uapnet eller uskadet.
- Denne enheten er pyrogenfri.

- Denne enheten skal brukes av helsepersonell med tilstrekkelig opplaering
i hvordan enheten skal brukes.

+ Folg om ngdvendig relevante antikoagulantprotokoller under prosedyren.

+ For bruk, serg for at hylsen og dilatatoren har riktig sterrelse for karet og enhetene
som brukes.

ERKLAZRING OM KLINISKE FORDELER

Prelude Roadster-ledehylsen gir pasienten en indirekte klinisk fordel ved a forenkle
tilgang og perkutan innfgring av ulike enheter i pasientens vaskulatur, samtidig som
hemostase opprettholdes, for en rekke diagnostiske og terapeutiske prosedyrer.

SAMMENDRAG AV SIKKERHET OG KLINISK YTELSE

Du kan finne en kopi av denne enhetens gjeldende europeiske sammendrag av
sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) ved a ga til den europeiske databasen for medisinsk
utstyr (Eudamed), som er tilknyttet den grunnleggende UDI-DI-en. https://ec.
europa.eu/tools/eudamed.

| pavente av at Eudamed-nettstedet blir tilgjengelig kan SSCP-et ogsa apnes pa
folgende lenke: http://www.merit.com/sscp/

PASIENTER

Produktlinjen Prelude Roadster-ledehylse er beregnet for pasienter som trenger
perkutan tilgang for intervensjonsbehandlinger og diagnostiske prosedyrer
i henhold til legens vurdering.

BRUKERE
Disse produktene brukes vanligvis av intervensjonsradiologer, intervensjons-
kardiologer, bare diagnostiske kardiologer og vaskulzere kirurger.

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER

Potensielle komplikasjoner inkluderer, men er ikke begrenset til: luftembolisme,
infeksjon, hematom, bledning, perforering eller laserasjon av karveggen,
trombedannelse, dannelse av pseudoaneurisme, ledesondeembolisering, spasmer
i blodkar og risikoer normalt forbundet med perkutane diagnostiske prosedyrer
og/eller intervensjonsprosedyrer. Enhver alvorlig hendelse som oppstar i forbindelse
med enheten, skal rapporteres til produsenten og den kompetente myndigheten for
det aktuelle medlemslandet der brukeren og/eller pasienten er bosatt.

KONTROLL F@R BRUK

Produktet er sterilt hvis forpakningen er udpnet og uskadet. Fer bruk skal hylsen
undersgkes ngye for & bekrefte at den sterile forpakningen eller produktet ikke har
blitt skadet under transport. For og under bruk mé hylsen inspiseres noye med
henblikk pa beyninger eller knekk som kan ha oppstétt. Skal ikke brukes hvis hylsen
eller emballasjen er skadet.

SIKKERHETSERKLARING FOR GJENBRUK

Kun til bruk pa én pasient. Ma ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk,
reprosessering eller resterilisering kan pavirke enhetens strukturelle integritet og/eller
fore til enhetssvikt, noe som i sin tur kan fore til pasientskade, sykdom eller dgdsfall.
Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan ogsa utgjere en risiko for kontaminering
av enheten og/eller fore til infeksjoner eller kryssinfeksjoner hos pasienten, herunder
blant annet overfering av smittsomme sykdommer mellom pasienter. Kontaminering av
enheten kan fore til skade, sykdom eller dedsfall for pasienten.

BRUKSANVISNING

Instruksjonene nedenfor inneholder tekniske anvisninger, men erstatter ikke behovet for
formell oppleering i bruken av enheten. De beskrevne teknikker og prosedyrer utgjer ikke
alle medisinsk akseptable protokoller, og de er heller ikke ment som en erstatning for
klinikerens erfaring og vurdering ved behandling av en bestemt pasient.

1. Identifiser og klargjer innferingsstedet ved bruk av riktig aseptisk teknikk og
lokalbedgvelse etter behov.



Ta komponentene til Prelude Roadster-ledehylsen ut av forpakningen ved bruk
av riktig aseptisk teknikk.

Kontroller at ventilen og hylsen er tilkoblet fgr bruk. Ikke stram luerkoblingen
pa hemostaseventiladapteren for mye.

Skyll alle komponentene med heparinisert saltvann eller en egnet isotonisk
l@sning. Serg for a fukte den ytre overflaten pa hylseinnfareren for a aktivere det
hydrofile belegget med vétt gasbind eller ved a plassere den i saltvannsbeholderen
for bruk. Hylsen skal ikke brukes i torr tilstand.

MERK: Serg for at enheten er i hydrert tilstand for bruk.

ADVARSEL: Etter skylling av sideporten skal stoppekranen dreies til av-posisjon
for & opprettholde skyllingen i sideporten og forhindre tilbakeblgdning ved
innfering i karet.

ADVARSEL: |kke tork av den ytre overflaten pa hylseinnfareren med tert gasbind.

For kardilatatoren inn i Prelude Roadster-ledehylsen gjennom midten av
hemostaseventilen (HVA) og smekk den pa plass.

ADVARSEL: Dilatatoren ma klikkes forsvarlig pa plass for & unnga skade pa karet.

Sett den aktuelle tilgangsnalen inn i karet. Mens du holder tilgangsnalen, plasserer
du den fleksible enden eller J-enden av ledesonden gjennom tilgangsnalen og
inn i karet.

MERK: Se produktmerkingen for riktig ledesondekompatibilitet med system-
komponentene.

ADVARSEL: Ikke far frem ledesonden hvis den mater motstand. Fastsla arsaken
til motstanden fer du fortsetter.

Hold ledesonden pé plass mens tilgangsnalen fiernes. Pafer manuelt trykk over
punksjonsstedet under fierning av ndlen og til innferingsenhet/dilatator-
montasjen er plassert.

ADVARSEL: Ikke trekk tilbake ledesonden gjennom nalen, da det kan skade
ledesonden.

Fer innferingsenhet/dilatator-montasjen over ledesonden og inn i karet ved
& bruke en roterende bevegelse, og for innferingsenhet/dilatator-montasjen
gjennom vevet og inn i karet.

ADVARSEL: Serg for at overflaten pa hylsen hydreres fer innfering. Hylsen skal ikke
brukes i torr tilstand.

MERK: Plassering av hylsen i saltvannsbeholderen for bruk vil sikre tilstrekkelig
hydrering for plassering i karet.

ADVARSEL: Under innfgring holdes montasjen nzer den distale spissen mens
den fores over ledesonden og inn i karet, for & unnga beying.

Etter at innferingsenhet/dilatator-montasjen er plassert i karet og maldestinasjonen
er nadd, lgsnes dilatatoren fra HVA-en ved a boye dilatatorkoblingspunktet litt ned
(dette vil Iasne dilatatorkoblingspunktet fra innfaringsenhetens HVA-hette). Mens
hylsen holdes, fiernes dilatatoren forsiktig mens hylseinnfareren etterlates i karet.

. Aspirer fra sideportforlengelsen for a fierne eventuell potensiell luft eller avfall.

Etter aspirasjon skylles sideporten med en egnet lasning.

ADVARSEL: Stoppekranhandtaket ma vris til av-posisjonen (mot hylsens
koblingspunkt) for & unnga utilsiktet blodtap.

. Hold hylsen pa plass nar enhetene settes inn, posisjoneres eller fiernes, for

a hindre utilsiktet bevegelse av hylsen. Enhetene ma alltid skiftes ut eller
fiernes sakte gjennom hylsen.

MERK: Ver forsiktig ved innsetting og fjerning av valgte enheter (sonder,
katetre osv.) i/fra Prelude Roadster-ledehylsen.

. FJERNING: Hylsen skal fiernes pa slutten av prosedyren eller nar det er klinisk

indisert. For hylsen fjernes, settes dilatatoren inn igjen og festes til
hylsen. Fjern hylsen/dilatatoren som en hel enhet. Kompresjon pa karet
over punksjonsstedet skal startes nar hylsen fjernes langsomt. Ikke-okklusiv
kompresjons- eller lukkeenhet skal brukes for @ oppna hemostase nar hylsen
er flernet.

MERK: Serg for at alle enheter er flernet ved slutten av prosedyren.

MERK: Oppsamlet fibrin ved spissen av hylsen kan aspireres via sidearmslangen
for hylsen fjernes.

. KASSERING: Etter bruk skal produktet og emballasjen kasseres i henhold til

sykehusets protokoll.

SYMBOL BETEGNELSE

Brukes innen: AAAA-MM-DD

Batch-kode

_
HIIEILS

Katalognummer

sreni

Sterilisert med etylenoksid

Skal ikke brukes hvis forpakningen er skadet, og se bruksanvisningen

Kun til engangsbruk

%@

Forsiktig: | henhold til federal lovgivning (USA) skal denne enheten
kun selges av eller etter ordre fra lege.

RONLY

Ma ikke resteriliseres

Forsiktig

Produksjonsdato: AAAA-MM-DD

Medisinsk utstyr

Enkelt sterilt barrieresystem

Autorisert representant i Det europeiske fellesskap

Produsent

Se bruksanvisningen. For et elektronisk eksemplar, skann QR-koden,
eller ga til www.merit.com/ifu og skriv inn IFU ID-nummer. Hvis

du vil ha et trykt eksemplar, som vil vaere tilgjengelig innen sju
kalenderdager, kan du ringe til kundeservice i USA eller EU

Unik utstyrsidentifikasjon

SEIR=R1 IS ER(E=e

Sterste ledesonde

3 [EpE
ez

2D-strekkode

Grunnleggende UDI-DI er 0884450BUDI386QA




DANISH
Preludel

Guide Sheath

BRUGSANVISNING

BESKRIVELSE

Prelude Roadster™ guidesheathindferer er designet til at fungere som en ledende
sheath og/eller en standard sheathindferer. Sheathen benytter en flad sammenrullet
wire til at give knaekmodstand samt fleksibilitet. Sheathen fas i 4-8 Fr og med laengder
pa 30, 45, 65 og 90 cm. Sheathen vil blive tilbudt i flere former: lige, multifunktionel,
L-formet og nyreformet. De distale 35 cm af sheathen har en hydrofil beleegning.
Sheathen er rentgenfast og har et markerband, der er placeret ca. 5 mm fra sheathens
distale spids. BEMARK: Sheathens spids er ogsé rentgenfast, sa markerbandets
placering i forhold til spidsen kan verificeres visuelt under fluoroskopi.

ROADSTER

Produktet bestar af folgende komponenter:

En (1) sheathindferer
En (1) kardilatator
En (1) heemostaseventiladapter (HVA)
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*Billedet ovenfor viser Prelude Roadster guidesheathen, lige

Prelude Roadster guidesheathen har et markgrband, der sidder ca. 5 mm fra den

distale spids.
Markerband

C i/ rr71

INDIKATIONER FOR BRUG
Prelude Roadster guidesheathindfereren er indiceret til brug til indferelse af
interventionelle og diagnostiske enheder i den perifere (og koronare) vaskulatur.

ERKL/ARET FORMAL

Prelude Roadster guidesheathindfareren er beregnet til at give adgang til og lette den
perkutane indfgrelse af forskellige enheder i blodarer og/eller arterier, samtidig med at
der opretholdes haemostase til en raekke diagnostiske og terapeutiske procedurer.

KONTRAINDIKATIONER
Radial adgang er kontraindiceret, hvis der er en unormal Allen-test, radial puls eller
utilstreekkelig dobbelt arteriel forsyning.

ADVARSLER

- Der skal udvises ekstrem forsigtighed ved manipulation af en sheath- og
wirekombination for at forhindre mulig intravaskulaer veevsskade. Stop straks,
hvis der maerkes modstand under fremfgring, manipulering eller fjernelse,
og kontrollér wirens position under fluoroskopi.

« Brug ikke enheden med en trykinjektor.

- Inden pabegyndelse af adgang til a. radialis skal der foretages en vurdering,
sasom Allen-testen, for at vurdere tilstedevarelsen/tilstraekkeligheden af
dobbelt arteriel cirkulation i handen.

+ Indfgreren ma ikke veere pa plads i leengere tid uden et kateter eller en obturator
til at stette kanyleveeggen.

- Der skal anvendes passende skylleprotokoller for at forhindre trombedannelse
under proceduremaessig brug.

+ Sheathen er rentgenfast og har et markerband, der er placeret ca. 5 mm fra
sheathens distale spids. Nar en ballon oppustes ved eller teet pa sheathens spids,
ma den ikke oppustes inde i sheathens distale ende

Korrekt

FORSIGTIGHEDSREGLER
+ Laes brugsanvisningen for brug.

« Opbevares pa et koligt og tort sted.

- Denne enhed er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke genbruges eller
resteriliseres.

- Denne enhed er steril, hvis emballagen er uabnet eller ubeskadiget.
- Enheden er ikke-pyrogen.

- Enheden skal anvendes af klinikere med tilstreekkelig uddannelse i brugen
af enheden.

+ Folgomnedvendigtde relevante antikoagulationsprotokoller under proceduren.

+ Inden brug skal det sikres, at sheathen og dilatatoren har den rette storrelse til
det kar og de enheder, der skal bruges.

ERKLAZRING OM KLINISKE FORDELE

Prelude Roadster guidesheathen giver patienten en indirekte klinisk fordel ved at lette
adgang og perkutan indfgrelse af forskellige enheder i en patients vaskulatur og
opretholder samtidig haemostase for en raekke diagnostiske og terapeutiske procedurer.

SAMMENFATNING AF SIKKERHED OG KLINISK YDEEVNE

For en kopi af denne enheds aktuelle sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne
(SSCP) for EU henvises til den europaeiske database over medicinsk udstyr (Eudamed),
hvor den er knyttet til den grundlaeggende UDI-DI. https://ec.europa.eu/tools/
eudamed.

Indtil Eudamed’s hjemmeside er tilgeengelig, kan SSCP’en ogsa tilgas via falgende
link: http://www.merit.com/sscp/

PATIENTER

Prelude Roadster guidesheathens produktserie er beregnet til patienter med behov
for perkutan adgang til interventionelle behandlinger og diagnostiske procedurer
ifolge leegens vurdering.

BRUGERE
Disse produkter bruges typisk af interventionelle radiologer, interventionelle
kardiologer, diagnostiske kardiologer og karkirurger.

MULIGE KOMPLIKATIONER

Mulige komplikationer inkluderer, men ikke er begraenset til: luftemboli, infektion,
hamatom, bledning, perforering eller laceration af karveeggen, trombosedannelse,
dannelse af pseudoaneurisme, embolisering af guidewiren, karspasme og risici
normalt forbundet med perkutan diagnose og/eller interventionelle procedurer.
Alle alvorlige haendelser, der er opstaet i forbindelse med brug af enheden, skal
indberettes til fabrikanten og det bemyndigede organ i den medlemsstat, hvor
brugeren og/eller patienten er hjemmeheorende.

INSPEKTION F@R BRUG

Produktet er sterilt, hvis emballagen er udbnet og ubeskadiget. For brug skal
sheathen omhyggeligt undersages for at kontrollere, at den sterile emballage eller
produktet ikke er blevet beskadiget under forsendelsen. For og under brug skal
sheathen omhyggeligt kontrolleres for bgjninger eller knaek, der matte veere
opstaet. Ma ikke bruges, hvis sheathen eller emballagen er beskadiget.

ERKLZRING OM FORHOLDSREGLER VEDR. GENBRUG

Kun til brug pa en enkelt patient. Ma ikke genbruges, oparbejdes eller resteriliseres.
Genbrug, oparbejdning eller resterilisering kan kompromittere udstyrets strukturelle
integritet og/eller fore til funktionssvigt, som kan resultere i patientskade, -sygdom eller
-dod. Genbrug, oparbejdning eller gensterilisering kan ogsa medfare risiko for
kontaminering af anordningen og/eller forarsage infektion eller krydsinfektion hos
patienten, herunder, men ikke begraenset til, overfarsel af smitsom(me) sygdom(me) fra
patient til patient. Kontaminering af enheden kan fore til skade, sygdom eller dgdsfald
hos patienten.

BRUGSANVISNING

Folgende anvisninger giver teknisk vejledning, men erstatter ikke ngdvendigheden
af formel opleering i brugen af enheden. De beskrevne teknikker og procedurer
udger ikke alle medicinsk acceptable protokoller, og de er heller ikke teenkt som en
erstatning for leegens erfaring og demmekraft i behandlingen af en specifik patient.

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

2. Tag Prelude Roadster guidesheathens komponenter ud af emballagen ved brug
af korrekt aseptisk teknik.

3. Seorg for, at ventilen og sheathen er tilsluttet inden brug. Pas pa ikke at overstramme
hamostaseventiladapterens luer-forbindelse.

4. Skyl alle komponenter med hepariniseret saltvand eller en egnet isotonisk
oplesning. For at aktivere den hydrofile belzegning skal der sgrges for at veede
sheathindfgrerens udvendige overflade med vad gaze, eller den skal lzegges
i skal med saltvand inden brug. Sheathen ma ikke anvendes i tor tilstand.
BEMZARK: Sorg for at produktet er i hydreret tilstand inden brug.



ADVARSEL: Efter at have skyllet sideporten skal stophanen drejes til lukket
position, sa sideporten forbliver fyldt med vaeske og fri for luft og/eller blod, og
tilbageleb skal af blod skal forhindres ved indszettelse i karret.

ADVARSEL: Tor ikke sheathindfgrerens udvendige overflade af med ter gaze.

Indfer kardilatatoren i Prelude Roadster guidesheathen gennem midten af
hamostaseventilen (HVA), og klik den pa plads.

ADVARSEL: Dilatatoren skal fastgeres sikkert for at undga karskade.

Indfer en egnet adgangsnal i karret. Mens du holder adgangsnalen, skal du
fore den fleksible ende eller J-enden af guidewiren igennem adgangsnalen og
ind i blodkarret.

BEMZARK: Se produktmaerkningen for korrekt guidewirekompatibilitet med
systemkomponenterne.

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

Hold guidewiren pa plads, mens adgangsnalen fiernes. Pafer manuelt tryk over
punkturstedet under fiernelse af ndlen, og indtil indferer-/dilatatorsamlingen
er placeret.

ADVARSEL: Traek ikke guidewiren tilbage gennem nalen, da det kan beskadige
guidewiren.

Indfer indferer-/dilatatorsamlingen over guidewiren ind i karret med en
roterende bevaegelse, og fremfor indfgrer-/dilatatorsamlingen gennem vaevet
ogindikarret.

ADVARSEL: Sgrg for, at sheathens overflade er hydreret for indfering. Sheathen
ma ikke anvendes i tor tilstand.

BEMARK: Ved at anbringe sheathen i en skal med saltvand inden brug sikres
tilstreekkelig hydrering, inden den anlaegges i karret.

ADVARSEL: Under indfgringen holdes samlingen tzet ved den distale spids,
mens den fgres over guidewiren og ind i karret for at undga bgjning.

Nér indferer/dilatatorsamlingen er blevet anlagt i karret og maldestinationen er
blevet ndet, fiernes dilatatoren fra HVA'en ved at bgje dilatatormuffen lidt nedad
(dette vil frigore dilatatormuffen fra indfererens HVA-hatte). Mens du holder

i sheathen, skal du forsigtigt fierne dilatatoren og efterlade sheathindfgreren

i karret.

. Sug fra sideportsforleengelsen for at fierne eventuel luft eller detritus. Efter

sugning skal du skylle sideporten med en egnet oplasning.

ADVARSEL: Stophanens handtag skal drejes til slukket position (mod sheathmuffen)
for at forhindre utilsigtet blodtab.

. Hold sheathen pa plads, nar du indseetter, placerer eller fierner enhederne for

at forhindre utilsigtet bevaegelse af sheathen. Udskift eller fjern altid
enhederne langsomt igennem sheathen.

BEMZARK: Udvis forsigtighed ved indfering og fiernelse af den/de valgte
enhed(er) (wirer, katetre osv.) i Prelude Roadster guidesheathen.

. FJERNELSE: Sheathen skal fjernes til ved procedurens afslutning, eller nar det er

klinisk indiceret. Fer sheathen fjernes, indfgres dilatatoren igen, og
dilatatoren fastgores til sheathen. Fjern sheathen/dilatatoren som en
samlet enhed. Kompression pa karret over punkturstedet bor startes, nar
sheathen langsomt fjernes. Der skal anvendes ikke-okklusiv kompression eller
en lukkeenhed for at opnd haemostase, nar sheathen er fjernet.

BEMZARK: Sorg for, at alle enheder er fiernet ved procedurens afslutning.

BEMZARK: Ansamlet fibrin ved spidsen af sheathen kan opsuges via slangen
i sidearmen, for sheathen fjernes.

. BORTSKAFFELSE: Efter brug bortskaffes produktet og emballagen

i overensstemmelse med hospitalets protokol.

SYMBOL

BETYDNING

Udlgbsdato: AAAA-MM-DD

Batchkode

_
HIIEILS

Katalognummer

sreni

Steriliseret med ethylenoxid

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget; se brugsanvisningen

%@

Engangsbrug

RONLY

Forsigtig: Ifelge amerikansk (USA) lovgivning ma denne enhed
kun szlges eller ordineres af en laege.

Ma ikke resteriliseres

Forsigtig

Fremstillingsdato: AAAA-MM-DD

Medicinsk udstyr

Enkelt sterilt barrieresystem

Autoriseret repraesentant i det Europaeiske Faellesskab

Fabrikant

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

Unik udstyrsidentifikationskode

SEIR=R1 IS ER(E=e

Maks. guidewire

3 [EpE
ez

2D-stregkode

Grundlaeggende UDI-DI er 0884450BUDI386QA




GREEK
Preludel

Guide Sheath

OAHTIEXZ XPHXHZX

MNEPIFPAOH

O eloaywyéag Onkaplov-odnyou Prelude Roadster™ éxel oxediaoTei yia vaAettoupyei
w¢ ONKAEPI-08NYOG r/Kal TUTTIKOG eloaywyéag Bnkapiov. To Bnkdapt xpnolpomolei £va
emimedo omelPoeldEG oUPUA yla TNV TAPOXN avTioTaong otn oTPéPAwon Kabwg Kat
eukapyiag. To Onkdpt SiatiBetal og 4-8 Fr kat o€ pnkn 30, 45, 65 kat 90 cm. To Bnkdpt
Oa mapéxetal oe MOANATAG oxrjpata: vOU, MOAATAWY Xprioewy, oxnHa papdou
KOl VEQPIKO. Ta TIEPLPEPIKA 35 cm Tou Bnkaplol PEpouv LSPOPIAN emKAALYN. To
Onkdpt gival akTIVOOKIEPO Kal £XeL Ml Tawvia SeikTn mou BpiokeTtal mepimou 5 mm
amod 1o MePIPEPIKO AKpo Tou Bnkaptol. YHMEIQXH: To dkpo Tou Bnkaptou givat
€MMIONC AKTIVOOKIEPO, £TOL WOTE N B€on TNG Tawviag Seiktn w¢ MPOC To AKPOo va
UTmopEi va eMaANBEVTEN OMTIKA UTIO AKTIVOOKOTIIKY ATIEIKOVION.

ROADSTER

To mpoidv anoteleitat amd ta mapakdtw e§aptipata:

‘Evag (1) elcaywyéag Onkaptov
‘Evag (1) ayyeloSiactoléag
‘Evav (1) mpocapuoyéa BaiBidag aipdotaong (HVA)

]
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*H mapandvw gikdva Seixvel To euBL Bnkdapl-odnyod Prelude Roadster

To Onkapt-o8nydg Prelude Roadster €xel pia tawvia Sgiktn mou Bpioketal mepimou
5 mm and 1o mePIPEPIKO AKPO.
Tawia dgiktn

ENAEIZEIZ XPHXZHXZ

O sloaywyéag Bnkaplov-odnyou Prelude Roadster evdeikvutal yla xprion otnv
£l00YWYN EMEUPBATIKWY KAl S1aYVWOTIKWV TEXVONOYIKWY TTPOIOVTWY OTO TIEPIPEPIKO
(kal oTe@aviaio) ayyelako cuoTnua.

MPOBAEMOMENH XPHZH

O sloaywyéag Onkaplov-odnyou Prelude Roadster mpoopiletal va mapéxel
npooBaon Kat va SleukoUvel Tn Sladepuikn loaywyr Sla@Opwv TEXVOAOYIKWY
TIPOIOVTWV OTIC PAEBEC 1)/KAL TIC APTNPIES, SIATNPWVTAG TNV APOOTACT YIa SIAPOPES
Sl1ayVWwOoTIKEG Kal BepameuTIKEG S1aSIKAOIEC.

ANTENAEIZEIZ
H kepkiSikn mpooméhaon avtevdeikvutal, Qv UTTAPXEL PN @UGCIOAOYIKO TeoT Allen,
KEPKISIKOG TTAAUOG ) AVETTAPKNG SUTAY) apTnPLOKH TTAPOXH.

MPOEIAOMOIHZEIZ

. Oa mpémel va Sivetal 11aiTepn MPOCOXN KATA TOV XEIPIOUO VOGS GUVSUACUOU
Onkaptol Kal cUPUATOC TTPOKEIMEVOU va amo@evyeTal mbavr BAABN otov
evdoayyelakod 10To. Av aloBavBeite avtiotaon Katd tTnv mpowdnaon, Tov XEIPIoUO
1 TNV AQaAipeon, OTAPATAOTE ApéowC Kal EMPBeRAIDOTE TN B€oN Tou CUPUATOC UTTO
OKTIVOOKOTTIKH KaBodrynon.

« Mnv xpnoipomoleite TEXVONOYIKO TIPOIOV E EYXUTHPA TTIEEONG.

« [ptv and tnv évapén tng mpdofaong otnv KepKISIKA aptnpia, Oa mpémnel va
npayuatonotnOsi pia a§lohoynon énwc éva teot Allen, yia va aflohoynOei n
mapouacia/emapkela SIMARG aPTNEIAKAE KUKAOQOPIAG 0TO XEPL.

« Mnv a@rjveTe Tov elocaywyéa otn 6£on Tou yia HEYANO XPOoVIKO S1aoTnua, Xwpig
KaBETAPA 1) AMOPPAKTAPA TTOU Va 0TNPilel TO TOiXWHA TOU CWANVIoKOU.

+ Oa mpémel va Xpnotpomotovvtal KatdAAnAa mpwtdkoAla €kmAuong, yla va
mpoAapRdvetal o oxnUatiopos Bpopfou katd tn StdpKela TNG XPHong o€
XELPOUPYIKA eMéuBaon.

- To Bnkdpt gival akTivookiepd Kal €xel pia tavia dgiktn mou Bpioketal mepimou
5 mm amno 10 MEPIPEPIKS AKPO Tou Bnkaptov. Katd tnv mifpwon evog umaloviov
0TO AKPO TOU BNKaPLoU 1} KOVTA O€ AUTO, PNV TO TANPWVETE PECA OTO TTEPIPEPIKO
AKpo Tou OnKkaplov

Twotd NavBacpévo

NMPOM®YAAZEIZ

« Awfdote Tic odnyieg mpv amd T Xprion.

- QulNdooetal og §pooEPO Kal 0TEYVO XWPO.

. To texvoloylkd autd mpoidv mpoopileTal povo yia pia xprion. Mnv
ETIAVAYXPNOIUOTIOLEITE 1) EMAVATTIOOTEIPWVETE.

« AuTté TO TEXVOAOYIKO TIPOTOV Eival ATTOOTEIPWHEVO, AV N CUOKELATia SV €XEl
avolyTei 1 dev eival KateoTpaupévn.

« To TexVoOAOYIKS TIPOIdV €ival Un TTUPETOYOVO.

+ AUTO TO TEXVOANOYIKO TIPOIOV TIPETIEL VA XPNOIUOTIOLEITAL Ao 1ATPOUG LE EMAPKA
eKTIAIGEVON OTN XPHON TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG.

+ Tnpeite Ta KATAAANAQ AVTITNKTIKA TPWTOKOAAQ, €4V amartteital Katd Tn Sidpkela
™¢ Sadikaoiag.

« MNpwandtnxpenon, Befaiwbdeite 6TIToONKAPIKALO SIAOTONEACEXOUVTO KATAAANAO
UéyeB0G yia TO ayYEio Kal Ta TEXVOAOYIKA TTPOIOVTA TIOU XPNGIHOTIOIoUVTAL

AHAQZH KAINIKOY OOEAOYE

To Bnkdpl-odnyog Prelude Roadster mapéxel EPpeco KAIVIKO 0@ENOG OTOV
aoBevry SieukoAuvovtag TNV MpdcBaocn Kat Tn dladepuikn el0aywyn diapdpwv
TEXVONOYIKWV TIPOIOVTWY OTO AyYEIOKO oUOTNUA TOou acBevoug, evw Slatnpei Tnv
AUOOTAON YIa SIAPOPEC SIaYVWOTIKEG Kal OepameuTIKEG S1adIKATiEC.

MNEPINHWYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN AZ®AAEIAXZ KAl TQN KAINIKQN
EMIAOZEQN

Ma avtiypago tng uelotapevng Eupwmaikig MepiAndPng Twv XapaKTNPIOTIKWV
ao0@AAELaC KAl TWV KAWVIKWV emOO0ewv (European Summary of Safety and Clinical
Performance - SSCP) yia to Texvoloyiko mpoidy, petaPeite otnv Eupwmaikn aon
Sedopévwy yla loTpoteXvoloyikd mpoidvta (Eudamed), dmou umdpxel cUVEECHOG Yia
10 Baoikd UDI-DI. https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Ev avapovn Tng Siabeotpdtntag tou 1ototomou tng Eudamed, pmopeite emiong va
amoktroeTe mpdofBaon otnv SSCP péow Tou akdAouBou cuvdéopou: http://www.
merit.com/sscp/

AZOENEIZ

H oe1pd mpoidvtwv Bnkaplov-odnyou Prelude Roadster mpoopiletal yia acBeveic
mou Xpriouv S1adeppikig mpdoBaong yia emeppatikég Oeparmeieg kat S10YVWOTIKES
S1081KaCIEG, CUUPWVA PE TNV aSloAdynon Tou laTpou.

XPHXITEX
AuTd ta mpoidvTa XpnotpomololvTal cuVABwWC amd emepPBaTiKoUE AKTIVOAOYOUC,
enepBatikougKkapdloAdyoug, S1ayvwoTIKoUG LOVo KapSloAdyoug KalayYEIOKELPOUPYOUG.

AYNHTIKEZ EMINAOKEX

O1 SuvnTikég emMMAOKEG TEPINAUPBAVOLV EVOEIKTIKA Ta €ENC: UPBOAr aépa, pdAuvon,
alpdtwya, atpoppayia, dtatpnon 1 pri&n Tou ayyelakov TOIKWHUATOG, OXNUATIONO
Bpoupou, oxnuatiopo Yeudoaveuplopatog, UPOAIoHO pe 0dnyd cupUa, OTTAcud
ayyeiou kat KivUvoug Tou Kavovikda oxetifovtal pe S1adeppIKEG SlayVwOoTIKEG fi/Kat
emepPatikég Sladikaoieg. Omolodrimote coapd MEPIOTATIKO EXEL TIPOKUYEL OE OXEOT UE
TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV Ba TTPETIEL VA AVAPEPETAL GTOV KATACKEVUAOTH KAl 0TNV apuddia
apxr Tou KPAToug HENOUG OTO OTTOIO Eival EYKATECTNHEVOC O XPROTNG I)/Kal 0 a0BEVG

EMIOEQPHZH MPIN AMO TH XPHZH

To mpoldv €ival amooTEIPWHEVO AV N CUOKEVAaia Sev €xel avolyTei kal Sev
éxet umooTei {nuid. Mpwv amd Tn Xprnon, eeTA0TE MPOOEKTIKA TO ONnKApPL yla va
empPePaiwoeTe T N OTEIPA CUOKEVATIA I} TO TTPOTOV SEV €XEL UTTOOTEL {NMIA KATA TNV
amooToAR. Mpiv amd Kat Katd T SIAPKELA TNG XPoNG, EMOEWPNOTE TPOCEKTIKA TO
Onkdptyla Avyiopata fi Toakiopata mou pmopei va €xouv oupBei. Mn xpnolporoleite
€dv 10 BnNKApPL A} N cuokevacia éxouv UTTOOTEL {NuId.

AHAQZIH MPOOYAA=HZ ANO ENANAXPHZIMOMNOIHZH

la xprion o€ évav povo acBevr). Mnv emavaypnoloToLEITE, unv emavenegepydleote
KOl UNV €MavVATOOTEIPWVETE. H emavayxpnoipgomnoinon, n emaveneepyaoia
1 N EMavamooTeipwaon evOEXETAL va eTNPEACEL PVNTIKA TN SOUIK OKEPAIOTNTA TOU
TEXVONOYIKOU TIPOIOVTOG 1)/Kal VA €XEL WG ATTOTEAECHA TNV AOTOYXiA TOU TEXVONOYIKOU
TIPOIOVTOC, KATL TO OTI0I0, L€ TN OELPA TOU, EVEEXETAL VA 00Ny oel o€ CWHATIKY BAGRN,
acBévela 1) Bdvato tou/Tng aoBevoulq. H emavaypnotponoinon, n emavensepyaaoia
N n €mavanooteipwon evééxetal emiong va Snpioupyrioet kivbuvo poluvong Tou
TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG /KAl va TIPOKAAEDEL Aoipwén 1y Slaotaupolpevn poAuvon Tou
a0Bevoug, ouumephappavopévng eVOEIKTIKA TNG HETAS00NG AOIUWSOUG VOOHUATOG
1 Aolpwdwv voonudatwy and évav acBevr oe dGA\\ov. H pdAuvon tou texvoloyikou
TIPOIOVTOG UMOPE( va 08Ny oEL O€ TPAUUATIOUO, aoBévela 1) BAvaTto Tou aoBevoug.

OAHTIEXZ XPHZIHX

Ot akd\ouBeg 0dnyieg mapéxouv TeXVIKN kaBodnynon, akhd Sev umokabloToluv Tnv
aAVAYKAIOTNTA EMONUNG EKTTAIGELONG OTN XPrON AUTOU TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG,.
O1texVIKEG Kat ot S1adIkaoieg Tou TEPLypAPovVTal SEV AVTITPOCWTTEVOUV ONA TA LATPIKWG
amodekTd MPWTOKOANA 0UTE TIPOOPIfoVTAl VA UTIOKATACTAOOUV TNV EUTELPIA KAl TNV
Kpion Tou/TnG 1aTpou oTn Beparneia omoloudAMOTE/OMOIAGSTTOTE CUYKEKPIUEVOU/
-ng acBevn.

1. MNpoodlopioTe KAl TPOETOIUACTE TO ONMEIO EI0AYWYNG XPNOIHLOTIOIWVTAG
KatdAANAn donmtn TEXVIKA Kal TOTTIK avalodnaoia, CUPPWVA HE TIG ATTAUTHOELG.



Apalpéote Ta e€apTriipata Touv Onkaplov-odnyou Prelude Roadster amd tn
OUOKEVAOIa, XPNOIHOTIOIWVTAG KATAAANAN donmTn TEXVIKH.

BePawwbeite 6L N BaABida kai To Onkdp! gival cuvSedepéva Tpiv amd Tn xprion. Mn
opiyyete uniepBoAIka Tov ouvdeTrpa luer Tou mMpooappoyéa BaiBidag aipdoTtaond.
Zem\UveTe OAa ta eapTrApata pe StdAupa napnvicpuévou GUGIOAOYIKOU 0poU
1 KATAAANAO 100ToVIKO SidAupa. OpovTioTe va Bpé€ete TNV e€wTEPIKN
ETMPAVELA TOU EloaywyEa Bnkaplov pe vypr yada yia va evepyormolinOei

N USPOPIAN EMKANUYN 1) TOTTOOETHOTE O AeKAVN LE GUCIONOYIKO 0pd TIPLV Ao
™ xprion. To Bnkapt dev Ba mpémel va xpnotpomnoleital o€ npr katdotaon.
THMEIQXH: BeBaiwBeite 611 To Xpnotuomoleite o evudatwpévn KATaotaon
TPV amo Tn xprion.

MPOEIAOMOIHZH: Apou Eem\UveTe TnVv AEUPIKR BUPQ, yupioTe TN oTPOPLYYa
otn Béon «off», yia va diatnpnBei n €kmAuon otnv mAeupikn BUpa Kat va
amotparnei n avadpoun alpoppayia Katd tnv El0aywyr oTo ayyeio.
MPOEIAOMOIHZIH: Mnv okoumi{eTte TNV EEWTEPIKI EMPAVELD TOU EICAYWYEA
Onkaplou pe oteyvn yala.

Eloaydyete Tov Siaotoléa ayyeiwv oto Onkdpl-odnyo Prelude Roadster Siapéoou
Tou KéVTpou TG BaABidag aipdotaong (HVA) Kal KOUPMWOTE To 0T B€on Tou.
MPOEIAOMOIHXH: O diactoléag mpémel va KAEIOWOEL e ao@Alela oTn Béon
TOU, WOTE va amo@euxOei BAARN oTo ayyeio.

Eloaydyete Tnv KatdAAnAn Belova mpodofaong oTo ayyeio. Evw kpatdte Tn
Behova mpdoPaocng, TOmMOBETAOTE TO EUKAUTTO AKPO 1| TO AKPO J Tou 0dnyou
oUpHATOC HEOW TNG BeNOvag MpdoBaong péca oTo ayyeio.

THMEIQZH: Avatpéfte oTnV €TIKETA TOU TTPOIOVTOC Yia T oupBaTtoTnTa
KOTAAANAOU 08NnyoU GUPHATOG UE TO OTOIXEID TOU CUCTHHATOG.

MPOEIAOMOIHZH: Mnv npowbBeite To 06nyd cupua, edv MapaTnPHROETE
avtiotaon. MpoodlopioTe TNV artia TNG aAvTioTAoNG, TPV CUVEYIOETE.

Kpatrjote 1o 08nyd ouppa otn B€on Tou evw agaipeite tn Behdva mpooBaong.
AoKNOTE TiieDN UE TO XEPL MAvVw amd Tn B€on TapaKEVTNONG KATd TNV agaipeon
™G Belovag kat péxpt va tomoBetnOei n Sidta&n eloaywyéa/Siaotoléa.
MPOEIAOMOIHIH: Mnv amocupete 10 08nyo cUppa Sdtapéoou TG Pehdvag,
eneldn umopei va mpokAnBei {nuid oto 0dnyod cupua.

Eloayayete Tn Siataén eloaywyéa/diactoléa mdvw amoé to odnyd cupua péoa
OTO ayYeio e MEPIOTPOPIKN Kivnon Kal mpowBrote Tn Siataén eloaywyéa/
Slactoléa Slapécou Tou 1IoToL HECA OTO ayyeio.

MPOEIAOMOIHIH: BeBaiwBeite 4TI n em@pdavela Tou Bnkaptou ival evudatwévn
TPV amo TNV eloaywyn. To Onkdpt dev Ba mpémel va Xpnolpomoleital O€ oTeyVH
Katdotaon.

THMEIQZH: H tomoB£Ttnon tou BnKaplov o€ AeKAVN GUCLOAOYIKOU 0poU TIpIV
amnd Tn xprion Oa Stacealiosl emapkn evudatwaon mpLv amd Tnv TomobéTnon
péoa oto ayyeio.

MPOEIAOMOIHXIH: Katd tn SidpKela TnG elcaywyng, Kpatnote tn didtaén
KOVTA OTO TIEPIPEPIKO AKPO EVW TIEPVATE TAVW aTd To 08NYd CUPHA Kal pHéca
OTO ayYeio, yla va amo@UyeTe TUXOV KAppn (KUpTwon).

Agpou n Sidtaén eloaywyéa/SlaoToléa TomoBeTNOEi pEoa 0TO AyYEio KAl PTACEL
OTOV TPOOPIoUO-0TOXO, armoondoTe Tov SlacTohéa and Tn BaABida
apéotaong (HVA), Kaumtovtag EAa@PwE Pog Ta KATW TNV MARUvN SlaoToAéa
[€To1, Ba EekouumwOei n MARUVN Tou SlaoTOAEéD Ao TO TIWA TOU ELCAYWYEA
BaABidag aipootaong (HVA)]. Evw kpatdte To OnkdApL, a@alpéoTte MPOCEKTIKA
Tov S100TOAEQ, APVOVTAG TOV ElCAYWYEX TOU BnNKapLlov OTo ayyeio.

. Kavte avappdenon amd tnv eméKTAon TnNG MAEUPIKAE BUPAC, Yia VO aQalpECETE

TUXOV aépa 1 UTTOAEipaTA. META amod TNV avappo@non, EKTTAUVETE TNV
mAeupIKA BUpa pe katdAAnAo Sidhupa.

MPOEIAONOIHZH: H AaBr TnNG oTpoO@Lyyag MPETEL va €ival OTPAUUEVN OTN
0¢on «off» (mpog Tov op@alod Tou Bnkaplov), yia va amotparnsi Tuxov akovola
ATIWAELD AiHOTOG.

. Evw e10aydyete, TomoBeTeiTE 1) aQAIPEITE TA TEXVOAOYIKA TTPOIOVTA, VA KPATATE

T0 BnkApt 0T B€0N TOL yIa va amotparnei n akolaola Kivnon Tou Bnkaptov.
Mavta va avtaAAdooETE 1 VA AQALPEITE TO TEXVONOYIKA TIPOIOVTA HECA Ao TO
Onkdpt apya.

THMEIQZH: Na €ioTe MPOOEKTIKOI KATA TNV E10AYWYH KAl TNV apaipeon
Tou(wv) emAeypévou(wv) TexvoloyikoU(wv) TpoidvTog(wv) (cupuarta,
KOBETAPEG KAL) 0TO BnKApL-08nyo Prelude Roadster.

. AOAIPEZH: To Bnkdpt Ba mpémel va agaipeital 0to téAog Tng Siadikaoiag iy

étav evdeikvutal KAvikd. Mpiv amé Tnv agaipeon Tov Onkapioy,
EMAVEICAYAYETE TOV S100TOAEA Kal AC@ANiOTE TOV 0TO ONKApL. AQalpéoTe
70 OnKapi/Tov SiacToléa wg eviaia povada. H cupmieon oto ayyeio, mévw
amno tn Béon mapakévTnong, MPEMEL va EeKIVOel KaBwE To Bnkapt agatpeital
apyd. Oa TPETIEL va XPNOIUOTIOLEITAL PN ATTOPPAKTIKI) GUUTTESN 1} TEXVOAOYIKO
TIPOIOV KAEICIMATOG, yia va emteuxOei aiudoTaon HETd TNV agaipeon Tou
Onkaplov.

THMEIQZH: BeBaiwbeite 6Tt £xouv apaipedei OAa Ta Texvoloyikd mpoiovta
0710 TéAo¢ TG Sadikaaciag

THMEIQZH: Mpv amo v agaipeon Tou Onkaplol Umopei va yivel avappodenon
OTO IVWEEC TTOU CUYKEVTPWVETAL OTO AKPO TOU BNKAPLOU HECW TNG CWANVWONG
mAaivou Bpayiova.

. ATIOPPIWH: MeTd TN Xprion, amoppiyTe TO TPOIOV Kal T CUCKELAGIA CUMPWVA

JLE TO VOGOKOUEIOKS TTPWTOKOANO.

ZYMBOAO XAPAKTHPIZMOX

Telikr) nuepopnvia xpriong: EEEE-MM-HH
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TURKISH

Eidrgleatdde OADSTER

KULLANMA TALIMATI

ACIKLAMA

Prelude Roadster™ Kilavuz Kilif introdiseri, kilavuz kilhf ve/veya standart kilif
introduseri olarak kullaniimak tGzere tasarlanmistir. Kilif, biikilme direnci ve esneklik
saglamak icin yassi sarmalli bir tel kullanir. Kilif 4-8 Fr ve 30, 45, 65 ve 90 cm
uzunluklarinda gelir. Kilif ¢esitli sekillerde sunulur: diiz, cok amagli, hokey cubuk ve
renal. Kilifin distal 35 cm’lik kismi hidrofilik kaplamalidir. Kilif radyoopaktir ve kilifin
distal ucundan yaklasik 5 mm uzakta bulunan bir isaret bandina sahiptir. NOT: Kilifin
ucu da radyoopaktir, bu nedenle isaret bandinin uca olan konumu floroskopi
goruntilemeyle gorsel olarak dogrulanabilir.

Uriin asagidaki bilesenlerden olusur:

Bir (1) Kilif introduiser
Bir (1) Damar Dilatoru
Bir (1) Hemostaz Valfi Adaptori (HVA)
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*Yukaridaki resimde Prelude Roadster Kilavuz Kilifi Diiz gosterilmektedir

Prelude Roadster Kilavuz Kilifin distal uctan yaklasik 5 mm uzakta bulunan bir isaret

bandi vardir. _
Isaret Bandi

C i/ rr71

KULLANIM ENDIKASYONLARI
Prelude Roadster Kilavuz Kilif introdiiserinin periferal (ve koroner) damar sistemine
girisimsel ve tanisal cihazlarin yerlestiriimesinde kullaniimasi endikedir.

KULLANIM AMACI

Prelude Roadster Kilavuz Kilif introdiiseri, cesitli tani veya tedavi prosediirlerinde
hemostazi korurken ven ve/veya arterlere erisim saglamak ve cesitli cihazlarin
perkitan yerlesimini kolaylastirmak icin tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR
Anormal Allens Testi, radial nabiz veya yetersiz cift arteriyel besleme varsa radyal
erisim kontrendikedir.

UYARILAR

« Olasiintravaskuler doku hasarinin 6nlenmesi icin kilifin ve tel kombinasyonunun
hareket ettirilmesi sirasinda asiri dikkatli olunmalidir. ilerletme, manipilasyon
veya cikarma sirasinda herhangi bir direncle karsilasacak olursaniz islemi hemen
durdurun ve tel konumunu floroskopi altinda dogrulayin.

« Cihazi elektrikli bir enjektor ile kullanmayin.

- Radial arter erisimine baslamadan 6nce, elde cift arteriyel dolasimin varligini/
yeterliligini degerlendirmek icin Allens testi gibi bir degerlendirme yapilmalidir.

- Kanul duvarini destekleyecek bir kateter veya obtirator olmaksizin introduseri
uzun slre yerinde birakmayin.

« Prosedurde kullanim sirasinda trombus olusumunu 6nlemek icin uygun yikama
protokolleri kullaniimalidir.

- Kilif radyoopaktir ve kilifin distal ucundan yaklasik 5 mm uzakta bulunan bir isaret
bandina sahiptir. Kilif ucunda veya kilif ucuna yakin bir yerde bir balonu sisirirken
kilifin distal ucu icinde sisirmeyin

Dogru

DiKKAT NOTLARI
« Kullanmadan 6nce talimati okuyun.

« Serin ve kuru bir yer saklayin.

« Bu cihaz yalnizca tek kullanimliktir. Tekrar kullanmayin veya tekrar sterilize
etmeyin.

« Ambalaj acilmamis veya hasar gérmemisse bu cihaz sterildir.

«+ Bu cihaz pirojenik degildir.

+ Bu cihaz, cihazin kullanimina yonelik yeterli egitim almis klinisyenler tarafindan
kullaniimahdir.

- Prosedir sirasinda gerekirse uygun antikoagtilan protokollerini izleyin.

« Kullanmadan 6nce kilif ve dilatoriin damara ve kullanilacak cihazlara uygun
buyuklikte oldugundan emin olun.

KLINiK FAYDA BEYANI

Prelude Roadster Kilavuz Kilif, ¢esitli tanisal ve terapétik islemler icin hemostazi
korurken, ¢esitli cihazlarin hastanin damar sistemine erisimi ve perkitan olarak
yerlestirilmesini kolaylastirarak hastaya dolayl bir klinik fayda saglar.

GUVENLILIK VE KLINIK PERFORMANS OZETi

Bu cihaza iliskin gecerli Avrupa Giivenlilik ve Klinik Performans Ozetinin (SSCP) bir
kopyasi icin lutfen cihazin temel UDI-Dl ile baglantili oldugu tibbi cihazlara iliskin
Avrupa veritabanina (Eudamed) bakin. https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Eudamed sitesinin kullanima acilmasini beklerken SSCP’ye su baglantidan da
erisebilirsiniz: http://www.merit.com/sscp/

HASTALAR
Prelude Roadster Kilavuz Kilif Girtin serisi, hekim degerlendirmesine gére girisimsel
tedaviler ve tanisal islemler icin perkutan erisim gerektiren hastalar icin tasarlanmistir.

KULLANICILAR
Bu tirtinler tipik olarak girisimsel radyologlar, girisimsel kardiyologlar, sadece tanisal
kardiyologlar ve vaskdler cerrahlar tarafindan kullanilir.

OLASI KOMPLIKASYONLAR

Olasi komplikasyonlar sunlari icerir ancak bunlarla sinirli degildir: hava embolisi,
enfeksiyon, hematom, kanama, damar duvarinin perforasyonu veya laserasyonu,
trombus olusumu, psddoanevrizma olusumu, kilavuz tel embolizasyonu, damar
spazmi ve perkitan tani amagli ve/veya girisimsel prosediirlerle normalde iliskili
riskler. Cihazdan kaynaklanan ciddi herhangi bir olay, Ureticiye kullanicinin ve/veya
hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili makamina bildiriimelidir.

KULLANIM ONCESi KONTROL

Ambalaji acilmamis ve hasar gormemisse trin sterildir. Steril ambalajin veya tirinin
sevkiyat sirasinda hasar gérmedigini dogrulamak icin kullanmadan once kilifi
dikkatle inceleyin. Meydana gelebilecek bukiilmelere veya kivrilmalara karsi
kullanimdan énce ve kullanim sirasinda kilifi dikkatle inceleyin. Kilif veya ambalaj
hasarliysa kullanmayin.

TEKRAR KULLANIMI ONLEME BiLDIiRiMi

Yalnizca tek hasta kullanimiigindir. Tekrar kullanmayin, tekrar islemden gecirmeyin veya
tekrar sterilize etmeyin. Tekrar kullaniimasi, tekrar islemden gecirilmesi veya tekrar
sterilize edilmesi cihazin yapisal bitlinligliniin bozulmasina ve/veya arizalanmasina ve
neticesinde hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya 6lmesine neden olabilir.
Cihazin tekrar kullanilmasi, tekrar islemden gecirilmesi veya tekrar sterilize edilmesi;
ayni zamanda cihazda kontaminasyon riski olusturabilir ve/veya bulasici hastaligin/
hastaliklarin bir hastadan digerine ge¢cmesi dahil ancak bununla sinirh kalmayacak
sekilde hastada enfeksiyona veya capraz enfeksiyona yol acabilir. Cihazin kontamine
olmasi hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya 6limiine neden olabilir.

KULLANMA TALIMATI

Asagidaki talimat teknik bilgilendirme amachdir; cihazin kullaniminda 6rgiin egitim
alma gerekliligini ortadan kaldirmaz. Agiklanan teknik ve prosediirler tibbi olarak
kabul gérmis tim protokolleri temsil etmez ve klinisyenin belirli bir hastayi tedavi
etme deneyimi ve kararinin yerine gecme amach degildir.

1. insersiyon alanini belirleyin ve alani uygun aseptik teknik ve gerektigi sekilde
lokal anestezi ile hazirlayin.

2. Prelude Roadster Kilavuz Kilif introdiseri bilesenlerini uygun aseptik teknik
kullanarak ambalajdan cikarin.

3. Kullanmadan 6nce valfin ve kilifin baglh oldugundan emin olun. Hemostaz valfi
adaptoriniin lier baglanti parcasini asiri stkmayin.

4. Tum bilesenleri heparinize salin veya uygun izotonik soliisyon ile yikayin.
Hidrofilik kaplamayi aktive etmek icin kullanimdan 6nce kilif introdiserinin dis
yuzeyini islak gazli bezle islattiginizdan veya salin kabina yerlestirdiginizden
emin olun. Kilif kuru durumda kullaniimamalidir.

NOT: Kullanmadan 6nce hidrate durumda kullandiginizdan emin olun.

UYARI: Yan portu yikadiktan sonra, yan portta yikamayi korumak ve damara yerlesim
sonrasinda geriye kanamayi engellemek icin stopkoku kapali konuma cevirin.
UYARI: Kilif introduserinin dis ytizeyini kuru gazh bezle silmeyin.



Damar dilatériinii hemostaz valfinin (HVA) ortasindan Prelude Roadster Kilavuz
Kilifina yerlestirin ve yerine oturtun.

UYARI: Damara zarar vermekten kacinmak icin dilator yerine saglam bir sekilde
oturmahdir.

Uygun erisim ignesiyle damara giris yapin. Erisim ignesini tutarken, kilavuz telin
esnek ucunu veya J ucunu erisim ignesi icinden damar icine yerlestirin.

NOT: Sistem bilesenleriyle uygun kilavuz tel uyumlulugu icin triin etiketine bakin.
UYARI: Direncg ile karsilasilirsa kilavuz teli ilerletmeyin. Devam etmeden 6nce
direncin nedenini belirleyin.

Erisim ignesini cikarirken kilavuz teli yerinde tutun. ignenin ¢ikariimasi sirasinda
ve introdiiser/dilator tertibati yerlestirilene kadar ponksiyon alaninin tizerine
manuel basing uygulayin.

UYARI: Kilavuz tele zarar verebileceginden kilavuz teli igne icinden geri
cekmeyin.

introdiiser/dilator tertibatini kilavuz tel iizerinden damar icine déndiirme hareketi
kullanarak yerlestirin, introduser/dilator tertibatini doku icinden damar igine ilerletin.
UYARI: insersiyon éncesinde kilif ylizeyinin hidrate oldugundan emin olun; kilif
kuru durumda kullanilmamalidir.

NOT: Kullanim 6ncesinde kilifin salin kabina yerlestirilmesi damara yerlestirmeden
once yeterli hidrasyon saglayacaktir.

UYARI: Yerlestirme sirasinda kilavuz tel lizerinden damar icine gecirirken
tertibati distal ucun yakininda tutun ve biikilmesini 6nleyin.

introduser/dilator diizenegi damar icine yerlestirildikten ve hedef konuma
erisildikten sonra dilatér gobegini hafifce egerek (bu dilator gobegini
introdlser HVA kapagindan ayiracaktir) dilatorii HVA'dan ayirin. Kilifi tutarken,
dilatord dikkatlice ayirin ve kilif introdiiseri damar icinde birakin.

. Olasi tim havayi veya kalintiyi gidermek icin yan port uzatmasindan aspire

edin. Aspirasyon sonrasinda yan portu uygun bir soliisyonla yikayin.

UYARI: Yanlishkla kan kaybini 6nlemek icin stopkok sapi kapali konuma
(kihf gébegine dogru) dondurilmelidir.

. Istenmeyen kilif hareketini 6nlemek icin cihazlan yerlestirirken, konumlandirirken

veya cikarirken kilifi yerinde tutun. Cihazlari daima kilif icinden yavasca degistirin
veya cikarin.

NOT: Secilen cihazi/cihazlari (teller, kateterler vb.) Prelude Roadster Kilavuz
Kilifina yerlestirirken ve bu kiliftan ¢ikarirken dikkatli olun.

. CIKARMA: Kilif, prosediiriin sonunda veya klinik olarak endike oldugunda

cikariimahdir. Kilifi citkarmadan once dilatorii tekrar yerlestirin ve dilatorii
kilifa sabitleyin. Kilifi/dilatorii biitiin bir iinite olarak ¢ikarin. Kilif yavasca
cikarilirken ponksiyon alani tizerinde damar ustiine kompres yapmaya
baslanmalidir. Kilif cikarildiktan sonra hemostaz elde etmek icin okllziv
olmayan kompresyon veya kapama cihazi kullaniimalidir.

NOT: Prosediiriin sonunda tim cihazlarin cikarildigindan emin olun.

NOT: Kilif ucunda biriken fibrin, kilif cikariimadan 6nce yan kol hortumu
araciligiyla aspire edilebilir.

. BERTARAF: Kullanim sonrasinda, Giriin ve ambalajini hastane protokoliine gore

bertaraf edin.

SEMBOL TANIM

Son kullanma tarihi: YYYY-AA-GG

Parti kodu

_
HIIEILS

Katalog numarasi

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir

sreni

Ambalaji Hasar Gérmiis Uriinii Kullanmayin ve Kullanma Talimatina
Bakin

Tek kullanimlik

%@

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

RONLY

Tekrar sterilize etmeyin

Dikkat

Uretim Tarihi: YYYY-AA-GG

Tibbi Cihaz

Tekli Steril Bariyer Sistemi

Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi

Uretici

Kullanma Talimatina Bakin. Elektronik kopya icin QR Kodunu tarayin
veya www.merit.com/ifu adresine giderek Kullanma Talimati Kimlik
Numarasini girin. Yedi gtin icinde temin edilebilecek basili kopya icin
ABD veya AB Musteri Hizmetlerini arayin

Benzersiz Cihaz Tanimlayici

SEIR=R1 IS ER(E=e

Maks. Kilavuz Tel
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2D Barkod

Temel UDI-DI: 0884450BUDI386QA
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INSTRUKCJA UZYWANIA

OPIS

Kaniula wprowadzajaca z koszulka Prelude Roadster™ jest przeznaczona do stosowania
jako koszulka prowadzaca i (lub) standardowa koszulka prowadzaca. Koszulka
wykorzystuje ptaski zwiniety przewod w celu zapewnienia odpornosci na zatamania
oraz elastycznosci. Koszulka jest dostepna w rozmiarach 4-8 Fr i dtugosciach 30, 45, 65 i
90 cm. Koszulka bedzie dostepna w wielu ksztattach: prostym, uniwersalnym, w ksztatcie
kija hokejowego i nerki. Dystalna czes¢ koszulki o dtugosci 35 cm jest pokryta powtoka
hydrofilna. Koszulka nie przepuszcza promieniowania rentgenowskiego i ma znacznik
umieszczony okoto 5 mm od dystalnej koricowki koszulki. UWAGA: Korncdéwka koszulki
nie przepuszcza réwniez promieniowania rentgenowskiego, wiec potozenie znacznika
wzgledem koncéwki mozna zweryfikowac wzrokowo pod kontrola fluoroskopowa.

ROADSTER

Produkt sktada sie z nizej wymienionych elementéw:

1 (jedna) kaniula wprowadzajaca z koszulka
1 (jeden) rozszerzacz naczyniowy
Jeden (1) adapter zastawki hemostatycznej (HVA)
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*Powyzszy obraz przedstawia prostg koszulke prowadzaca Prelude Roadster

Koszulka prowadzaca Prelude Roadster jest wyposazona w znacznik umieszczony
okoto 5 mm od dystalnej koncéwki.
Znacznik

C i/ 7771

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Kaniula wprowadzajgca z koszulka Prelude Roadster jest przeznaczona do
wprowadzania wyrobéw interwencyjnych i diagnostycznych do obwodowych
(i wiencowych) naczyn krwionosnych.

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

Kaniula wprowadzajaca z koszulka Prelude Roadster stuzy do uzyskiwania dostepu
i utatwiania wprowadzania przez skére réznych wyrobdéw do zyt lub tetnic przy
jednoczesnym utrzymywaniu hemostazy przy réznego rodzaju zabiegach
diagnostycznych i leczniczych.

PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie dostepu promieniowego jest przeciwwskazane w przypadku
nieprawidtowego wyniku testu Allena, tetna na tetnicy promieniowej lub
niewystarczajacego unaczynienia dwutetniczego.

OSTRZEZENIA

« Sterowanie koszulka i prowadnikiem nalezy przeprowadzac ze szczegdlng
ostroznoscia, aby zapobiec mozliwym uszkodzeniom wewnatrznaczyniowym.
W przypadku napotkania oporu podczas wprowadzania, sterowania lub
usuwania prowadnika przerwa¢ dalsze sterowanie wyrobem i sprawdzi¢
potozenie prowadnika pod kontrola fluoroskopowa.

+ Wyrobu nie wolno uzywac w potfgczeniu ze wstrzykiwaczem cisnieniowym.

+ Przed rozpoczeciem uzyskiwania dostepu do tetnicy promieniowej nalezy
oceni¢, np. za pomocg testu Allena, obecnos¢/odpowiednios¢ krazenia
dwutetniczego do reki.

- Nie pozostawia¢ kaniuli wprowadzajacej na miejscu przez dtuzszy czas bez
cewnika ani obturatora podtrzymujacego scianke kaniuli.

+ Nalezy postepowac zgodnie z odpowiednimi procedurami ptukania, aby
zapobiec tworzeniu sie zakrzepéw podczas zabiegu.

« Koszulka nie przepuszcza promieniowania rentgenowskiego i ma znacznik
umieszczony okoto 5 mm od dystalnej koncéwki koszulki. Podczas napetniania
balonu przy koncéwce koszulki lub w jej poblizu nie nalezy napetnia¢ balonu
wewnatrz dystalnego konca koszulki.

Prawidtowo Nieprawidtowo

PRZESTROGI
+ Przed uzyciem nalezy przeczytac instrukcje.

« Przechowywa¢ w chtodnym, suchym miejscu.
- Niniejszy wyrdb jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku.
Nie nalezy uzywa¢ ponownie ani poddawac ponowne;j sterylizacji.

- Niniejszy wyrob jest sterylny, jezeli opakowanie nie zostato otwarte lub nie jest
uszkodzone.

+ Niniejszy wyrdb jest niepirogenny.
- Wyrobu tego powinni uzywac wytacznie lekarze przeszkoleni w zakresie jego
stosowania.

- Wrazie potrzeby podczas zabiegu nalezy przestrzega¢ odpowiednich przepiséw
dotyczacych antykoagulantéw.

« Przed uzyciem nalezy upewnic sie, ze koszulka i rozszerzacz maja rozmiar
odpowiedni dla naczynia i wyrobdw.

OSWIADCZENIE DOTYCZACE KORZYSCI KLINICZNYCH
Koszulka prowadzaca Prelude Roadster zapewnia posrednie korzysci kliniczne dla
pacjenta, utatwiajac dostep i wprowadzanie przez skére réznych wyrobow do
ukfadu naczyniowego pacjenta, przy jednoczesnym zachowaniu hemostazy przy
réznego rodzaju zabiegach diagnostycznych i leczniczych.

PODSUMOWANIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA | SKUTECZNOSCI
KLINICZNEJ

Kopie aktualnego europejskiego podsumowania dotyczacego bezpieczenstwa i
skutecznosci klinicznej tego wyrobu (SSCP) mozna uzyska¢ w europejskiej bazie
danych o wyrobach medycznych (Eudamed), gdzie jest mu przypisany identyfikator
Basic UDI-DI, pod adresem: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

W oczekiwaniu na dostepnos¢ witryny Eudamed podsumowanie SSCP mozna
réwniez uzyskac¢ pod nastepujagcym adresem: http://www.merit.com/sscp/

PACJENCI

Linia produktow koszulki prowadzacej Prelude Roadster jest przeznaczona dla
pacjentow, ktérzy wymagaja dostepu przezskérnego w przypadku leczenia
interwencyjnego i zabiegéw diagnostycznych zgodnie z oceng lekarza.

UZYTKOWNICY
Produkty te sg zazwyczaj stosowane przez radiologéw interwencyjnych, kardiologéw
interwencyjnych, kardiologéw diagnostycznych i chirurgéw naczyniowych.

MOZLIWE POWIKLANIA

Mozliwe powiktania obejmujg miedzy innymi: zator powietrzny, zakazenie, krwiaki,
krwawienie, perforacje lub skaleczenie $ciany naczynia, powstawanie zakrzepdw,
powstanie tetniaka rzekomego, embolizacje prowadnika, skurcz naczynia, a takze
zagrozenia wigzace sie zazwyczaj z przezskdérnymi zabiegami diagnostycznymi i (lub)
interwencyjnymi. Wszelkie powazne zdarzenia, ktére wystapity w zwigzku z wyrobem,
nalezyzgtaszac producentowiorazwlasciwemu organowiw danymkraju cztonkowskim,
w ktorym uzytkownik i (lub) pacjent ma swoja siedzibe (miejsce zamieszkania).

KONTROLA PRZED UZYCIEM

Wyréb jest sterylny, jesli opakowanie nie jest otwarte ani uszkodzone. Przed
uzyciem nalezy ocenic stan koszulki i upewnic sie, ze sterylne opakowanie ani
zawarty w nim wyréb nie ulegty uszkodzeniu podczas transportu. Przed uzyciem
i podczas zabiegu nalezy doktadnie sprawdzi¢ koszulke pod katem obecnosci
zagiec lub zataman. Nie uzywac, jesli koszulka lub opakowanie sg uszkodzone.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PONOWNEGO UZYCIA

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

INSTRUKCJA UZYWANIA

Ponizsze instrukcje zawierajg wskazéwki techniczne, jednak nie zastepuja formalnego
szkolenia w zakresie obstugi wyrobu. Przedstawione techniki i procedury nie
wyczerpujg wszystkich mozliwych medycznych standardéw postepowania. Nie
zastepuja réwniez profesjonalnego doswiadczenia lekarza oraz jego medycznej
oceny stanu leczonego pacjenta.

1. Wskazac i przygotowac miejsce wprowadzenia zgodnie z zasadami aseptyki oraz
przy zastosowaniu wymaganego znieczulenia miejscowego.



Elementy koszulki prowadzacej Prelude Roadster nalezy wyjmowac z opakowania,
stosujac odpowiednie zasady aseptyki.

Przed uzyciem nalezy sie upewni¢, ze zastawka i koszulka sg podtaczone. Nie
nalezy zbyt mocno dokrecac ztacza luer adaptera zastawki hemostatyczne;.
Przeptukac wszystkie elementy heparynizowana sola fizjologiczna lub
odpowiednim roztworem izotonicznym. Nalezy pamietac o zwilzeniu zewnetrznej
powierzchni kaniuli wprowadzajacej z koszulka w celu aktywowania powtoki
hydrofilnej za pomoca mokrej gazy lub umiesci¢ w zbiorniku z solg fizjologiczna
przed uzyciem. Koszulka nie powinna by¢ uzywana w stanie suchym.

UWAGA: Przed uzyciem nalezy upewnic sie, ze produkt jest nawilzony.
OSTRZEZENIE: Po przeptukaniu portu bocznego obréci¢ kurek odcinajacy do
potozenia ,off”, aby utrzymac przeptyw w porcie bocznym i zapobiec krwawieniu
wstecznemu podczas wprowadzania do naczynia.

OSTRZEZENIE: Nie wyciera¢ zewnetrznej powierzchni kaniuli wprowadzajacej
z koszulkg za pomoca suchej gazy.

Wprowadzi¢ rozszerzacz naczyniowy do koszulki prowadzacej Prelude
Roadster przez srodek zastawki hemostatycznej (HVA) i zatrzasna¢ na miejscu.
OSTRZEZENIE: Rozszerzacz musi by¢ pewnie zamocowany z uzyciem zatrzasku,
w przeciwnym razie moze dojs¢ do uszkodzenia naczynia.

Wprowadzi¢ do naczynia odpowiednia igte dostepowa. Przytrzymujac igte
dostepowa, wprowadzic elastyczng koncéwke lub koncéwke ,J” prowadnika
przez igte dostepowa do naczynia.

UWAGA: Zgodnosc¢ prowadnikéw z elementami systemu podano na etykiecie
produktu.

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

Wyjac igte dostepowa, trzymajac prowadnik na miejscu. Zastosowac reczny
nacisk powyzej miejsca wktucia podczas usuwania igty i do momentu
umieszczenia zespotu kaniuli wprowadzajacej/rozszerzacza.

OSTRZEZENIE: Nie nalezy wycofywac¢ prowadnika przez igte, poniewaz moze
to spowodowac uszkodzenie prowadnika.

Wprowadzi¢ zestaw kaniuli wprowadzajacej/rozszerzacza po prowadniku do
naczynia ruchem obrotowym, wsuna¢ zestaw kaniuli wprowadzajacej/
rozszerzacza przez tkanke do naczynia.

OSTRZEZENIE: Upewnic¢ sie, ze powierzchnia koszulki jest nawilzona przed
wprowadzeniem; koszulki nie nalezy uzywac w stanie suchym.

UWAGA: Umieszczenie koszulki w zbiorniku z roztworem soli fizjologicznej
przed uzyciem zapewni odpowiednie nawilzenie przed umieszczeniem
W naczyniu.

OSTRZEZENIE: Podczas wprowadzania nalezy przytrzymac zespét w poblizu
dystalnej koncowki podczas przechodzenia nad prowadnikiem i do naczynia,
aby unikna¢ wykrzywienia.

Po wprowadzeniu do naczynia i umieszczeniu w potozeniu docelowym
zespotu kaniuli wprowadzajaca/rozszerzacza odtaczyc rozszerzacz od
adaptera zastawki hemostatycznej, zginajac lekko nasadke rozszerzacza
(spowoduje to zwolnienie zatrzasku nasadki rozszerzacza z nasadki kaniuli).
Przytrzymujac koszulke, ostroznym ruchem wyjac rozszerzacz, pozostawiajac
kaniule wprowadzajaca z koszulka w naczyniu.

. Przeprowadgzic¢ aspiracje przez port boczny, aby usuna¢ ewentualne pecherzyki

powietrza lub zanieczyszczenia. Po aspiracji przeptukac port boczny z uzyciem
odpowiedniego roztworu.

OSTRZEZENIE: Uchwyt kurka powinien by¢ obrécony do pozycji wytaczonej
(w kierunku srodkowej czesci koszulki) w celu zapobiezenia niezamierzonej
utracie krwi.

. Wprowadzajac, umiejscawiajac lub wyjmujac wyroby nalezy przytrzymywac

koszulke na miejscu, aby zapobiec niezamierzonemu ruchowi koszulki. Wyroby
nalezy wymieniac lub wyjmowac przez koszulki powolnym ruchem.

UWAGA: Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas wprowadzania i wyjmowania
wybranych wyroboéw (przewoddw, cewnikéw itp.) do zestawu dostepowego
koszulki prowadzacej Prelude Roadster.

. WYJMOWANIE: Koszulke nalezy usuna¢ po zakonczeniu zabiegu lub gdy jest to

wskazane ze wzgleddw klinicznych. Przed usunieciem koszulki nalezy
ponownie wprowadzic rozszerzacz i przymocowac go do koszulki.
Usunac koszulke/rozszerzacz w catosci. Uciskanie naczynia powyzej miejsca
wktucia nalezy rozpocza¢ w miare powolnego wyjmowania koszulki. W celu
zapewnienia prawidtowej hemostazy po usunieciu koszulki nalezy zastosowac
technike uciskania nieobkurczajacego lub uzy¢ wyrobu do zamykania.

UWAGA: Upewnic sie, ze wszystkie wyroby zostaty usuniete po zakonczeniu
zabiegu.

UWAGA: Przed usunieciem koszulki mozna odessac¢ fibryne zebrang na
koncoéwce koszulki przez przewédd ramienia bocznego.

. UTYLIZACJA: Po uzyciu produkt wraz z opakowaniem nalezy zutylizowac

zgodnie z przepisami obowigzujacymi w szpitalu.

SYMBOL TYTUL

Data waznosci: RRRR-MM-DD

Numer partii

Numer katalogowy

sreni

Wysterylizowano tlenkiem etylenu

Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone, i zapoznac sie
zinstrukcjg uzywania

Wyréb jednorazowego uzytku

SIGIHEEIES

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

RONLY

Nie sterylizowac ponownie

Przestroga

Data produkcji: RRRR-MM-DD

Wyréb medyczny

System pojedynczej bariery sterylnej

Upowazniony przedstawiciel na terenie Wspélnoty Europejskiej

Producent

Patrz Instrukcja uzywania. Aby uzyskac dostep do dokumentu
elektronicznego, nalezy zeskanowac kod QR lub wejs¢ na strone
www.merit.com/ifu i wprowadzi¢ numer ID instrukgji uzytkowania.
W celu uzyskania wydrukowanej kopii, ktéra jest dostepna w ciggu
siedmiu dni, nalezy zadzwoni¢ do amerykanskiego lub unijnego
dziatu obstugi klienta.

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

B B R OERE®

Maks. $rednica prowadnika

i EiE
L

Kod kreskowy 2D

Kod Basic UDI-DI to 0884450BUDI386QA
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Prelude ROADSTER

Guide Sheath

NAVOD K POUZITI

POPIS

Vodici plastovy zavadéc Prelude Roadster™ je navrzen tak, aby fungoval jako vodici
plast a/nebo standardni plastovy zavadéc. Plast vyuziva plochy svinuty drat
k zajisténi flexibility a odolnosti proti zalomeni. Plast se dodava v priimérech 4-8 Fr
a délkach 30, 45, 65 a 90 cm. Plast bude nabizen v nékolika tvarech: rovny,
viceucelovy, ve tvaru hokejky a rendlni. Distalnich 35 cm plasté je potazeno
hydrofilnim povlakem. Plast je rentgenkontrastni a ma znacici pasek pfiblizné 5 mm
od distalniho hrotu plasté. POZNAMKA: Hrot plasté je také rentgenkontrastni, takze
Ize vizualné ovérit polohu znaciciho pasku vici hrotu skiaskopickym zobrazenim.

Produkt obsahuje nasledujici komponenty:

Jeden (1) plastovy zavadéc
Jeden (1) cévni dilatator
Jeden (1) adaptér hemostatického ventilu (HVA)
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* Na obrazku vyse je rovny vodici plast Prelude Roadster

Vodici plast Prelude Roadster ma znacici pasek pfiblizné 5 mm od distalniho hrotu.
Znacici pasek

&

INDIKACE PRO POUZITI
Vodici plastovy zavadéc Prelude Roadster je indikovan k pouziti pro zavedeni
intervencnich a diagnostickych prostredkl do periferni (a koronarni) vaskulatury.

URCENY UCEL

Vodici plastovy zavadéc Prelude Roadster slouzi jako pomucka k vytvoreni vstupu
a ulehceni perkutanniho zavadéni riiznych prostiedkd do zil a/nebo arterii a soucasné
zajistuje hemostazu béhem riiznych diagnostickych a terapeutickych zakroku.

KONTRAINDIKACE
Radialni ptistup je kontraindikovan pfi abnormalnim Allenové testu ¢i radialnim
pulzu nebo nedostate¢ném dudlnim arteridlnim zasobeni.

VAROVANI

- Pfi manipulaci s plastém a dratem je nutné projevovat extrémni opatrnost, aby
se zabranilo moznému poskozeni intravaskularni tkané. Jestlize je pfi posouvani,
manipulaci nebo odstranovani pocitovan odpor, ihned skoncete a zkontrolujte
polohu dratu pod skiaskopickym zobrazenim.

+ Nepouzivejte prostiedek s infuzni pumpou.

- Pred zahajenim pfistupu do vietenni tepny by mélo byt provedeno hodnoceni,
jako je Allenlv test, k posouzeni pfitomnosti/adekvatnosti dudlni arterialni
cirkulace do ruky.

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

- Je tieba pouzivat vhodné proplachovaci protokoly, aby se zabranilo tvorbé
tromb0 béhem proceduralniho pouziti.

+ PIast je rentgenkontrastni a ma znacici pasek pfiblizné 5 mm od distalniho hrotu
plasté. Pfi pInéni baldnku na hrotu plasté nebo v jeho blizkosti ho nenapliujte
uvnitf distalniho konce plasté.

Spravné Nespravné

UPOZORNENI
« Pfed pouzitim si pfectéte ndvod.

- Skladujte na chladném a suchém misté.

- Tento prostiedek je ur¢en pouze na jedno pouziti. Nepouzivejte ani nesterilizujte
opakované.

- Tento prostiedek je sterilni, pokud baleni neni oteviené ani poskozené.

- Tento prostiedek je apyrogenni.

- Tento prostfedek by méli pouzivat zdravotnicti pracovnici s odpovidajicim
zaskolenim v jeho pouzivani.

-V ptipadé potieby béhem zakroku dodrzujte prislusné antikoagulacni protokoly.

- Pred pouzitim se ujistéte, ze plast a dilatator maji vhodnou velikost pro pouzitou
cévu a pouzité prostiedky.

PROHLASENI O KLINICKYCH PRINOSECH

Vodici plast Prelude Roadster poskytuje pacientovi nepiimy klinicky pfinos tim, ze
usnadnuje pfistup a perkutanni zavedeni rlznych prostiedk( do vaskulatury
pacienta a zéroven zajistuje hemostazu pfiriznych diagnostickych a terapeutickych
zakrocich.

SOUHRN UDAJU O BEZPECNOSTI A KLINICKE FUNKCI

Potiebujete-li kopii aktualniho souhrnu Udaji o bezpecnosti a klinické funkci
(Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) tohoto prostfedku pro Evropu,
navstivte prosim evropskou databazi zdravotnickych prostredkl (Eudamed), kde je
pod odkazem na zakladni UDI-DI. https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Do doby, nez budou k dispozici stranky Eudamed, je SSCP dostupny také na tomto
odkazu: http://www.merit.com/sscp/

PACIENTI

Produktova fada vodicich plastd Prelude Roadster je urcena pro pacienty, ktefi dle
posouzeni lékare potiebuji perkutanni pristup pro intervencni terapie a diagnostické
zakroky.

UZIVATELE
Tyto produkty obvykle pouzivaji intervencni radiologové, intervencni kardiologové,
kardiologové provadéjici pouze diagnostiku a cévni chirurgové.

MOZNE KOMPLIKACE

Mozné komplikace zahrnuji (mimo jiné): vzduchovou embolizaci, infekci, hematom,
krvéceni, perforaci nebo laceraci cévni stény, vznik trombu, vznik pseudoaneurysmatu,
embolizaci vodiciho dratu, cévni spazmy a rizika normalné spojena s perkutannimi
diagnostickymi a/nebo interven¢nimi zakroky. Jakakoli zdvazna nezadouci pfihoda,
ke které doslo v souvislosti s prostredkem, musi byt nahlasena vyrobci a pfislusnému
orgéanu clenského stétu, ve kterém se uzivatel a/nebo pacient nachazi.

KONTROLA PRED POUZITIM

Produkt je sterilni, je-li baleni neoteviené a neposkozené. Pred pouzitim peclivé
zkontrolujte plast a ovérte, zda nedoslo k poskozeni sterilniho obalu nebo produktu
béhem prepravy. Pfed pouzitim a v pribéhu pouzivani peclivé kontrolujte plast, zda
neni ohnuty nebo zalomeny. Nepouzivejte, pokud jsou plast nebo obal poskozeny.

PROHLASENI K OPAKOVANEMU POUZITI

Urceno k pouziti pouze u jednoho pacienta. Zabrante opakovanému pouziti,
obnové nebo resterilizaci. Opakované pouziti, obnova nebo resterilizace mohou
narusit strukturalni celistvost prostfedku nebo vést k poruse prostiedku s nasledkem
poranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta. Opakované pouziti, zpracovani nebo
sterilizace mohou také predstavovat riziko kontaminace prostredku, ptipadné
pacientovizpusobit infekci ¢i zkiizenou infekci, mimo jiné vcetné prenosu infekénich
onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace prostiedku muze vést
k poskozeni, onemocnéni nebo umrti pacienta.

NAVOD K POUZITI

Nasledujici pokyny poskytuji technicky navod, ale nevylucuji nutnost formalniho
skoleni v pouzivani prosttedku. Popsané metody a postupy nepredstavuji vsechny
lékarsky prijatelné protokoly ani nejsou urceny jako ndhrada zkusenosti a Usudku
|ékare pri lécbé jakéhokoli konkrétniho pacienta.

1. Urcete misto zavedeni a ptipravte ho pomoci vhodného aseptického postupu
a lokalni anestezie v ptipadé potieby.

2. Vytahnéte soucasti vodiciho plasté Prelude Roadster z baleni za pouziti
spravné aseptické techniky.

W

Pfed pouzitim se ujistéte, ze ventil a plast jsou ptipojeny. Konektor typu luer
adaptéru hemostatického ventilu neutahujte pfilis silné.

4. Proplachnéte vsechny komponenty heparinizovanym fyziologickym nebo
vhodnym isotonickym roztokem. Nezapomerite pred pouzitim navlh¢it vnéjsi
povrch plastového zavadéce pomoci vlihké gazy nebo lazné s fyziologickym
roztokem, aby se aktivoval hydrofilni povlak. Plast se nesmi pouzivat

v suchém stavu.



POZNAMKA: Pted pouzitim musi byt plast hydratovany.

VAROVANI: Po proplachnuti bo¢niho portu oto¢te uzaviraci kohout do
uzaviené polohy, aby se v bo¢nim portu udrzela proplachovaci tekutina
a zabranilo se zpétnému krvaceni po zavedeni do cévy.

VAROVANI: Neotirejte vnéjsi povrch plastového zavadéée suchou gazou.
Zavedte dilatator cév do vodiciho plasté Prelude Roadster skrz stied
hemostatického ventilu (HVA) a zacvaknéte ho na misto.

VAROVANI: Dilatator je nutné bezpe¢né zacvaknout na misté, aby nedoglo
k poskozeni cévy.

Zavedte do cévy vhodnou pfistupovou jehlu. Drzte ptistupovou jehlu na misté
a zasunte do cévy ohebny konec nebo konec ve tvaru J vodiciho dratu pres
pfistupovou jehlu.

POZNAMKA: Kompatibilitu vodiciho dratu s komponentami systému naleznete
na stitku vyrobku.

VAROVANI: Nepokra¢ujte v zavadéni vodiciho dratu, narazite-li na odpor. Nez
budete pokracovat, zjistéte pficinu odporu.

Pri vyjimani pristupové jehly drzte vodici drat na misté. Pfi vyjimani jehly a az
do zavedeni sestavy zavadéce a dilatatoru tlacte rukou nad misto vpichu.
VAROVANI: Nevytahujte vodici drat skrz jehlu, protoze by mohlo dojit
k poskozeni vodiciho drétu.

Otacivym pohybem zavedte sestavu zavadéce a dilatatoru po vodicim dratu
do cévy a posunte sestavu zavadéce a dilatatoru skrz tkan do cévy.
VAROVANI: Pied zavedenim se ujistéte, Ze je povrch plasté hydratovany. Plast
se nesmi pouzivat v suchém stavu.

POZNAMKA: Umisténim plasté do lazné s fyziologickym roztokem pied
pouzitim zajistite dostatecnou hydrataci pfed jeho zavedenim do cévy.
VAROVANI: P¥i zavadéni a posouvani sestavy po vodicim dratu do cévy drzte
sestavu v blizkosti distalniho hrotu, aby nedoslo k jejimu zalomeni.

Po zasunuti sestavy zavadéce a dilatatoru do cévy a po dosazeni cilovém mista
odpojte dilatator od HVA - lehce ohnéte hrdlo dilatatoru smérem dol( (timto
odpojite hrdlo dilatatoru od uzavéru HVA zavadéce). Drzte plast na misté

a opatrné vytahnéte dilatator. Plastovy zavadéc ponechte v céveé.

. Aspiraci z nastavce bocniho portu odstrante pripadny vzduch nebo jiné

castecky. Po aspiraci proplachnéte bo¢ni port vhodnym roztokem.

VAROVANI: Rukojet uzaviraciho kohoutu musi byt oto¢ena do zaviené polohy
(smérem k hrdlu plasté), aby se zabranilo neimysiné ztraté krve.

. Pfizavadéni, upravé polohy nebo vytahovani prostredkll drzte plast na misté,

aby nedoslo k nechténému pohybu plasté. Prostiedky je nutné pres plast vzdy
vyménovat nebo vytahovat pomalu.

POZNAMKA: Pti zavadéni a vyjimani vybranych prostfedka (dratd, katetra
atd.) do vodiciho plasté Prelude Roadster budte opatrni.

. ODSTRANENI: Plast se musi vyjmout na konci zékroku nebo kdy?z je to klinicky

indikovano. Pfed odstranénim plasté znovu zavedte dilatator a zajistéte
ho k plasti. Vyjméte plast a dilatator jako celou jednotku. Jakmile za¢nete
plast pomalu vytahovat, tlac¢te na cévu nad mistem vpichu. K dosazeni
hemostazy po odstranéni plasté by méla byt pouzita neokluzivni komprese
nebo uzaviraci prostiedek.

POZNAMKA: Na konci zakroku je nutné vyjmout véechny prosttedky.

POZNAMKA: Nahromadény fibrin na $pic¢ce plasté Ize aspirovat ptes hadi¢ku
bocniho ramene jesté pred odstranénim plasté.

. LIKVIDACE: Po pouziti produkt a obal zlikvidujte podle protokolu

zdravotnického zatizeni.

SYMBOL OZNACENI

Spotrebujte do: RRRR-MM-DD

Kéd sarze

Katalogové ¢islo

sreni

Sterilizovano etylenoxidem

NepouZzivejte, je-li obal poskozeny, a prostudujte si navod k pouziti

Na jedno pouziti

SIGIHEEIES

Upozornéni: Dle federélnich zakont (USA) si tento prostiedek
muze koupit nebo objednat vyhradné lékat.

RONLY

Nesterilizujte opakované

Upozornéni

Datum vyroby: RRRR-MM-DD

Zdravotnicky prostredek

Systém jednoduché sterilni bariéry

Zplnomocnény zéstupce pro Evropské spolecenstvi

Vyrobce

Prectéte si navod k pouZiti. Pro ziskani elektronické kopie naskenujte
QR kod nebo navstivte stranky www.merit.com/ifu a zadejte ID
navodu k pouZiti. Chcete-li ziskat tisténou kopii, ktera bude k dispozici
do sedmi kalendatnich dn(, volejte zakaznicky servis USA nebo EU

Jedinecny identifikator prostfedku

SEIR=R1 IS ER(E=e

Maximalni délka vodiciho dratu
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2D carovy koéd

Zékladni UDI-DI je 0884450BUDI386QA



BULGARIAN

Emge%[gde OADSTER

UMHCTPYKLUUWN 3A YIIOTPEBA

OMUCAHUE

WHTpoptocepsbT Ha fiesmneTo ¢ Bopay Prelude Roadster™ e npoekTrpaH aa GyHKUMOHMPa
KaTo BOAELLO fe3use U/Man CTaHAAPTHO UHTPOAIOCEPHO Ae3une. [le3nneTto n3nonsga
NAOCHbK HaBUT TesleH BoJay, 3a Aa OCUTypPU YyCTOMUYMBOCT Ha NperbBaHe, KakTo
1 rbBKaBoCT. [le3uneTo ce foctasA B pa3mep 4 — 8 Fr n ¢ gbmkuHa 30, 45, 65 1 90 cm.
[le3uneTo LWe ce npeasiara B MHOXeCTBO GpOPMU: NPaBa, yHUBEPCasHa, CTVK 3a XOKel
1 6b6peuHa. luctanHute 35 cm OT fe3nneTo ca ¢ XuapoduHo nokputme. leauneto
€ PEHTreHOKOHTPACTHO 1 IMa MapKepHa JIeHTa, pa3nosioXkeHa NprbnmsnTenHo Ha 5 mm
OT AUCTanHuA BpbX Ha ge3uneto. 3ABEJIEXKKA: BbpxbT Ha pe3nneto cbuwo
€ PeHTTeHOKOHTPACTeH, Taka Ye No3nLMATa Ha MapKepHaTa JieHTa CrpAMO BbpXa MoXe
[la ce NPOBepV Br3yasHO Ype3 GplyopOCKONCKO n306passaBaHe.

npOp.yKT'bT ce CbCTON OT CnefHNTe KOMMOHEeHTN:

Epun (1) nHTpoplocep ¢ gesnne
EpuH (1) cbpos gunatatop
EpuvH (1) apanTep 3a xemocTasHa kKnana (HVA)
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* M306pakeHneTo No-rope nokassa npasBo Aesuse ¢ Bogay Prelude Roadster

Le3nneto c Bogay Prelude Roadster uma mapKkepHa neHTa, pa3nosioxeHa
NpUGAN3NTENHO Ha 5 MM OT ANCTaNHUA BPDBX.

MapkepHa neHTa

NMOKA3AHUA 3A YNOTPEBA
WHTpoatocepbT Ha gesnneTo ¢ Bofgay Prelude Roadster e nokasaH 3a ynotpeba 3a
BbBEX[AaHE HA MHTEPBEHLUMOHANHN 1 JNAarHOCTUYHY U3genvs B nepudepHaTa
(v KopoHapHaTa) BacKynaTtypa.

NMPEAHA3HAYEHUE

WHTpoacepdbT Ha gesnneto ¢ Bogay Prelude Roadster e npegHasHaueH 3a
NpefoCTaBsAHE Ha AOCTBI 1 YIECHABAHE HA MOAKOXHOTO BbBEXAAHE HA PA3/INYHM
M3[enns BbB BEHUTE N/UNN apTepumnTe, OKATO Ce NMOAAbPXKA XeMOCTa3a, npu
Pa3MYHN AUArHOCTUYHY 1 TEPANEBTUYHM MPOLEAYPU.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA
PagunanHuAT fOCTBN € NPOTMBOMOKa3aH, ako Ma abHOpMeH TecT Ha AneH, paananeH
nyNC MV HeOCTaTbYHO ABOVHO apTepuanHo 3axpaHBaHe.

NPEAYNPEXAEHUA

- Tpsbsa fa ce BHMMaBA, KOraTo ce MaHUMynMpa KOMOMHaLMATA Ha fie3une ¢ Bofay, 3a
[la ce NPefoTBPaTM Bb3MOXXHO MHTPABACKYNapHO YBPEeXaaHe Ha TbKaH. AKO yceTute
CbMNPOTUB/EHVE MO BPeMe Ha NPUABUXKBAHETO, MaHUMYALVsATa UM OTCTPaHABAHETO,
crpeTe He3abaBHO U NOTBbPAETE NO3ULMATA Ha Bofaua upe3 GpryopocKor.

« Hewusnon3gante nspenne CbC CNpPprUHUOBKA 3a NHXEKUMN CbC 3aXpPaHBaHe.

+ MMpepan 3anoyBaHe Ha [JOCTBN [0 paAnanHaTa apTepus TpAbBa Aa ce Hanpaswu
OL|eHKa, KaTo TecTa Ha AneH, 3a fla ce OLieHUN HalMumeTo/afieKBaTHOCTTa Ha iBOHOTO
apTepranHo KpbBOOOpaLLeHNEe KbM pbKaTa.

« He ocTaBanTe MHTpoAocepa Ha MACTO 3a AbJITV MEPVIOAV OT Bpeme 6e3 KaTeTbp uiv
06TypaTop, KOWUTO Aa MOALbPXKAT CTEHATA Ha KaHionaTa.

. Tpabea fa ce M3MON3BaT NOAXOAALM MPOTOKOM 3a MPOMMBaHe, 3a fa ce
npefoTepaTtyi 06pasyBaHeTo Ha TPOMOU Mo Bpeme Ha npoueaypHa ynotpeba.

« [le3anneto e peHTreHOKOHTPACTHO M MMa MapKepHa JieHTa, Pa3nosoXeHa
NPUBAN3MTENHO HAa 5 MM OT AUCTaNHUA BPbX Ha Ae3uneTo. Korato pasayeate 6anoH
Ha 1 61130 A0 BbPXa Ha AE3UIIETO, HE FO Pa3fyBaiiTe B ANCTANIHUA KPal Ha AE3UIETO

MpasunHo HenpasunHo

CUrHANN 3A BHUMAHUE
+ MNpeamn ynotpeba npoyeteTe MHCTPYyKUMUTE.

+ [la ce cbxpaHABa Ha CTYAEHO U CYXO MACTO.

- ToBawuspgenve e npefHa3HauYe€HO CaMo 3a eJHOKpaTHa ynotpeba. He nsnonssaire
1 He CTepunn3upanTe NoBTOPHO.

+ W3penneTto e cTepunHo, ako ornakoBKaTa € HEOTBOPEHa U HEeMoBpeaeHa.
+ YCTPOWCTBOTO € anMporeHHo.

- ToBa n3genue TpA6Ba fa ce M3MOM3Ba OT KIAVHULUCTM C NOAXOAAWO obyyeHune
B ynoTpeb6aTa Ha u3genveTo.

« CnepgaiTte CbOTBETHMTE MPOTOKOJM 3@ aHTUKOArys1aHTH, ako € HEO6XOAVMO Mo
BpeMe Ha npouegypara.

+ MMpepun ynoTtpeba ce yBepeTe, Ye Ae3UNETO 1 ANNATaTOPBT Ca C NOAXOAALMNA
pasmep 3a Cbfja U U3[ENNATa, KOUTO Le Ce U3Mon3BarT.

DEKNAPALILA 3A KTUHUYHUTE Non3u

[Ne3suneto c Bogau Prelude Roadster ocurypsBa UHAMPEKTHA KANHMYHA NOJi3a 3a
nauveHTa Ypes ynecHsBaHe Ha OCTbNA U MEePKYTAaHHOTO BbBEXAAHE Ha Pa3fINYHN
n3pgenua B CbAoBaTa CYCTeMa Ha MayMeHTa, KaTo CblyeBPEMEHHO MOAABPXKA
XeMOCTa3a 3a pPasnnyHN UAarHOCTUYHI 1 TepaneBTUYHN NpoLesypy.

PE3IOME 3A BE3OMACHOCTTA N KTIMUHWYHOTO JEACTBUE

3a Konue Ha TeKYL0TO eBPONencko pestomMe 3a 6e30MacHOCTTa U KIIMHUYHOTO
pencteue (SSCP) 3a ToBa yCTPOINCTBO, MOs, noceTeTe EBponelickata 6a3a gaHHU 3a
megnumHckn nsgenus (Eudamed), KbaeTo We HamepuTe Bpb3Ka KbM OCHOBHUSA
UDI-DI. https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

B ouakBaHe Ha gocTbn Ao canta Ha Eudamed, SSCP e 4OCTBHMHO 1 Ha CleaHUA NINHK:
http://www.merit.com/sscp/

NALUNEHTU

MpopyKToBaTa NMHMsA Ha Ae3uneTto ¢ Bogay Prelude Roadster e npegHasHayeHa 3a
NauueHT, KOUTO Ce HYXAAsAT OT NePKYTaHEH JOCTbM 3a MHTEPBEHUMOHAIHM
Tepanuu 1 AMarHOCTUYHU MPOLEAYPY MO NIEKaPCKa OLeHKa.

MNOTPEBUTENN

Te3u NnpoAyKTN 06UKHOBEHO Ce U3MOoJ3BaT OT UHTEPBEHLMOHAJHN PEHTIEHONO03!,
VHTEPBEHLMOHANIHN KapAUONOo31, CamO ANArHOCTUYHN KapAnoIo3n U CbAOBU
XMpyp3u.

Bb3MOXHU YCNOXKHEHUA

Bb3MOXHWTE YCNOXKHEHNA BKIIOYBAT, HO He Ce M34YeprBaT CbC: Bb3AyLHa embonus,
MHPeKLUsA, XeMaToM, KbpBeHe, Nnepdopaums nam nauepauns Ha CbJoBaTa CTeHa,
obpa3syBaHe Ha TPOoM6, o6pa3yBaHe Ha NceBJOaHEBPU3MaA, EMOONM3aLNA Ha BoJaYa,
CbAOB CMa3bM, PUCKOBE, KOUTO HOPMAJTHO Ce CBbP3BAT C MOAKOXKHU AUArHOCTYHM
U/VNN MHTEPBEHTHY NpoLlefypu. BCUUKM Cepro3HN UHLUAEHTY, Bb3HUKHANN BbB
BPb3Ka C U3genuneTo, Tpabea Aa ce AOKNAABAT HA NPOV3BOAUTENA VI KOMMETEHTHUA
opraH B AbprKaBaTa WiIeHKa, B KOATO € YCTaHOBEH NOTPeOUTENAT N/MAN NaLUEHTbT.

MPOBEPKA NMPEAWV YNOTPEBA

MpoAyKTHT e cTepusieH, ako ornakoBKaTa e HeoTBOpeHa 1 HenospepeHa. Mpeau
ynotpe6a BH/MaTeNHO orfiefanTe 1e3nNeTo, 3a Aa ce yBepuTe, Ye CTepuiHaTa onakoBKa
UNN NPOAYKTBT He ca NOBPefeHN Npy TpaHcnopTMpaHeTo. [pean 1 no Bpeme Ha
ynoTtpebara orfefalite BHIMaTe/IHO Ae3M1ETO 3a NMPerbBaHnA U N3BUBKN, KOUTO
MOXe Aia ca Bb3HUKHanu. He u3nonsgaiite, ako [ie3UNeTO UV OrakoBKaTa ca MoBpeAeHw.

OOUUMANHO NPEAYNPEXAEHUE 3A MOBTOPHA YMNOTPEBA

[la ce n3nonsea camo 3a e4uH naymeHT. He n3nonseainTe, He obpaboTealiTe N He
CTepunusupainTe NnoBTopHo. lMNoBTopHaTa ynotpeba, NnoBTopHaTa 06paboTka unm
NoBTOpHAaTa CTepunn3aumsa Morat Ja KOMIPOMeTMpaT CTPYKTypHaTa LAaNocT Ha
N3[enveTo u/unu fa joBeaat Lo HEroBOTO MOBPEXAaHe, KOeTo OT CBOA CTpaHa Aa
[oBefle 10 HapaHsABaHe, 3abosABaHe UM CMBbPT Ha NaumeHTa. [loBTopHaTta ynoTtpeba,
noBTopHaTa 06paboTka MnM NOBTOPHATa CTepUIM3aLUnNsa MOXe CbLLo Taka Aa
Cb3[afaT pUCK OT 3aMbpCsBaHe Ha U3enneTo U/unu aa goseat Ao nHoekTrpaHe
U KpbCTOCaHa UHOEKLMA Ha MaLUeHTH, BKIIUYUTENTHO, HO He CamMo, MpefaBaHe Ha
nHdeKLno3Ho (1) 3abonsBaHe(Us) OT e4VH NauueHT Ha APYT. 3aMbPCABAHETO Ha
N3[eNneTo MoXe fja JoBefe 0 HapaHsaBaHe, 3abosifiBaHe U CMbPT Ha NaLMeHTa.

WHCTPYKLIUU 3A YIIOTPEBA

CnefHNTE NHCTPYKUUN NPeAoCTaBAT TEXHUYECKN HACOKMN, HO HE 3aMeHAT
HeobxoaumocTTa oT GopmanHo obyuyeHre 3a U3NON3BAHETO Ha TOBa M3Aenue.
OnucaHnTe TEXHMKN 1 NMPOLEAYPU He NpefCcTaBnABaT BCUUYKU MPUEMVBY OT
MeAVLUHCKa refHa ToYKa NPOTOKOMMN, HATO ca NpeAHa3HayYeHy [a 3amecTBaT
onuTa 1 NpeLeHKaTa Ha flekaps Npu 1eKyBaHEeTO Ha KOHKPETEH MaLMeHT.

1. OnpegeneTe 1 NOArOTBETE MACTOTO Ha BbBEXAAHe, KaTo M3MoJi3BaTe NoaXoAsLa
acenTnYHa TEXHKKA 1 NIOKasHa aHeCTe3ns, ako e HeobXxoanMO.



M3BageTe KoMnoHeHTUTE Ha ae3nneTo ¢ Boaay Prelude Roadster ot onakoBkara,
KaTo M3Mon3BaTe NoAXOAALLA aCeNTUYHA TEXHUKA.

YBepeTe ce, Ye Knanara v 1e3nneTo ca CBbp3aHu npeau ynotpeba. He npeHataraiite
3aTBapAWuMTe luer mexaHM3MK Ha afanTepa 3a xeMocTasHaTa Krana.

MpomuiiTe BCUUKM KOMMOHEHTH C XenapusnpaH Gr3nonornyeH pasteop nm
MOAXOAALL M30TOHMYEH Pa3TBOP. YBepeTe Ce, Ye CTe HAMOKPW/IM BbHLUHATa
MOBbPXHOCT Ha MHTPOAIOCEPa C Ae3NIIEeTO, 3a Aa aKTBUpPaTe XUAPOGUITHOTO
MoKprTMe C MOKPa MapJis Uy NocTaBeTe B CbA C GU3MOSIOrMyeH pasTBop Npean
ynotpeba. [leauneTo He TpsibBa fja Ce 13MON3Ba B CyXO CbCTOsIHNE.
3ABEJIEXKA: /3non3BaiiTe B XuapaTnpaHo CbCTOsIHME Npeau ynoTpeba.
NMPEAYNPEXAEHWE: Cnep npommBaHe Ha CTPaHWYHUA NMOPT 3aBbpTeTe
cnypaTenHuA KpaH Ao NO3ULMA U3KIIOYEH, 3a ja NoAAbPXKaTe NPOMUBAHETO
B CTPaHUYHUA NOPT 1 Aa NPeAOTBPaTUTE 06PaTHO KbpBEHE MPU BbBEX/JaHe B CbAa.
NPEAYNPEXAEHME: He n36bpcBaiiTe BbHLIHATa MOBBPXHOCT HAa MHTPOACEPa
C le3ue CbC cyxa Mapns.

BbBepeTe cbaoB Aunatatop B AesuneTo ¢ Bogad Prelude Roadster npes eHTbpa
Ha aganTepa 3a xemocTasHa Knana (HVA) u wpakHeTe Ha MACTO.

NPEAYNPEXOEHUE: JunataTopbT TPAOBaA Aa € HafeXAHO GUKCMpaH Ha
MACTO, 3a fla ce u3berHe yBpexaaHe Ha Cbaa.

BbBepeTe noagxopaALya Urna 3a AOCTHN B CbAa. [lOKaTo AbpKUTE UrnaTa 3a 4OCTbI,
rocTaBeTe MbBKaBYA Kpal nnm J-obpa3Hiis Kpall Ha TenieHns Bofad npes urnata 3a
[OCTBHM B CbAa.

3ABEJIEXKKA: BnxTe eTuketa Ha NpofyKTa 3a NOAXOAAL, BOfay, KOWTO
€ CbBMECTVM C KOMIMOHEHTUTE Ha cucTemara.

NMPEAYNPEXAEHUE: He npunaBuBanTe Hanpepj Bojava, ako ycetuTte
cbnpoTusneHue. MNpean Aa NpoAabIXKMTE, onpeaenetTe npuymnHaTta 3a
CbNPOTUBIIEHNETO.

3agpbXKTe Bojaya Ha MACTO 1 U3BafeTe urnata 3a 4ocTbn. [punoxere pbueH
HaTUCK Hag MACTOTO Ha MYHKUMATA MO BpeMe Ha M3BaXkAaHeTo Ha uriata
1 JOKAaTO ce NocTaBM 6510Ka MHTPOACep/aunaTtarTop.

MPEAYNPEXAEHWUE: He n3ternante TeneHna Bogay npes urnarta, Tbil Kato
TOBa MOXe [la MOBPEeAU TefeHrs Bogau.

BbBepeTe moayna Ha MHTpoOAlocepa/AnnaTatopa no TefieHna Bofay B cbha
C BbPTENNBO ABUXKEHVE, MPUABIXETe MOAY/a Ha UHTPOACepa/annaTatopa
npes TbKaHTa B Cbfa.

MPEAYNPEMXOEHUE: YBepeTe ce, 4e NOBBPXHOCTTA Ha Ae3UNETO e XuapaTupaHa
npeav BbBeXAaHe; Ae31eTo He TpAbBa fja ce M3MoN3Ba B CyXO CbCTOAHME.

3ABENEXKA: [NocTaBAHETO Ha fe3nNeTo B Cbf, ¢ GM3NO0N0rMyeH pasTBop npean
ynotpeba Llie ocurypu ajeKsaTHa XvapaTtaLuyva npean nocTaBaHeTo My B CbAa.

NPEOYNPEXXAEHUE: MNo Bpeme Ha BbBEXAAHETO APbXKTE KOMMIEKTa 651130
[0 AUCTaNHUA BPbX, JOKAaTO NpeMnHaBaTe Haj Bojaya 1 B CbAa, 3a Aa
nsberHeTe orbBaHe.

Cnep noctaBsiHe Ha 6noKa MHTpoalcep/annaTaTop B CbAa U JOCTUraHe Ha
LieneBaTa ,ecTUHaLMA pa3kayeTe JunataTopa OT ajanTtepa 3a XeMoCTa3Ha Knana,
KaTo M3BMeTe rnaBUHaTa Ha AunataTopa NeKko Hajony (ToBa We pasefnHu
rnaBMHaTa Ha AunaTaTopa OT KanaykaTta Ha aganTepa 3a XeMoCTa3Ha Kfana Ha
VHTpoAtocepa). [lokaTo AbpXKuTe Ae3nneTo, BHUMATEIHO U3BajeTe AunaTtaTopa,
KaTo OCTaBMTE MHTPOACEPaA C AE3NNETO B CbAa.

. AcnvpurpainTe OT pa3WNPEHNETO Ha CTPAHUYHUA NOPT, 3a fja MpemaxHeTe

eBEHTYaJIHO HallMYyHMA Bb3AYX 1 ocTaTbyn. Cnep acnupupaHe npomuiite
CTPaHNYHUA MOPT C NOAXOAALY Pa3TBOP.

NPEAYNPEXOEHUE: IpbxKkaTa Ha cnvipaTeriHys KpaH Tpabsa Aa 6bae 3aBbpTsaHa
B U3KJIOYEHO MOJIOXKEHMe (KbM BTyNKaTa Ha [1e31/1eTo), 3a Aa ce npefoTBpaTh
cnyyaiiHa 3ary6a Ha KpbB.

. 3a,£lp'b)KTe Ae3nneTo Ha MACTO, KOrato BbBexaaTe, No3nunMoHnpaTe uin

n3BaXkaaTe N3LenunnaTa, 3a fa NpeAoTBPaTUTE HEBOJIHO ABUXKEHVE Ha fe3uneTo.
BviHaru 3ameHsinTe nnn n3Baxgante n3genusta 6aBHo npes Ae3nneTo.
3ABEJIEXKKA: bbpeTte BH/MaTENHU, KOraTo BbBeXAaTe U n3BaxaaTe n3bpaHo()
n3genue(s) (Mrnu, KaTeTpwy 1 Ap.) BbB/OT fe3nneto ¢ Bogay Prelude Roadster.

. M3BAXKOAHE: le3nneTo Tpsab6Ba fa ce U3Bagu B Kpas Ha NpoLeaypaTa Uim Korato

e KJIMHMYHO noKa3saHo. Mpean aa oTcTpaHuTe Ae3nneTo, NnocTaBeTe 0THOBO
AunartaTtopam 3aKkpeneTe gunaratopaKbm fesuneto. OTcTpaHeTe gesunero/
AvnataTopa KaTo efHo uano. KomnpecusaTta BbpXy CbAa, Haj MACTOTO Ha
NyHKLWMATa, TpA6Ba Aa ce cTapTupa Mo BpeMe Ha 6aBHOTO U3BaXKAaHe Ha fie3nneTo.
TpAbBa pa ce N3Mon3Ba HEOKIY3VIBHa KOMMPECUa U n3fenue 3a 3atBapsaHe 3a
rnocTuraHe Ha XeMocTa3a cfiefi OTCTPaHABaHe Ha ie3nneTo.

3ABENEXKA: YBeperTe ce, e BCUUKM U3[ENVA Ca M3BafeHU B Kpas Ha npoLefypata

3ABEJIEXKKA: HatpynaHusaT dnbpriH npu Bbpxa Ha Ae3U1eTo MOXe Aia e acnupupa
ype3 TpbbUUKaTa Ha CTPAHMYHOTO Pamo MPeAV U3BaXKAaHe Ha fAe3unneTo.

. I3XBBPNIAHE: Cnep ynotpeba n3xeBbpreTe NpofyKTa 1 ONakoBKaTa B CbOTBETCTBUE

C MPOTOKOa Ha bonHuuaTa.

CUMBOJ

OBO3HAYEHUE

[a ce nsnonsea npeaw: IMIT-MM-44

Kop Ha mapTnga

KaTtanoxeH Homep

CTepI/IJ'IVI3VIpaH0 crnomMmoulTa Ha eTUneHoB oKCna

He n3non3sBaiiTe, ako onakoBKaTa e MoBpeAeHa, U HanpaBeTe
cnpaBKa B UHCTPYKLMKTe 3a ynoTpeba

®| @ B 8|

3a egHoKpatHa ynotpeba

RONLY

BHumanune: ®epgepanHute 3akoHu (CALL) Hanarat orpaHuyeHneTo
npopnak6ata Ha ToBa M3aenune Aa ce N3BbpLIBa CaMo OT UK Mo
nopbuyKa Ha fiekap.

[la He ce cTeprnu3Mpa NOBTOPHO

BHumaHune

[ata Ha npoussoacTeo: TTT-MM-41

MeguunHcko nsgenne

Cuctema c eivHNYHa cTepunHa bapuepa

YnbnHoMoleH npeacTaBuTen B EBponeiickata o6wHocT

MpownssoanTten

lMpoueTeTe NHCTPYKLMKMTE 3a ynoTpeba. 3a eNeKTPOHHO Komnve
ckaHupaiTe QR kopa unm otngete Ha www.merit.com/ifu v BbBegeTe
UAEHTUGUKALMOHHYA HOMEp Ha MHCTPYKLMKTE 3a yroTpeba. 3a
XapTUEHO Komvie, KOeTo Lie 6be NPefoCTaBeHO B PaMKUTE Ha Cefiem
[iHW, ce obafieTe Ha oTaAena 3a 06cy»KBaHe Ha KnmeHTu 3a CALL nnn EC.

YHVKaneH ngeHTndunkaTop Ha n3genneto
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HUNGARIAN

Prelude ROADSTER

Guide Sheath

HASZNALATI UTASITAS

LEIRAS

A Prelude Roadster™ vezetéhiivelyes bevezetét vezetShiivelyként és/vagy standard
bevezetéhiivelyként torténd hasznalatra tervezték. A hlively lapos tekercselt drétot
hasznél a megtoréssel szembeni ellenéllas és rugalmassag biztositasa érdekében.
A hiively 4-8 Fr méretben, 30, 45, 65 és 90 cm hosszusagban kaphato. A hiively
tobbféle formaban kaphato: egyenes, univerzalis, végén hajlitott és veseforméju.
A hiively 35 cm-es disztalis szakasza hidrofil bevonattal ellatott. A hiively sugarfogé
tulajdonséagu, és a hiively disztélis csucsatdl kb. 5 mm-re jeldlésavval rendelkezik.
MEGJEGYZES: A hiively cstcsa szintén sugarfogé tulajdonsagu, igy a jeldlésav
csucshoz viszonyitott helyzete fluoroszképiaval vizuélisan ellenérizheté.

A termék az alabbi komponensekbdl all:

Egy (1) db hiivelybevezeté
Egy (1) db értagito
Egy (1) hemosztazis szelep adaptere (HVA)
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*A fenti képen az egyenes Prelude Roadster vezetShuvely lathato.

A Prelude Roadster vezetéhuvely a disztélis csucstol kb. 5 mm-re jel6l6savval

rendelkezik.
Jeldl6sév
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ALKALMAZASI JAVALLATOK

A Prelude Roadster vezetShiivelyes bevezetd intervencids és diagnosztikai
eszkozoknek a periférids érrendszerbe (és a koszoruérrendszerbe) torténé
bevezetésére szolgal.

RENDELTETES

A Prelude Roadster vezetéhilvelyes bevezetd rendeltetése, hogy kiilonféle
eszkozoknek hozzaférést biztositson és megkdnnyitse azok perkutan bevezetését
a vénakba és/vagy artéridkba, mikézben hemosztazist tart fenn kilonféle
diagnosztikai és terapias eljarasokhoz.

ELLENJAVALLATOK
A radidlis hozzaférés ellenjavallott, ha rendellenes Allen-teszt, radiélis pulzus vagy
elégtelen kettds artérias vérellatas all fenn.

FIGYELMEZTETESEK

« Rendkivil 6vatosan kell eljarni, amikor a hiively és a vezet6drot egyiittesét mozgatja,
hogy megel6ézze a lehetséges érrendszeri szovetkdrosodast. Amennyiben ellenallast
érez, mikdzben eléretolja, mozgatja vagy eltavolitja a vezetédroétot, azonnal hagyja
abba a mUveletet, és ellenérizze fluoroszkdpiaval a vezetddrot helyzetét.

« Ne haszndlja az eszkozt gépi befecskendezével.

« A radidlis artéridhoz valé hozzaférés megkezdése elétt értékelést, példaul Allen-
tesztet kell végezni a kéz felé a kettds artérias keringés meglétének/megfeleléségének
felmérésére.

- Ne hagyja bent a bevezet6t hosszabb ideig a kanil falat megtamaszté katéter
vagy obturator nélkiil.

- Megfelel6 6blitési protokollokat kell alkalmazni az eljaras soran a vérrog
kialakuldasdnak megelézése érdekében.

« A hively sugarfogé tulajdonsagu, és a hiively disztalis csucsatdl kb. 5 mm-re
jelolésavval rendelkezik. Amikor a ballont a hiively csticsanél vagy annak
kozelében feltolti, azt ne a hiively disztélis végén belil tegye.

Helyes Helytelen

OVINTEZKEDESEK
« Hasznalat el6tt olvassa el az utasitasokat.

« Huvos, széraz helyen térolja.

« Az eszkoz csak egyszeri hasznalatra szolgal. Ne haszndlja fel Ujra és ne sterilizalja ujra!
- Ezaz eszkoz steril, ha a csomagolas bontatlan és sértetlen.

« Ezaz eszkdz nem pirogenikus.

« Az eszkozt csak olyan egészségligyi szakdolgozdk hasznalhatjak, akik az eszkéz
hasznalatat illetéen megfelel6 képzésben részesiiltek.

- Haazazeljaras soran szlikséges, kovesse a megfeleld véralvadasgatlod protokollokat.

- Hasznalat el6tt gy6z6djon meg réla, hogy a hiively és a tagitd az érhez és az
alkalmazandé eszk6zokhoz képest megfelel6en méretezett.

KLINIKAI ELONYOKRE VONATKOZO NYILATKOZAT

A Prelude Roadster vezetShiively kozvetett klinikai elényt biztosit a betegnek
azaltal, hogy megkonnyiti a hozzaférést és a kiilonféle eszk6zok perkutan
bevezetését a beteg érrendszerébe, mikdzben fenntartja a hemosztazist a kilonféle
diagnosztikai és terapias eljarasokhoz.

A BIZTONSAGOSSAGI ES KLINIKAI TELJESITOKEPESSEG OSSZEFOGLALASA
Az eszkoz aktudlis eurdpai SSCP dokumentumanak (European Summary of Safety
and Clinical Performance, vagyis a biztonsagossagi és klinikai teljesitmény
Osszefoglalasanak) egy példanyaazorvostechnikai eszk6zok eurépaiadatbankjaban
(az Eudamed-ben) talalhato, ahol az alapveté UDI-DI azonositéhoz kapcsolodik
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Az Eudamed oldal hozzaférhetéségétdl fliggéen az SSCP a kdvetkezd linken is
elérheté: http://www.merit.com/sscp/

BETEGEK

A Prelude Roadster vezetShuvely termékcsalad rendeltetése szerint olyan betegek
esetében haszndlatos, akiknél az orvos megitélése szerint az intervencids
terdpiakhoz és diagnosztikai eljarasokhoz perkutan hozzaférésre van sziikség.

FELHASZNALOK
Ezeket a termékeket jellemzden intervencids radioldgusok, intervencids
kardiologusok, csak diagnosztikat végzo kardiologusok és érsebészek hasznaljak.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK

A lehetséges szovédmények kozé tobbek kozott a kdvetkezdk tartoznak:
légembdlia, fertézés, hematoma, vérzés, az érfal perforalédasa vagy felszakadasa,
vérrog kialakuldsa, alaneurizma kialakuldsa, a vezetédrét embolizaciodja, érgorcs,
valamint a b6ron keresztiili diagnosztikai és/vagy intervencids eljarasokkal jaré
normalis kockazatok. Az eszkdzzel 6sszefliggdé minden sulyos varatlan eseményt
jelenteni kell a gyartonak, valamint a felhasznalé és/vagy beteg tartézkodasi helye
szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

HASZNALAT ELOTTI ELLENORZES

A termék akkor steril, ha a csomagolas bontatlan és sértetlen. Hasznalat el6tt
gondosan vizsgalja meg a hiivelyt, és gy6z6djon meg arrdl, hogy a steril csomagolas
vagy a termék nem sériilt-e meg szallitds kdzben. A hasznalat el6tt és kozben is
figyelmesen ellendrizze, hogy nem lathaté-e a hiivelyen meghajlas vagy megtérés.
Ne haszndlja, ha a hiively vagy a csomagolas sérdilt.

UJRAFELHASZNALASRA VONATKOZO FIGYELMEZTETO NYILATKOZAT

Csak egy betegnél alkalmazhaté. Ne hasznalja fel Ujra, ne dolgozza fel Gjra és ne
sterilizalja Ujra. Az Gjrafelhaszndlas, Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizélas veszélyeztetheti
az eszkoz szerkezeti épségét és/vagy az eszkéz meghibasodasahoz vezethet, ami
a beteg sérilését, megbetegedését vagy haldlat eredményezheti. Az Ujrafelhasznalas,
Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas noveli az eszkéz kontaminacidjanak kockazatat
és/vagy a beteg megfertéz6dését vagy keresztfertézését okozhatja, beleértve tébbek
kozott a fert6zd betegség(ek) betegek kozotti terjedését is. Az eszkdz kontaminacidja
a beteg sérliléséhez, megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet.

HASZNALATI UTASITAS

Az aldbbi utasitasok technikai Utmutatast nydjtanak, de nem pétoljak az eszkoz
hasznalatahoz sziikséges formalis képzést. Az itt részletezett technikdak és eljarasok
nem képviselik az 6sszes orvosilag elfogadhato protokollt, és rendeltetésiik szerint
nem helyettesitik az orvosi tapasztalatot és dontést az egyes betegek kezelésekor.

1. Allapitsa meg a bevezetés helyét, majd arra alkalmas aszeptikus technikaval és
szlikség esetén helyi érzéstelenitéssel azt készitse eld.

2. Tavolitsa el a Prelude Roadster vezetéhiively komponenseit a csomagolasbél
a megfelel aszeptikus technika hasznalataval.



Hasznalat el6tt gyéz6djon meg réla, hogy a szelep és a hiively csatlakoztatva
van. Ne hiizza meg tulzott mértékben a hemosztazis szelep adapterének
Luer-szerelvényét.

Mosson &t minden komponenst heparinizalt séoldattal vagy megfeleld izotonias
oldattal. A hidrofil bevonat aktivalasahoz nedves gézzel mindenképpen
nedvesitse meg a hlivelybevezeté kiilsé felliletét, vagy azt hasznalat el&tt
helyezze séoldatos talba. A hiivelyt nem szabad szaraz allapotban hasznalni.

MEGJEGYZES: Hasznélat el6tt gy6z6djon meg az eszkdz hidratalt allapotardl.

VIGYAZAT! Az oldalsé port 4tmosasa utan forditsa el a zarécsapot zart llasba
az aramlas fenntartasaért az oldalsé portban, és hogy megakadalyozza az érbe
vald bevezetéskori visszavérzést.

VIGYAZAT! Ne térélje le a hiivelybevezeté kiilsé feliiletét szaraz gézzel.

Helyezze be az értagitot a Prelude Roadster vezetShiivelybe a hemosztazis
szelep adapterének (HVA) kozepén keresztdil, és azt pattintsa a helyére.

VIGYAZAT! A tagiténak biztonsagosan a helyére kell pattannia az ér sériilésének
elkeriilése érdekében.

Szurja a megfelelé hozzaférést biztosito tit az érbe. A bevezetd tt tartva tolja at
a vezetddrot flexibilis vagy J alaku végét a hozzaférést biztositd tiin keresztil
az érbe.

MEGJEGYZES: A rendszerkomponenseknek megfelelé vezetédrét kompa-
tibilitasat a termékcimkén tekintse at.

VIGYAZAT! Ha ellenéllast tapasztal, ne tolja tovébb a vezetédrétot. Az eljarés
folytatasa el6tt dllapitsa meg az ellenallds okat.

Tartsa a helyén a vezetddrotot, és tavolitsa el a hozzaférést biztosito tiit. A td
eltavolitasa soran, valamint a bevezet6/tagitd szerelvényének elhelyezéséig
kézzel gyakoroljon nyomast a punkcié helyén.

VIGYAZAT! Ne hlzza vissza a vezetédrotot a tiin keresztiil, mert az karosithatja
a vezetédrotot.

A bevezet6/tagitd szerelvényét a vezetédrot mentén, annak elforgatdsa mellett
vezesse be az érbe, majd a széveten keresztiil tolja elére a bevezeté/tagitd
szerelvényét az érbe.

VIGYAZAT! A bevezetés el6tt gy6z6djon meg réla, hogy a hiively feliilete
hidratalt; a hiivelyt nem szabad szarazon hasznalni.

MEGJEGYZES: Ha a hiivelyt hasznalat el6tt séoldatos talba helyezi, az megfelel
hidratalast biztosit az érbe valé behelyezés el6tt.

VIGYAZAT! A bevezetés soran tartsa a szerelvényt a disztalis csucs kozelében,
mikdzben azt elvezeti a vezetédrot mellett az érbe, hogy elkerllje a meghajlast.

Miutan a bevezeté/tagitd szerelvényét elhelyezte az érben, és elérte

a célterlletet, valassza le a tagitot a HVA-rél gy, hogy enyhén lefelé haijlitja
a tagito kdnuszat (ezzel levalasztva a tagitd konuszat a bevezeton [évé HVA
kupakjardl). Mikozben a hiivelyt tartja, dvatosan tavolitsa el a tagitét, mig

a hiivelybevezet6t hagyja az érben.

. Aspiralja az oldalsé port hosszabbitéjat minden esetleges levegé vagy

térmelék eltavolitasdhoz. Az aspiraldst kovetden arra alkalmas oldattal 6blitse
at az oldalsé portot.

VIGYAZAT! A véletlen vérveszteség megelézése érdekében a zarécsap
fogantyujat el kell forditani kikapcsolt helyzetbe (a hlively kdnusza felé).

. A huively véletlen elmozdulasanak a megelézése érdekében tartsa a hiivelyt

a helyén az eszk6zok bevezetése, pozicionaldsa vagy eltavolitasa kozben.

Az eszkozoket a hiivelyen keresztiil mindig lassan cserélje ki vagy tavolitsa el.
MEGJEGYZES: Legyen kériiltekinté, amikor a kivalasztott eszkdz(6ke)t
(drotokat, katétereket stb.) behelyezi a Prelude Roadster vezetShiivelybe.

. ELTAVOLITAS: A hiivelyt az eljaras végén vagy klinikailag javallott esetekben

el kell tavolitani. A hiively eltavolitasa el6tt helyezze vissza a tagitot,

és rogzitse a tagitot a hiivelyhez. A hiivelyt/tagitot egyiitt tavolitsa el.
Kompressziét kell alkalmazni az éren, a punkcié helyén a hively lassu
eltavolitasa kozben. A hiively eltavolitasat kovetéen a hemosztazis érdekében
elzarédast nem okoz6 kompressziot vagy zardeszkozt kell alkalmazni.
MEGJEGYZES: Gy6z6djon meg arrél, hogy az eljaras végén minden eszkozt
eltavolitott.

MEGJEGYZES: A hiively hegyén 6sszegy(ilt fibrint az oldalsé eldgazas csévezetékén
keresztul lehet aspirdlni a hlively eltavolitasa el6tt.

. ARTALMATLANITAS: Hasznalat utan a terméket és a csomagolast a korhazi

protokollnak megfelel6en artalmatlanitsa.

SZIMBOLUM

JELENTES

Felhasznalhatésag datuma: EEEE-HH-NN
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RUSSIAN

Eﬂfl&dde OADSTER

UHCTPYKLUWNA MO NPUMEHEHWIO

OMUCAHUE

MpoBogHuKoBbIN nHTpoAablocep Prelude Roadster™ npefgHasHayeH ana npyuMeHeHnA
B KauyecTBe NMPOBOAHMKOBOrO KaTeTepa U/nnm CTaHAapTHOro MHTpoAbloCcepa.
B vHTpopablocepe ncnonb3yeTcA Nnockas cnupanbHas NPoBOoKa, obecneynsatoLLan
YyCTOMUMBOCTb K Nnepernbam, a Takxxe ru6koctb. MHTpoablocep BbiMycKaeTcs
anametpom 4-8 Fr n anunon 30, 45, 65 n 90 cm. VIHTpoablocep BbinyckaeTca
B pPa3nnyHbIX popMax: NPAMOMN, yHNBEPCasbHbIN, XOKKeHas KoWKa 1 noyeyHas.
[ncTanbHasa yacTb MHTPOAbOCEPa ANUHON 35 CM MMeeT raPOodUIbHOE NOKPBITHE.
WNHTpopablocep ABMSAETCA PEHTTEHOKOHTPACTHbIM 1 MeeT MapKepHYIo Monocy,
pPacrnonoXKeHHyo NPYMEPHO B 5 MM OT JMUCTanbHOro KOHYMKa MHTpoOAblocepa.
NMPUMEYAHUE: KOHUMK MHTpPOAblOCEpa TaKXKe PEHTTEHOKOHTPACTHbIN, MO3TOMY
NoIoXKeHNe MapKepHO NONOCHl OTHOCUTENbHO KOHYMKA MOXHO BU3yasibHO
NPOBEPUTb NPV PEHTTEHOCKOMNYECKOI BU3yann3aLuu.

KomnnekTt coctont 13 canefyrwmnx KOMNOHEHTOB:

1 (ofnH) MHTpOAbloCcep
1 (oauH) cocyancTbIvi gunaTaTop
OpauH (1) apanTep remocTaTmyeckoro knanaHa (ArK)
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*Ha prcyHKe Bbille NoKasaH NpAMo NpoBOAHMKOBbIN KaTeTep Prelude Roadster

MNpoBoAHMKOBbIN UHTpoAblocep Prelude Roadster nmeeT mapkepHyto nonocy,
PacrosnoXeHHy NPUMEPHO B 5 MM OT JUCTaNIbHOIO KOHYMKA.

MapkepHas nonoca

C i/ 7771

NMOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

MpoBoaHMKoBbIN NHTpoablocep Prelude Roadster npegHa3HaueH ansa BBefeHNn
WHTEPBEHLUMNOHHbIX N ANATHOCTUYECKUX YCTPONCTB B nepudepuyeckyto
(1 KOPOHaPHYI0) COCYANCTYIO CUCTEMY.

LIEJIEBOE HA3HAYEHUE

MpoBofHMKOBbI MHTPOAbocep Prelude Roadster npefHasHaueH ana obecneyeHus
[0CTyna 1 obieryeHra YpeckoXKHOro BBeJeHNA Pa3NnNyHbIX YCTPONCTB B BEHbI
U/WAn apTepumn Npu COXpPaHeHWn remocTasa npv NPOBeAEHUN Pa3NUYHbIX
[MArHOCTUYECKMX 1 TePaneBTNYECKNX NpoLeayp.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

[llocTyn Yepes nyyeByio apTepuio NPOTUBOMNOKa3aH NPU HEeYJO0BNETBOPUTENbHbIX
pe3synbratax TecTa AnneHa, nynbcaumu iy4eBoi apTeprn 1 Npy HEAOCTaTOUHOM
ABONHOM apTepuanbHOM KPOBOCHAGXEHNM.

BHMMAHME!

« Cobniopaiite npefenbHyo OCTOPOXKHOCTb NMPY MaHUMYAALMUAX C UHTPOAbIOCEPOM
N NPOBOAHMKOM, UTOObI He AONYCTUTb MOBPEXAEHNA BHYTPUCOCYANCTbIX TKAHE.
B cnyyae o6Hapy»KeHUA CONPOTUBNEHVA ABVXEHNIO MPU MPOABUXEHNN BNiepes,
MaHVUNYNALNAX NN U3BIEYEHNN HEME[/IEHHO NpeKpaTuTe BCe [eNCcTBuA
1 MPOBepbTE MOOXKeHVe NPOBOAHMKA NPY MOMOLLY PEHTTEHOCKONUM.

« He I/ICI'IOJ'Ib3yl7ITe yCTpOVICTBO C aBTOMaTUYeCKUM WnpunLem.

« [pwv BbIGOpe fOCTYyNa Yepes nyyeByto apTepuio HeOOXOAUMO NPOBECTU NPoby —
TecT AnneHa — ANA OLeHKN Hannuna/aleKkBaTHOCTU IBONIHOTO apTepuanbHOro
KpOoBOOOpaLLeHNs B KUCTU.

+ He ocTaBnATb MHTpPOAblOCEP Ha MecCTe B TeyeHUe ANINTENIbHOrO nepnoaa
BpemeHU 6e3 KaTeTepa unu o6TypaTopa A1A NOAAEPKKN CTEHKMN KaHIONN.

-+ Bo usbexaHune o6pasoBaHusa Tpomba BO Bpems npoLeaypbl ciegyet cobniogatb
HaAnexallye NPOTOKOSIbl MPOMbIBAHUA.

+ WHTpopblocep ABNAETCA PEHTFEHOKOHTPACTHBLIM 1 UMeeT MapKepHyYto Nonocy,
pacnosnioKeHHy NPYMEPHO B 5 MM OT AUCTaNIbHOTO KOHUMKa MHTpoOAblocepa.
Mpwn HakaumBaHMM 6annoHa Ha KOHUMKe NHTPOAblocepa v B6IM3N Hero He
HaKauuBaliTe 6annoH BHYTPY ANCTaNIbHOTrO KOHLIA MHTPOAbocepa

BepHo HesepHo

MNPEAOCTEPEXXEHUA
+ MNepep ncnonb3oBaHWemM 03HAKOMbBTECh C UHCTPYKLMEN.

+ XpaHuTb B MPOXIaAHOM, CyXOM MecTe.

+ JT0 yCTpOI;ICTBO npeaHasHayeHO ANA OAHOKPATHOro NpMMeHeHnA. 3anpeu.|,aeTCﬂ
NOBTOPHOE NCMNOJIb30BaHMe U CTepunnsayna.

+ YCTPOWICTBO CTEPUNBHO, TONbKO C/IN YaKoBKa He BCKPbITa 1 He MoBpeX/eHa.
+ YCTPOWCTBO annporeHHo.

+ JlaHHOe yCTPOMNCTBO MOXKeT NCMONb30BaTbCA MeAULMHCKUMI paboTHUKamMK,
MMEIOLMMM COOTBETCTBYIOLLYIO MOAFOTOBKY MO NCMOJIb30BaHMI0 YCTPOCTBA.

+ MNpu HeobxoAMMOCTY BO Bpema npouefypbl cobnofainTe COOTBETCTBYOLME
MPOTOKOJIbl aHTUKOAr Y IIHTHOW Tepanuu.

+ MNepep ncnonbsoBaHnem ybeguTech, 4To pasmep 060104UKM U paclumpuTens
COOTBETCTBYET pa3mepy UCMOJIb3yeMOro Cocyaa 1 yCTPOnCTB.

3AABNEHUE O KIIMHUYECKOW MNOJ1b3E

MpoBogHMKoBbI HTPoAblocep Prelude Roadster obecneunsaeT onocpeaoBaHHyo
KJIMHNYECKYIO NMOJb3y ANA NaumeHTa, obieryas gocTyn 1 YpeckoXHoe BBefeHe
Pa3NUYHbBIX YCTPONCTB B COCYANCTYIO CUCTEMY MaLMeHTa, MOAAEPKINBAsA reMoCTas
NpU NPOBEAEHNN PA3/INYHBIX AVATHOCTUYECKMX 1 TePaneBTUYeCKMX Npoueayp.

KPATKU OTYET O BE3OMACHOCTU U KNTMHUYECKUX XAPAKTEPUCTUKAX
[lna nonyyeHuna konuu gencteytoulero B EBpone Kpatkoro otueta o 6e3onacHocT
N KIMHUYECKNX XapakTepuctukax (Summary of Safety and Clinical Performance,
SSCP) aToro ycTpoicTtBa nocetute Beb-cat EBponeickoin 6a3bl faHHbIX
MeIMUUHCKNX ycTpoicT (Eudamed). MHpopmauma 06 ycTpoincTee JOCTyNHa Mo
ocHoBHOMY naeHTudukatopy UDI-DI. https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Moka Be6-canT Eudamed HepgocTyneH, SSCP Tak»Ke MOXKHO MONYUNTL MO CleaytoLLen
ccbuike: http://www.merit.com/sscp/

MALUEHTbDI

MpoBogHuMKoBbI UHTpogblocep Prelude Roadster npeaHasHaveH gns naynMeHToB,
KOTOPbIM TPebyeTCs YPECKOXHbIA AOCTYN ANA MHTEPBEHUMOHHON Tepanum
1 [NArHOCTMYECKUX NpoLeflyp Mo OLEeHKe Bpaya.

MNOJIb3OBATEIN

3Tn n3penusa o6bIYHO UCMONb3YTCA MHTEPBEHLMOHHBIMU PEHTreHooramu,
WHTEPBEHLUMNOHHbIMW KapAnonoramu, AMarHoCTUYECKUMI KapAanonoramm
1 COCYANCTBIMN XPYPraMu.

BO3MOXHbIE OC/IOKHEHUA

Bo3MOXHble 0CNOXHEHUA BKJIIOYAOT, MOMUMO MpOoYero: Bo3AyLHyto ambonuio,
nHeKUMIo, reMaToMy, KpOoBOTeUeHue, neppopaLnio Nan paspbiB CTEHKN COCYAa,
obpa3soBaHvie TPomM60B, 06pa3oBaHue NcesjoaHeBPU3MbI, SMOONN3aLIII0 MPOBOSIOYHbIM
NPOBOAHMKOM, CMa3M COCYAI0B, PUCKM, KOTOPble OObIYHO CBA3aHbI C YPECKOXKHbIMU
AVarHOCTNYECK MM U/MA MHTEPBEHLIMOHHbIMI Npoueaypamu. B ctpatax EC o no6om
OnacHOM VMHUWJEeHTe, Npousole/lem C YyCTPOWCTBOM, ciefyeT coobuwaTb
NPOV3BOANTENIO N KOMMETEHTHOMY OpraHy COOTBETCTBYIOLLIErO roCyjapcTBa-usneHa.

OCMOTP NEPEA NCMOJIb3OBAHUEM

CTepunbHOCTb M3aenua obecneunBaeTcs, TONbKO €C/IN YNakoBKa He BCKPbITa U He
nospexpaeHa. lNepep ncnonb3oBaHMeM BHUMATENIbHO OCMOTPUTE UHTPOAbloCep
ny6efmnTech B CTEPUNIbHOCTY YMAKOBKU M OTCYTCTBMM MOBPEXAEHWI MPOAYKTa npu
TpaHcnopTuposkKe. lepep, a Takke BO BPeMA UCMONb30BaHNA BHUMaTENIbHO
ocMaTpurBanTe MHTPOAbIOCEP Ha Hanmnyve U3rnbos 1 nepernbos, KOTOpble MO
BO3HWKHYTb He ncnonb3oBaTh, eCnv MHTPOAbIOCEP UK YNaKoBKa NMOBPEXAeHbl.

3AABNEHNE O MEPAX MPEAOCTOPOXHOCTN NPU NMOBTOPHOM
NCNOJIb3OBAHUM

TonbKo ANA MHANBMAYANIbHOTO NOMb30BaHKA. 3anpeLyaeTca MOBTOPHO UCMONb30BaTb,
obpabaTtbiBaTb UM CTePUN30BaTb n3genue. MoBTOpHOE NCMonb3oBaHNe, 06paboTka
UNK CTEPUAN3ALMA MOTYT HapyLWUTb CTPYKTYPHYIO LIeIOCTHOCTb YCTPOMCTBA U/ Mnn
NPYIBECTU K OTKa3y YCTPOWCTBA, UTO, B CBOKO OUEPEAb, MOXKET MPUBECTY K NMPUUMHEHMIO
BPEeAa 340POBbIO, 33060NEBaHNI0 MK CMEPTU NaLueHTa. [oBTOpHOE UCMoNb30BaHMe,
06paboTKa nnv CTeprnr3aLus yCTPOMCTBa TaKXKe MOTYT CO3A4aTb PYCK ero 3arpa3HeHns
U/ NPUBECTU K MHOVLIMPOBAHWMIO N NePeKPeCcTHOMY MHGVLIMPOBAHWIO NaLiMeHTa,
BKJIOYaA, MOMMMO npoyero, nepegavy nHdekunoHHoro 3abonesanua (Mnm
3aboneBaHuil) OT OAHOrO NauMeHTa K pyromy. 3arpAsHeHre yCTponCcTBa MOXeT
NpYIBECTU K TPaBME, 3a60N1eBaHUIO UV CMEPTY MaLyeHTa.

WHCTPYKLUMA NO NPUMEHEHUIO

Cnepytouine NHCTPYKLUMK NPEACTaBAAIOT COO0N TeXHUYECKNe peKoMeHAaLuun, HO
He OTMEHAIT Heob6XOAMMOCTY CreLnanbHOro obyyeHnsa nepes UCrnosib3oBaHNem
AaHHOro yctponcTea. OnucaHHblie MeTofbl 1 Mpouefypbl He OXBaTbiBalOT BCe
AONYCTVMbIE C MENLIMHCKOW TOUKM 3PEHMA MPOTOKO/Ibl U HE 3aMEHAIOT OMbIT
1 MHeHVe Bpaya Npu IeYeHnn Kaxkaoro naumeHTa.

1. OnpepenvTte MeCTO BBELi€HUA 1 MOATOTOBbLTE €ro C UCMOJb30BaHNEM Hafexaluen
ACenTUYECKON TEXHNKM U MECTHOV aHeCTe3UK No Mepe HEOOXOANMOCTU.

2. Ypanute KOMMOHeHTbl UHTPoAblocepa Prelude Roadster 13 ynakoBku ¢
MNCMONb30BaHNEM HaNeXalleln acenTUYecKom TeXHNKN.



Mepep ncnonb3oBaHnem ybeauTech, UTo KnanaH v MHTPOAbICEP COANHEHDI.
He 3aTaruBaiite cnnwkom cunbHo GuTKHT Jlioapa Ha aganTepe ana
reMocTaTN4ecKoro KnanaHa.

MpomoiiTe Bce KOMMOHEHTbI renaprHU3MpPOBaHHbIM Gpr3PacTBOPOM M
NoAXOAALMM U30TOHNYECKMM pacTBOPOM. Nepen ncnonb3oBaHnem
06A3aTeIbHO HAMOUMTE BHELLHIOK NMOBEPXHOCTb MHTPOAbIOCEPA BIAXKHO
Mapsiei UM NOMecTUTe ero B Ta3 ¢ Gp13NONOrnyeckrM pacTBOPOM, YTOObI
AKTMBUPOBaTb rMAPOdUIbHOE NOKPbITUE. 3anpeLlaeTca NCnonb3oBaTb
VNHTPOZAbIOCEP B CYXOM COCTOSHUN.

MPUMEYAHUE: Mepepn ncnonb3oBaHnem obA3aTenbHO ybeamTech, YTO OH
HaXOAUTCA B YBaXKHEHHOM COCTOSHUN.

BHUMAHME! Mocne npombiBaHMA 60OKOBOIo OTBEPCTUA NepeBeANTE 3aNOPHbIN
KpaH B 3aKpbITOe MOoJioXeHne, YyTobbl NOAAEPKMBATb NPOTOK B 60OKOBOM
OTBEPCTUN N MPefOTBPATUTL 0OPATHbIN TOK KPOBW NPW BBELEHUN B COCYA.

BHUMAHME! He npoTurpaiTe BHELIHIOI NOBEPXHOCTb UHTPOAbOCEPA CYyXOM
MapneBol canpeTkom.

BBeanTe cocyancTbiii paclumpuTenb B IPOBOAHUKOBBIN MHTpogblocep Prelude
Roadster uepes LieHTp remocTatuyeckoro knanaHa (Al'K) u 3awenkHute ero

Ha mecTe.

BHUMAHMUE! Junatatop fomKeH O6bITb HafeXXHO 3apUKCUPOBAH Ha MecTe BO
n3bexaHue NoBpexaeHnsa cocyaa.

BBeawnTe B cocyf COOTBETCTBYIOLLYIO BBOAALLYIO UTY. YAEPKMBan BBOAALLYIO
Uy, NIOMecTrTe T’MOKNIA KOHEL, Uv 3arHyTbill B opme OyKBbl J KOHel
NPOBOAHVIKa Yepes BBOAALLYIO UMY B COCYA.

MPUMEYAHUE: V3yunTe 3TUKETKY U3[ennsa — Ha Hell YKa3aHo, MPOBOAHUK
KaKoro pasmepa COBMeCTUM C KOMMOHEHTaMV CUCTEMbI.

BHUMAHME! He npogBuranTe NnpoBONOYHbIN MPOBOAHUK NPY BO3HUKHOBEHWM
conpoTtusneHua. Mpexae yem NPoJONIXKNTb BBEAEHWNE, ONpeenunTe NpUUnHy
COMPOTHBEHUA.

YnepxurBasa NPOBOJHMK Ha MeCTe, 3BneKuTe BBoAALLYto urny. MpuxrmariiTe
nanbLiem 0651acTb Hafy MECTOM MYHKLMW BO BPEMA U3BJIEYEHUA UMbl U O TEX
nop, noka napa UHTpoblocep/annartaTop He byaeT ycTaHOB/EHa.

BHUMAHME! He n3Bnekaite NpoBOAHUK Yepes UMy, Tak Kak 3TO MOXeT NoBpeanTb
NPOBOAHMK.

BBepuTe y3en nHTpoablocepa/paclumprTens no NpoOBOAHNKY B COCYA,
BpaLlaTeNbHbIM BUKEHNEM, MPOABUHbTE Y3en NHTPOAblocepa/paclumpuTens
Yyepes TKaHb B COCYA.

BHUMAHME! Nepepn BBefeHneM ybeanTeCh, UTO NOBEPXHOCTb MHTPOAbIOCEPA
yBflaXXHEHa. 3anpeLyaeTcs NCrnonb3oBaTb UHTPOABIOCEP B CYXOM COCTOSIHUN.
NMPUMEYAHMUE: MNepepn ncnonbsoBaHnemM NomMecTUTe UHTPOAbIOCEP B eMKOCTb
C $1310NOrMYeCcKM pacTBOPOM, UTOObI 06ecneunTb 4OCTAaTOUHOE YBaXKHEeH e
nepep nomMeLLeHnem B COCyA.

BHUMAHME! Bo Bpema BBefeHUA AepxunTte napy MHTpoAblocep/annatatop
PAAOM C ANCTaNbHBIM KOHLIOM NP MPOBeeHNM MO NPOBOJHWUKY B COCYA, 4TOObI
n3bexaTb neperunba.

Mocne Toro kak cobopka MHTPoAbloCep/pacLUpUTENb BBELEHA B COCYA U JOCTUMA
LienieBoV TOUKM Ha3HauyeHus, oTcoeanHnTe gunatatop ot AlK, cnerka corHys
pasbem gunataTopa BHU3 (MPY 3TOM pa3beM AnaTaTtopa OTCOEANHUTCA OT
konnayka ArK nHTpogpbtocepa). YaepxmBasa MHTPOAbIOCEP, OCTOPOXKHO M3BNEKUTE
[mnaTtaTop, OCTaBVB UHTPOAbIOCEP B cOoCyfe.

. NMpoBepuTe acnunpauyio Yepes yanHUTENbHYI0 TPYOKY 60KOBOro nopta,

4TOObI YAaNUTb BO3[YX M MHOPOAHbBIE YacTuubl. [ocne acnupaymmn npomoiTte
60KOBOVI MOPT NOAXOAALUM PAaCcTBOPOM.

BHUMAHME! YTo6bl NpefoTBpaTUTb HeMpeAHaMepPeHHYI0 KpOBOMNoOTepto,
PyKOATKa 3aMOPHOTro KpaHa JOMIXKHa ObiTb YCTaHOBJIEHA B 3aKPbITOE NMOJIOKEHME
(noBepHyTa B HamnpaBfieHUN pa3bema MHTPOAbOCEPa).

. YaepxuBaiiTe MHTPOAbIOCEP Ha MeCTe NPY YCTaHOBKE, pa3MeLLeHuIo Un

yAaneHun ycTponcTB, 4Tobbl NpeAoTBPaTUTL HenpeaHamepeHHoe
nepemellyeHve NHTpoablocepa. Bcerga meaneHHo npoasuranTe yCTponcTea
Yyepes UHTPOAbIOCEP MPY 3aMeHe 1 U3BJIEYEHUN.

MPUMEMAHUE: CobntofaiiTe OCTOPOXKHOCTb NPV BBEAEHWMN U N3BNIEYEHUN
BblOpaHHbIX yCTPONCTB (MPOBOAHNKOB, KaTETEPOB U T. /1.) Yepe3 NPOBOAHNKOBbIN
nHTpopbtocep Prelude Roadster.

. I3BJIEYEHWE: NiHTpoablocep cnepyeT yaanATb MO OKOHYaHWUM NPoLeaypbl Uan

o KAVHNYeCKUM nokasaHuam. lMepen yaaneHnem nHTpoabiocepa
NOBTOPHO BCTaBbTe AUNaTaTop 1 NPUKpPENnuTe ero K MNHTpoablocepy.
UsBneknte nHTpoablocep/annarTaTop Kak eguHoe yenoe. Bo spemsa
Me/}IeHHOr0 U3BJIeYeHUA NHTPOAbloCepa HEOOXOAVMO HaxMMaTb Ha cocyf
Haj, MecToM NyHKUMU. [1nA JOCTVXKEHNA reMocTasa nocsie yfaneHus
VHTpO/blocepa crefyeT NCMONb30BaTb HEOKK/I03MOHHOE KOMMPECCMOHHOe
VN 3aKpblBatoLLee yCTPONCTBO

MPUMEYAHUE: Y6eanTech, 4To BCE YCTPONCTBA YAaNIEHbI MO OKOHYaHNW
npouenypbl.

MPUMEYAHME: MNepep n3BneyeHnemM MHTpoabloCepa 06pa3oBaBLIMIACA Ha ero
KOHUVKe GUBPMH MOXXHO acnUprpoBaTh Yepe3 6OKOBYIO TPYOKY.

. YTUNN3ALWA: Mocne ncnonb3oBaHna yTUAN3MPYITE NPOAYKT N YNaKoBKY

B COOTBETCTBUM C MPOTOKOJIOM 60ﬂbHMubI.

CUMBOJ 3HAYEHME

Mcnonb3osatb go: IMTT-MM-44

Koa naptumn

Homep no katanory

CTepI/IJ'II/I3OBaHO 3TNEeHOKCNAOM

He VICI'IOJ'Ib3yVITe n3penvie B cny4vae noBpexxaeHmnsa ynakoBku,
cne,qy|7|Te NHCTPYKUMN NO NPUMEHEHNIO

Ona OAHOKPAaTHOro NUcnosib3oBaHnA

MpepoctepexeHne: ®efepanbHblii 3akoH CLLIA paspeluaeT npogaxy
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LIETOSANAS PAMACIBA

APRAKSTS

Prelude Roadster™ vadisanas ievadapvalks ir paredzéts, lai darbotos ka vadisanas
ievadapvalks un/vai standarta ievadapvalks. Apvalka tiek izmantota plakana
spiralveida stiga, lai nodrosinatu pretestibu pretielocisanos, ka ari elastibu. Apvalks
tiek piegadats 4-8 Fr izméros un 30, 45, 65 un 90 cm garuma. levadapvalks tiek
piedavats vairakas formas: taisns, universals, hokeja ndjas formas un nieru formas.
Apvalka distalie 35 cm ir ar hidrofilu parklajumu. Apvalks ir starojumu necaurlaidigs
un tam ir markiera josla, kas atrodas aptuveni 5 mm no ievadslazu distala gala.
PIEZIME. Apvalka gals ir ari starojumu necaurlaidigs, tapéc markiera joslas poziciju
pret galu var vizuali parbaudit fluoroskopijas attélveidosanas laika.

ROADSTER

Izstradajums sastav no talak noraditajiem komponentiem:

Viens (1) apvalks
Viens (1) asinsvada dilatators
Viens (1) hemostazes varsta adapters (HVA)

* leprieks redzamaja attéla ir redzamas taisns Prelude Roadster vadisanas apvalks

Prelude Roadster vadisanas apvalkam ir markiera josla, kas atrodas aptuveni 5 mm

no distala gala.
Markiera josla
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LIETOSANAS INDIKACIJAS
Prelude Roadster vadisanas apvalks ir indicéts invazivu un diagnostikas iericu
ievadisanai periférajos (un koronarajos) asinsvados.

PAREDZETAIS NOLUKS

Prelude Roadster vadisanas apvalks ir paredzéts, lai nodrosinatu piekluvi un
atvieglotu dazadu ieri¢u perkutanu ievadisanu vénas un/vai artérijas, vienlaikus
saglabajot hemostazi dazadam diagnostikas un terapeitiskam procedaram.

KONTRINDIKACIJAS
Radiala piekluve ir kontrindicéta, ja Allena tests nav norma, ir radialais pulss vai
nepietiekama duala arteriala asinsapgade.

BRIDINAJUMI

- Vienlaikus manipuléjot ar ievadslizam un vaditajstigu, ir jarikojas ipasi piesardzigi,
lai novérstu iespéjamos asinsvadu iek$éjo audu bojajumus. Ja virzisanas,
manipulacijas vai iznemsanas laika ir sajatama pretestiba, nekavéjoties partrauciet
darbibu un apstipriniet vaditajstigas novietojumu, veicot fluoroskopiju.

- Nelietojiet ierici ar inzektora sukni.
- Pirms radialas artérijas piekJuves uzsaksanas javeic novértéjums, pieméram, Allena
tests, lai novértétu dualas arterialas asinsrites klatbutni / pietiekamibu roka.

- Lai atbalstitu kanulas sienu, neatstajiet ievaditaju vieta ilgaku laiku bez katetra
vai obturatora.

« Proceduras laika jaizmanto pieméroti skalosanas protokoli, lai novérstu trombu
veidosanos.

« Apvalks ir starojumu necaurlaidigs un tam ir markiera josla, kas atrodas aptuveni
5 mm no ievadslazu distala gala. Piepildot balonu apvalka gala vai tuvu tam,
nepiepildiet to apvalka distala gala iekSpusé.

Pareizi Nepareizi

UZMANIBU!
« Pirms lietosanas izlasiet noradijumus.

« Glabajiet vésa, sausa vieta.
. Siierice ir paredzéta tikai vienreizéjai lieto$anai. Nelietot un nesterilizét atkartoti.

- Siierice ir sterila, ja iepakojums nav atvérts vai bojats.

- Siierice ir nepirogéna.

« Soierici drikst izmantot klinicisti, kuri ir atbilstosi apmaciti ierices lieto$ana.
« Proceduras laika ievérojiet atbilstosos antikoagulantu protokolus.

- Pirms lietosanas parliecinieties, ka apvalka un dilatatora izmérs ir atbilstoss
izmantotajam asinsvadam un iericém.

KLINISKA IEGUVUMA PAZINOJUMS

Prelude Roadster vadisanas apvalks nodrosina netiesu klinisko ieguvumu
pacientam, atvieglojot piek|uvi dazadam iericém un to perkutanu ievadisanu
pacienta asinsvados, vienlaikus saglabajot hemostazi dazadam diagnostikas un
terapeitiskam procedaram.

DROSUMA UN KLINISKAS VEIKTSPEJAS KOPSAVILKUMS
Sis ierices pasreizéja Eiropas dro$uma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkuma (DKVK)
kopiju, lGdzu, skatiet Eiropas medicinisko ieri¢u datubazé (Eudamed), kur ta ir
piesaistita pamata UDI-DI. https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Kamér Eudamed vietne nav pieejama, DKVK var pieklit ari, izmantojot 3o saiti: http:/
www.merit.com/sscp/

PACIENTI

Prelude Roadster vadisanas apvalka izstradajumu linija ir paredzéta pacientiem,
kuriem nepiecieSsama perkutana piekluve invazivam terapijam un diagnostikas
proceddram atbilstosi arsta novértéjumam.

GALALIETOTAJI
Sos izstradajumus parasti izmanto invazivie radiologi, invazivie kardiologi,
kardiologi-diagnosti un asinsvadu kirurgi.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

lespéjamas komplikacijas ietver, bet neaprobezojas ar: gaisa emboliju, infekciju,
hematomu, asinosanu, perforaciju vai asinsvada sieninas ieplésanu, trombu
veidosanos, pseidoaneirismas veidosanos, vaditajstigas embolizaciju, asinsvada
spazmu un riskiem, kas parasti saistiti ar perkutanam diagnostikas un/vai invazivam
procediram. Par visiem ar ierici saistitiem nopietniem negadijumiem ir jazino
razotajam un kompetentajai iestadei dalibvalsti, kura lietotajs un/vai pacients atrodas.

PARBAUDE PIRMS LIETOSANAS

Izstradajums ir sterils, ja iesainojums ir neatvérts un nebojats. Pirms lietosanas
rapigi aplukojiet apvalku un parliecinieties, ka sterilais iepakojums vai izstradajums
transportésanas laika nav sabojats. Pirms lietoSanas un tas laika rapigi apskatiet,
vai apvalks nav saliecies vai ielocijies. Nelietojiet, ja apvalks vai iepakojums ir bojats.

PIESARDZIBAS NORADE PAR ATKARTOTU LIETOSANU

lerici ir paredzéts lietot tikai vienam pacientam. Nelietot, neapstradat un nesterilizét
atkartoti. Atkartota lietosana, apstrade vai sterilizéSana var ietekmét ierices strukturalo
veselumu un/vai izraisit ierices darbibas traucéjumus, kas savukart pacientam var
izraisit traumas, slimibu vai navi. Tapat atkartota lietosana, apstrade vai sterilizésana
var radit ierices piesarnosanas risku un/vai izraisit pacienta inficésanos vai savstarpéju
inficésanos, tostarp (bet ne tikai) infekcijas slimibu parnesi no viena pacienta uz citu.
lerices piesarnos$anas var izraisit pacienta traumas, slimibu vai navi.

LIETOSANAS PAMACIBA

Talak minétajas instrukcijas ir sniegts tehnisks skaidrojums, tacu tas neaizstaj
nepiecieSamo apmacibu par ierices izmantosanu. Aprakstitas metodes un procedaras
neatbilst visiem mediciniski pienemamiem protokoliem, ka ari neaizstaj klinicista
pieredzi un |émumu pienemsanu, arstéjot jebkuru konkrétu pacientu.

1. ldentificéjiet un sagatavojiet ievadisanas vietu, izmantojot atbilstosu aseptisku
tehniku un, ja nepieciesams, vietéjo anestéziju.

2. Iznemiet Prelude Roadster vadisanas apvalka komponentus no iepakojuma,
izmantojot atbilstosu aseptisku metodi.

3. Pirms lietosanas parliecinieties, ka varsts un apvalks ir savienoti. Nepievelciet
hemostazes varsta adaptera luer savienojumu parak ciesi.

4. lzskalojiet visus komponentus ar heparinizétu fiziologisko skidumu vai piemérotu
izotonisku skidumu. Pirms lietosanas noteikti samitriniet apvalka aréjo virsmu, lai
aktivizétu hidrofilo parklajumu ar mitru marli, vai novietojiet fiziologiska skiduma
tvertné. Apvalku nedrikst lietot sausa veida.

PIEZIME. Pirms lieto3anas nodrosiniet lietosanu hidratéta veida.
BRIDINAJUMS. Péc sanu pieslégvietas skalosanas pagrieziet noslégkranu
izslégta pozicija, lai saglabatu skalosanu sanu pieslégvieta un novérstu asinu
atpladi péc ievietosanas asinsvada.

BRIDINAJUMS. Neslaukiet apvalka aréjo virsmu ar sausu marli.



levietojiet asinsvada dilatatoru Prelude Roadster vadisanas apvalka caur
hemostazes varsta (HVA) centru un nofikséjiet vieta.

BRIDINAJUMS. Dilatatoram ir jabat drosi fiksétam viets, lai izvairitos no asinsvada
bojajumiem.

levietojiet atbilstosu piekluves vietai paredzéto adatu asinsvada. Turot piekluves
vietai paredzéto adatu, ievietojiet vaditajstigas elastigo galu vai J veida galu caur
piekluves vietai paredzéto adatu asinsvada.

PIEZIME. Informaciju par atbilsto3u vaditajstigas saderibu ar sistémas
komponentiem skatiet izstradajuma etiketé.

BRIDINAJUMS. Nevirziet vaditajstigu, ja ir jitama pretestiba. Pirms turpinat,
nosakiet pretestibas céloni.

Iznemot piek|uves vietai paredzéto adatu, turiet vaditajstigu vieta. Adatas
iznemsanas laika un lidz tiek ievietots ievaditaja/dilatatora bloks, piemérojiet
manualu spiedienu virs punkcijas vietas.

BRIDINAJUMS. Neizvelciet vaditajstigu caur adatu, jo ta var sabojat vaditajstigu.
levadiet ievaditaja/dilatatora bloku pa vaditajstigu asinsvada, veicot
pagriesanas kustibu, virziet ievaditaja/dilatatora bloku cauri audiem asinsvada.
BRIDINAJUMS. Pirms ievadidanas parliecinieties, ka apvalka virsma ir hidratéta;
ievadsltzas nedrikst lietot sausa veida.

PIEZIME. Apvalka ievieto3ana fiziologiska skiduma tvertné pirms lietosanas
nodrosinas pietiekamu hidrataciju pirms ievietosanas asinsvada.
BRIDINAJUMS. levieto3anas laika turiet bloku tuvu distalajam galam, vienlaikus
virzot pa vaditajstigu asinsvada, lai izvairitos no izlieksanas.

Kad ievaditaja/dilatatora bloks ir ievietots asinsvada un ir sasniegts galamérkis,
atvienojiet dilatatoru no HVA, nedaudz saliecot dilatatora galvinu uz leju

(tas atbrivos dilatatora galvinu no ievaditaja HVA vacina). Turot apvalku,
uzmanigi iznemiet dilatatoru, atstajot apvalku asinsvada.

. Aspiréjiet no sanu pieslégvietas pagarinajuma, lai izvaditu iespéjamo gaisu vai

dalinas. Péc aspiracijas izskalojiet sanu pieslégvietu ar piemérotu skidumu.
BRIDINAJUMS. Noslégkrana rokturis japagriez izslégta pozicija (apvalka
galvinas virziena), lai novérstu nejausu asins zudumu.

. levietojot, poziciongjot vai iznemot ierices, turiet apvalku vieta, lai novérstu netisu

apvalka izkustésanos. Vienmér nomainiet vai iznemiet ierices Iéni caur apvalku.
PIEZIME. levietojot un iznemot izvéléto(-as) ierici(-es) (vaditajstigas, katetrus
utt.) Prelude Roadster vadisanas apvalka, ievérojiet piesardzibu.

. IZNEMSANA. Apvalks ir jaiznem procediras beigas vai tad, ja tas ir kliniski indicéts.

Pirms apvalka iznemsanas no jauna ievietojiet dilatatoru un nostipriniet
dilatatoru pie apvalka. Iznemiet apvalku/dilatatoru ka veselu vienibu. Léni
iznemot apvalku, ir jasak piemérot spiedienu asinsvadam virs punkcijas vietas. Lai
panaktu hemostazi péc apvalka iznemsanas, jaizmanto neokluziva kompresijas vai
slégsanas ierice.

PIEZIME. Parliecinieties, ka procedras beigas ir iznemtas visas ierices

PIEZIME. Pirms ievadslGzu iznems3anas caur sanu atveres cauruliti apvalka gala
var aspirét uzkrajusos fibrinu.

. LIKVIDESANA. Péc lietosanas izmetiet izstradajumu un iepakojumu atbilstosi

slimnicas protokola noraditajam.

SIMBOLS NOZIME
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

APRASAS

,Prelude Roadster™” kreipiamoji jvedimo jmova yra skirta naudoti kaip kreipiamoji
jmova ir (arba) standartiné jvedimo jmova. |movoje naudojama plokscia spirale
susukta viela, kad baty uztikrintas nesusisukimas ir lankstumas. Jmova buna 4-8 Fr
dydzio ir 30, 45, 65 bei 90 cm ilgio. Jmova buna jvairiy formuy: tiesi, universalioji,
kampiné ir inksty. Jmovos distalinés 35 cm atkarpos pavirsius yra padengtas
hidrofiline danga. Jmova yra rentgenokontrastiné ir turi Zzymimaja juostele, esancia
mazdaug 5 mm atstumu nuo jmovos distalinio galo. PASTABA. Jmovos galas taip pat
yra rentgenokontrastinis, todél naudojant fluoroskopija galima vizualiai patikrinti
Zymimosios juostelés padétj galo atzvilgiu.

ROADSTER

Gaminj sudaro toliau nurodyti komponentai.

Viena (1) jvedimo jmova

1)
Vienas (1) kraujagyslés plétiklis
Vienas (1

) hemostazés voztuvo adapteris (HVA)

I :
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* Ankstesniame paveiksle parodyta tiesi ,Prelude Roadster” jvedimo jmova

,Prelude Roadster” kreipiamoji jmova turi Zymimaja juostele, esancig mazdaug
5 mm atstumu nuo distalinio galo.

Zymimoji juostelé
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NAUDOJIMO INDIKACIJOS
,Prelude Roadster” kreipiamoji jvedimo jmova yra skirta intervencinéms ir
diagnostinéms priemonéms jvesti j periferines (ir vainikines) kraujagysles.

NUMATYTOJI PASKIRTIS

,Prelude Roadster” kreipiamoji jvedimo jmova yra skirta suteikti prieiga ir
palengyvinti jvairiy priemoniy perkutaninj jvedima j venas ir (arba) arterijas, islaikant
hemostaze, jvairioms diagnostinéms ir terapinéms proceddroms.

KONTRAINDIKACLJOS
Radialiné prieiga yra kontraindikuojama, jeigu nenormalus ,Allens” testo rezultatas,
yra radialinis pulsas arba nepakankama dviguba arteriné kraujotaka.

ISPEJIMAI

- Reikia elgtis labai atsargiai, kai naudojate jmova su viela, kad nepazeistuméte
intravaskulinio audinio. Jeigu stumdami, manipuliuodami arba istraukdami jauciate
pasipriesinima, iskart sustokite ir patikrinkite vielos padétj fluoroskopo lange.

« Nenaudokite priemonés su mechanizuotu injektoriumi.

- Pries pradedant prieiga prie stipininés arterijos, reikia atlikti tokj jvertinima kaip
»Allens” testas, kad baty galima jvertinti dvigubos arterinés kraujotakos j ranka
buvima / pakankamuma.

- Nepalikite jvediklio vietoje ilgesnj laika be kateterio arba obturatoriaus kaniulés
sienelei palaikyti.

« Norint iSvengti tromby susidarymo procediros metu, reikia naudoti tinkamus
praplovimo protokolus.

« ]mova yra rentgenokontrastiné ir turi Zymimaja juostele, esanciag mazdaug 5 mm
atstumu nuo jmovos distalinio galo. Pripisdami balionélj jmovos gale arba arti jo,
nepripuskite jo distaliniame jmovos gale.

Teisingai Klaidingai

PERSPEJIMAI
« Pries naudodami perskaitykite instrukcijas.

- Laikyti sausoje ir vésioje vietoje.

- Sjpriemoné skirta naudoti tik viena karta. Nenaudoti pakartotinai ir nesterilizuoti.

« Priemoné yra sterili, jeigu pakuoté neatidaryta ir nepazeista.

- Sipriemoné yra nepirogeniska.

- Priemone turi naudoti sveikatos priezitros specialistai, tinkamai iSmoke naudotis
sia priemone.

- Jeigu procedlros metu reikia, laikykités atitinkamy antikoagulianty protokoly.

«  Pries naudodami jsitikinkite, kad jmova ir plétiklis yra tinkamo dydzio atitinkamoms
kraujagysléms ir naudojamoms priemonéms.

KLINIKINES NAUDOS PAREISKIMAS

,Prelude Roadster” kreipiamoji jmova suteikia netiesiogine klinikine nauda
pacientui, nes palengvina prieiga ir jvairiy priemoniy perkutaninj jvedima j paciento
kraujagysles, islaikydama hemostaze jvairioms diagnostinéms ir terapinéms
proceddroms.

SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO DUOMENY SANTRAUKA

Sios priemonés Europos saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santraukos
(SSCP) kopija pateikta Europos medicinos priemoniy duomeny bazéje (,Eudamed”),
kur $i kopija yra susieta su baziniu UDI-DI numeriu. https://ec.europa.eu/tools/
eudamed.

Kol bus prieinama ,Eudamed” svetainé, SSCP taip pat galima gauti pasinaudojus Sia
nuoroda: http://www.merit.com/sscp/

PACIENTAI

,Prelude Roadster” kreipiamosios jmovos gaminiy linija yra skirta pacientams,
kuriems reikia perkutaninés prieigos intervencinei terapijai ir diagnostinéms
procedaroms atlikti pagal gydytojo vertinima.

NAUDOTOJAI
Siuos gaminius paprastai naudoja intervenciniai radiologai, intervenciniai
kardiologai, tik diagnostikos kardiologai ir kraujagysliy chirurgai.

GALIMOS KOMPLIKACIJOS

Galimos Sios ir kitos komplikacijos: oro embolija, infekcija, hematoma, kraujavimas,
kraujagyslés sienelés perforacija arba jplésimas, tromby susidarymas, pseudoaneurizmos
susidarymas, vielinio kreipiklio embolizacija, kraujagyslés spazmas ir rizika, paprastai
susijusi su perkutaninémis diagnostinémis ir (arba) intervencinémis procedromis. Apie
bet kokj rimtg incidenta, susijusj su priemone, reikia pranesti gamintojui ir valstybés narés,
kurioje yra jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

TIKRINIMAS PRIES NAUDOJIMA

Gaminys yra sterilus, jeigu pakuoté neatidaryta ir nepazeista. Prie$ naudodami,
atidziai apziarékite jmova ir jsitikinkite, kad transportuojant nebuvo pazeista sterili
pakuoté arba gaminys. Pries naudojima ir jo metu atidziai apzitrékite jmova, ar néra
sulankstymy arba persisukimy. Nenaudokite, jeigu pazeista jmova arba pakuoté.

|SPEJIMAS DEL PAKARTOTINO NAUDOJIMO

Naudoti tik vienam pacientui. Nenaudoti, neapdoroti ir nesterilizuoti pakartotinai.
Pakartotinai naudojant, apdorojant arba sterilizuojant galima pazeisti priemonés
struktarinj vientisuma ir (arba) sugadinti priemone ir dél to galima suzaloti pacienta,
sukelti jo ligg ar mirtj. Pakartotinai naudojant, apdorojant arba sterilizuojant taip pat
galima sukelti priemonés uztersimo rizika ir (arba) sukelti paciento infekcijg arba
kryzmine infekcija, jskaitant, be kita ko, infekciniy ligy perdavima i$ vieno paciento
kitam. Uztersus priemone, pacientas gali bati suzeistas, susirgti arba mirti.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Sioje instrukcijoje pateikiami techniniai nurodymai, taciau vis tiek batinas tinkamas
pasirengimas naudotis priemone. Aprasyti metodai ir procediros néra vieninteliai
mediciniskai priimtini protokolai ir jie neatstoja klinicisto patirties ir sprendimy,
kai gydomas bet kuris konkretus pacientas.

1. Nustatykite ir paruoskite jvedimo vieta naudodami tinkama aseptinj metoda ir,
jeigu reikia, vietine nejautra.

2. ,Prelude Roadster” kreipiamosios jmovos komponentus isimkite i$ pakuotés
laikydamiesi tinkamos aseptinés metodikos.

3. Pries naudodami jsitikinkite, kad voZtuvas ir jmova sujungti. Neperverzkite
hemostazés voztuvo adapterio Luerio jungties.

4. Visus komponentus praplaukite heparinizuotu fiziologiniu tirpalu arba tinkamu
izotoniniu tirpalu. Prie$ naudodami batinai sudrékinkite iSorinj jvedimo jmovos
pavirsiy Slapia marle arba jdékite j fiziologinio tirpalo vonele, kad aktyvintuméte
hidrofiline danga. |movos negalima naudoti sausos.

PASTABA. Pries naudodami batinai pasirapinkite sudrékinti.



JSPEJIMAS. Praplove $oninj prievada, pasukite ¢iaupa j i§jungimo padétj, kad
islaikytuméte praplovima Soniniame prievade ir iSvengtuméte kraujavimo
jstacius j kraujagysle.

JSPEJIMAS. Nesluostykite jvedimo jmovos i$orinio paviriaus sausa marle.
|kiskite kraujagyslés plétiklj j ,Prelude Roadster” kreipiamaja jmova per
hemostatinio voztuvo (HVA) centra ir uzfiksuokite vietoje.

ISPEJIMAS. Plétiklis turi bati tvirtai jstatytas j vieta, kad nepazeistuméte
kraujagyslés.

|veskite atitinkama prieigos adata j kraujagysle. Laikydami prieigos adata,
jveskite lankstyjj vielinio kreipiklio galg arba J formos galg per prieigos adata

j kraujagysle.

PASTABA. Apie tinkama vielinio kreipiklio suderinamuma su sistemos
komponentais zr. gaminio etiketéje.

ISPEJIMAS. Jeigu jauciate pasiprie$inima, toliau vielinio kreipiklio nestumkite.
Pries tesdami nustatykite pasipriesinimo priezastj.

Istraukdami prieigos adata, prilaikykite vielinj kreipiklj vietoje. IStraukdami adata
ir kol jstatysite jvediklio / plétiklio junginj, rankomis spauskite punkcijos vieta.
JSPEJIMAS. Neistraukite vielinio kreipiklio pro adata, nes tai gali pazeisti vielinj
kreipiklj.

Sukdami jveskite jvedimo jmovos / plétiklio junginj per vielinj kreipiklj

i kraujagysle, jstumkite jvedimo jmovos / plétiklio junginj pro audinj

j kraujagysle.

ISPEJIMAS. Prie$ jvesdami sitikinkite, kad jmovos pavirsius yra sudrékintas;
jmovos negalima naudoti sausos.

PASTABA. Pries jvesdami j kraujagysle jmova jdékite j fiziologinio tirpalo vonele
- taip uztikrinsite pakankama sudrékinima.

ISPEJIMAS. |vesdami laikykite junginj alia distalinio galo, stumdami vielinj
kreipiklj j kraujagysle, kad iSvengtuméte sulinkimo.

|vedus jvedimo jmovos / plétiklio junginj j kraujagysle ir pasiekus tiksline
paskirties vieta, atjunkite plétiklj nuo HVA, Siek tiek sulenkdami plétiklio jvore
zemyn (taip plétiklio jvore atsikabins nuo jvediklio HVA dangtelio). Prilaikydami
imova, atsargiai iStraukite plétiklj, palikdami jmovos jvediklj kraujagysléje.

. Siurbkite pro Soninio prievado ilgintuva, kad pasalintuméte bet kokj galima ora

arba nesvarumus. Po i$siurbimo praplaukite Soninj prievada tinkamu tirpalu.
ISPEJIMAS. Ciaupo rankenéle reikia pasukti j isjungimo padétj (link jmovos
jvorés), kad baty iSvengta netycinio kraujo netekimo.

. Jvesdami, nustatydami j padétj arba iStraukdami jtaisus, laikykite jmova vietoje, kad

jmova netycia nepajudéty. Jtaisus visada létai keiskite arba iStraukite per jmova.
PASTABA. |kisdami ir iStraukdami pasirinkta jtaisa (-us) (vielas, kateterius ir kt.)
i ,Prelude Roadster” kreipiamajg jmova bukite atsargus.

. ISTRAUKIMAS. Procediros pabaigoje arba kai kliniskai indikuojama, jmova

reikia iStraukti. Pries iStraukdami jmova, vél jstatykite plétiklj ir
pritvirtinkite plétiklj prie jmovos. IStraukite jmova / plétiklj kaip viena
itaisa. Kai jmova létai iStraukiama, reikia pradéti spausti kraujagysle virs
punkcijos vietos. Kai jmova istraukiama, hemostazei pasiekti reikia naudoti
neokliuzine suspaudimo arba uzvérimo priemone.

PASTABA. Procediros pabaigoje jsitikinkite, kad visi jtaisai nuimti.

PASTABA. Pries istraukiant jmova, surinkta fibring jmovos gale galima issiurbti
pro Soninés atsakos vamzdelj.

. SALINIMAS. Po panaudojimo pasalinkite gaminj ir pakuote pagal ligoninés

protokola.

SIMBOLIS

REIKSME

Panaudoti iki: MMMM-MM-DD

Partijos numeris

_
HIIEILS

Katalogo numeris

sreni

Sterilizuota etileno oksidu

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista, ir zr. naudojimo instrukcijas

%@

Vienkartinio naudojimo

RONLY

Perspéjimas. Pagal (JAV) federalinius teisés aktus Sig priemone gali
parduoti tik gydytojas arba ji gali bati jsigyta jo nurodymu.

Pakartotinai nesterilizuoti

Perspéjimas

Pagaminimo data: MMMM-MM-DD

Medicinos priemoné

Viengubo sterilumo barjero sistema

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

Gamintojas

Zr. naudojimo instrukcija. Elektroninj egzemplioriy gausite nuskaite
QR koda arba apsilanke interneto svetainéje www.merit.com/ifu ir
jvede naudojimo instrukcijos ID. Jeigu norite per septynias
kalendorines dienas gauti popierinj egzemplioriy, skambinkite

JAV arba ES klienty tarnybai.

Unikalusis priemonés identifikatorius

[E B E§ OB ®

/

Didz. vielinis kreipiklis
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ROMANIAN

Prelude ROADSTER’

Guide Sheath

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

DESCRIERE

Teaca de introducere si ghidaj Prelude Roadster™ este conceputa pentru a functiona
ca teaca de ghidaj si/sau ca teaca de introducere standard. Teaca utilizeaza un fir
spiralat plat pentru a asigura atat rezistenta la rasucire, cat si flexibilitate. Teaca este
disponibild in calibre de 4-8 Fr si in lungimi de 30, 45, 65 si 90 cm. Teaca este
disponibila in mai multe forme: dreaptd, multifunctionald, crosa de hochei si renala.
Portiunea distala a tecii este acoperita cu invelis hidrofil pe o lungime de 35 cm.
Teaca este radioopaca si are o banda de marcaj localizata la aproximativ 5 mm de
varful distal al tecii. NOTA: Varful tecii este, de asemenea, radioopac, astfel incat
pozitia benzii de marcaj fata de varf sa poata fi verificata vizual sub fluoroscopie.

Produsul include urmatoarele componente:

O (1) teaca de introducere
Un (1) dilatator vascular
Un (1) adaptor pentru valva hemostatica (AVH)
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*Imaginea de mai sus prezinta teaca de ghidaj Prelude Roadster dreapta

Teaca de ghidaj Prelude Roadster are o banda de marcaj localizata la aproximativ

5 mm de varful distal.
Banda de marcaj

C i/ rr71

INDICATII DE UTILIZARE

Teaca de introducere si ghidaj Prelude Roadster este indicata utilizarii pentru
introducerea dispozitivelor de interventie si diagnosticare in sistemul vascular
periferic (si coronarian).

SCOP PROPUS

Teaca de introducere si ghidaj Prelude Roadster este destinata asigurarii abordului
si facilitarii introducerii percutanate a diferitor dispozitive in vene si/sau artere,
mentinand in acelasi timp hemostaza, pentru o varietate de proceduri de
diagnosticare si terapeutice.

CONTRAINDICATII
Abordul radial este contraindicat in caz de test Allen anormal, puls radial anormal
sau aport arterial dublu insuficient.

AVERTISMENTE

- Trebuie acordata o atentie maxima la manevrarea combinatiei de cateter si fir
pentru a preveni posibila deteriorare a tesuturilor intravasculare. Dacéd in timpul
avansarii, manevrarii sau scoaterii se resimte o rezistentd, opriti-va imediat si
confirmati pozitia firului prin fluoroscopie.

« Nu folositi dispozitivul cu injectomat.

. Inainte de a incepe abordul unei artere radiale, trebuie efectuaté o evaluare, de
exemplu testul Allen, pentru a evalua prezenta/adecvarea circulatiei arteriale
duble la mana.

« Nu lasati teaca de introducere in pozitie timp indelungat fara un cateter sau un
obturator care sa sustina peretele canulei.

- Trebuie folosite protocoale de spalare adecvate pentru a preveni formarea de
trombusuri in timpul utilizarii procedurale.

- Teaca este radioopaca si are o banda de marcaj localizata la aproximativ 5 mm de
varful distal al tecii. Atunci cand umflati un balon la varful tecii sau in apropierea
acestuia, nu il umflati in interiorul capatului distal al tecii

Corect Incorect

ATENTIONARI
- Cititi instructiunile inainte de utilizare.

- Asedepozita intr-un loc racoros si uscat.

- Acest dispozitiv este exclusiv de unica folosinta. A nu se reutiliza sau resteriliza.
- Acest dispozitiv este steril daca ambalajul nu este deschis sau deteriorat.

« Acest dispozitiv este apirogen.

- Acest dispozitiv trebuie folosit doar de catre personal clinic cu instruire
corespunzatoare privind utilizarea dispozitivului.

- In timpul procedurii, urmati protocoalele corespunzitoare de anticoagulare,
daca este necesar.

- Inainte de utilizare, asigurati-va ca teaca si dilatatorul sunt de dimensiuni potrivite
pentru vas si pentru dispozitivele utilizate.

DECLARATIE PRIVIND BENEFICIILE CLINICE

Teaca de ghidaj Prelude Roadster ofera un beneficiu clinic indirect pacientului,
facilitand abordul si introducerea percutanata a diferitor dispozitive in sistemul
vascular al pacientului, mentinand in acelasi timp hemostaza, pentru o varietate de
proceduri de diagnosticare si terapeutice.

REZUMATUL CARACTERISTICILOR DE SIGURANTA S| DE PERFORMANTA
CLINICA

Pentru un exemplar al Rezumatului caracteristicilor de siguranta si de performanta
clinica (RCSPC) actual al acestui dispozitiv, accesati baza de date europeana a
dispozitivelor medicale (Eudamed), unde este corelat cu UDI-DI de baza. https://
ec.europa.eu/tools/eudamed.

Pana va fi disponibil site-ul Eudamed, RCSPC poate fi accesat si la urméatorul link:
http://www.merit.com/sscp/

PACIENTI

Linia de produse teaca de ghidaj Prelude Roadster este destinata pacientilor care,
conform evaluarii medicului, necesita abord percutanat pentru terapii
interventionale si proceduri de diagnosticare.

UTILIZATORI
Aceste produse sunt utilizate de obicei de cétre radiologi interventionisti, cardiologi
interventionisti, specialisti in diagnosticare cardiologica si chirurgi vasculari.

COMPLICATII POTENTIALE

Complicatiile potentiale includ, fara a se limita la: embolie gazoasa, infectie,
hematom, sangerare, perforarea sau ruperea peretelui vasului, formarea de
trombusuri, formarea de pseudoanevrism, embolizarea cu fir de ghidaj, spasme ale
vaselor si riscuri asociate in mod normal cu procedurile de diagnosticare si/sau de
interventie percutanate. Oriceincidentgrav care aavutlocinlegatura cu dispozitivul
trebuie raportat producétorului si autoritatii competente din statul membru in care
este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

INSPECTIE INAINTE DE UTILIZARE

Produsul este steril dacd ambalajul este nedeschis si nedeteriorat. Inainte de
utilizare, examinati cu atentie teaca pentru a verifica daca ambalajul steril sau
produsul nu a suferit deteriorari in timpul expedierii. Inaintea sau in timpul utilizarii,
inspectati cu atentie teaca pentru a detecta eventuale indoituri sau rasuciri. A nu se
utiliza daca teaca sau ambalajul sunt deteriorate.

DECLARATIE DE PRECAUTIE PRIVIND REUTILIZAREA

Exclusiv de unica folosinta. A nu se reutiliza, reprelucra sau resteriliza. Reutilizarea,
reprelucrarea sau resterilizarea pot compromite integritatea structurald a dispozitivului
si/sau pot duce la defectarea dispozitivului, ceea ce, la randul sau, poate duce la
vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului. Reutilizarea, reprelucrarea sau
resterilizarea pot genera, de asemenea, un pericol de contaminare a dispozitivului si/sau
pot provoca infectarea pacientului sau o infectie incrucisata, incluzand, dar fara a se
limita la, transmiterea bolilor infectioase de la un pacient la altul. Contaminarea
dispozitivului poate provoca vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Urmatoarele instructiuni ofera indrumari tehnice, dar nu inlocuiesc necesitatea
instruirii formale in utilizarea dispozitivului. Tehnicile si procedurile descrise nu
reprezintd toate protocoalele acceptabile din punct de vedere medical si nici nu
sunt destinate inlocuirii experientei si a rationamentelor clinicianului in tratarea
unui anumit pacient.

1. ldentificati si pregatiti locul de insertie folosind tehnica aseptica adecvata si
anestezie locala, dupa caz.
Scoateti componentele tecii de ghidaj Prelude Roadster din ambalaj folosind
tehnica aseptica adecvata.



Asigurati-va ca valva si teaca sunt conectate inainte de utilizare. Nu strangeti
prea tare conectorul luer al adaptorului pentru valva hemostatica.

Spalati toate componentele cu solutie salina heparinizata sau cu o solutie
izotonica adecvata. Asigurati-va ca umeziti suprafata externa a tecii de
introducere pentru a activa invelisul hidrofil, aplicand tifon umed sau plasand
teaca intr-un recipient cu solutie salina inainte de utilizare. Teaca nu trebuie
utilizata in stare uscata.

NOTA: Asigurati-vd ca produsul este in stare hidratat4 inainte de utilizare.
AVERTISMENT: Dupa spalarea portului lateral, rotiti robinetul in pozitia de
inchidere pentru a mentine solutia de spalare in portul lateral si pentru a preveni
refluxul sanguin la insertia in vas.

AVERTISMENT: Nu stergeti suprafata externa a tecii de introducere cu tifon uscat.

Introduceti dilatatorul vascular in teaca de ghidaj Prelude Roadster prin centrul
valvei hemostatice (AVH) si fixati-l in pozitie prin inclichetare.

AVERTISMENT: Dilatatorul trebuie fixat bine in pozitie pentru a evita
deteriorarea vasului.

Introduceti in vas acul pentru abord adecvat. In timp ce tineti acul pentru
abord, amplasati in vas capatul flexibil sau capatul in J al firului de ghidare prin
acul pentru abord.

NOTA: Consultati eticheta produsului pentru compatibilitatea adecvata a firului
de ghidaj cu componentele sistemului.

AVERTISMENT: Nu impingeti firul de ghidaj daca intampinati rezistenta.
Stabiliti cauza rezistentei inainte de a continua.

Tineti firul de ghidaj pe loc in timp ce scoateti acul pentru abord. Aplicati
presiune manuala deasupra locului punctiei in timpul scoaterii acului si pana la
amplasarea ansamblului teaca de introducere/dilatator.

AVERTISMENT: Nu retrageti firul de ghidaj prin ac, deoarece astfel puteti
deteriora firul de ghidaj.

Introduceti, cu o miscare de rotatie, ansamblul teaca de introducere/dilatator
peste firul de ghidaj in vas si avansati ansamblul teacd de introducere/dilatator
prin tesut in vas.

AVERTISMENT: inainte de introducere, asigurati-va ci suprafata tecii este
hidratata; teaca nu trebuie utilizata in stare uscata.

NOTA: Plasarea tecii intr-un recipient cu solutie salind inainte de utilizare va
asigura o hidratare adecvatad inainte de introducerea acesteia in vas.

AVERTISMENT: in timpul introducerii, tineti ansamblul aproape de varful distal
in timp ce-l treceti peste firul de ghidaj si in vas, pentru a preveni indoirea.

Dupa ce ansamblul teaca de introducere/dilatator a fost introdus in vas si
destinatia tinta a fost atinsd, detasati dilatatorul de la AVH indoind usor
conectorul dilatatorului (astfel, conectorul dilatatorului se va desprinde de la
capacul AVH al tecii de introducere). In timp ce tineti teaca, scoateti cu atentie
dilatatorul, Idsand teaca de introducere in vas.

. Aspirati prin extensia portului lateral pentru a indepdrta aerul sau impuritatile,

daca sunt prezente. Dupa aspirare, spalati portul lateral cu o solutie adecvata.

AVERTISMENT: Manerul robinetului trebuie sa fie rotit in pozitia de inchidere
(spre conectorul tecii) pentru a preveni pierderea accidentala de sange.

. Tineti teaca in pozitie atunci cand introduceti, amplasati sau indepartati

dispozitive, pentru a preveni miscarea neintentionat a tecii. intotdeauna
inlocuiti sau scoateti lent dispozitivele prin teaca.

NOTA: Procedati cu atentie atunci cand introduceti si scoateti anumite
dispozitive (fire, catetere etc.) in si din teaca de introducere Prelude Roadster.

. SCOATERE: Teaca trebuie indepartata la sfarsitul procedurii sau atunci cand

acest lucru este indicat din punct de vedere clinic. inainte de a scoate teaca,
reintroduceti dilatatorul si fixati dilatatorul la teaca. Scoateti teaca/
dilatatorul ca un tot unitar. In timpul indepartérii lente a tecii trebuie aplicata
presiune asupra vasului, deasupra locului punctiei. Dupa indepartarea tecii
trebuie utilizata compresie neocluziva sau un dispozitiv de inchidere pentru a
asigura hemostaza.

NOTA: La sfarsitul procedurii, asigurati-va ci toate dispozitivele au fost
indepartate.

NOTA: Fibrina adunat la varful tecii poate fi aspiraté prin tubul lateral inainte
de scoaterea tecii.

. ELIMINAREA: Dupa utilizare, eliminati produsul si ambalajul in conformitate cu

protocolul spitalului.

SIMBOL LEGENDA

Data expirarii: AAAA-LL-ZZ

Cod lot

Numéar de catalog

_
HIIEILS

sreni

Sterilizat cu oxid de etilend

Daca ambalajul este deteriorat, nu utilizati produsul si consultati
instructiunile de utilizare

De unica folosinta

%@

Atentionare: Legislatia federala (SUA) restrictioneaza vanzarea
acestui dispozitiv de catre sau la comanda unui medic.
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A nu se resteriliza

Atentionare

Data fabricatiei: AAAA-LL-ZZ

Dispozitiv medical

Sistem cu bariera sterila unica

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

Producator

Consultati instructiunile de utilizare. Pentru un exemplar
electronic, scanati codul QR sau accesati www.merit.com/ifu si
introduceti numarul de identificare din instructiunile de utilizare.
Pentru un exemplar tipdrit, disponibil in termen de sapte zile,
apelati Serviciul pentru clienti din SUA sau din UE

Identificator unic al dispozitivului

[E B E§ OB ®

Dimensiune maxima fir de ghidaj

/

Cod de bare bidimensional
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SLOVAK
Preludel

Guide Sheath

NAVOD NA POUZITIE

OPIS

Zavadzac vodiaceho puzdra Prelude Roadster™ je urceny na pouzitie ako vodiace
puzdro a/alebo Standardny zavadzac s puzdrom. Puzdro vyuziva plochy zvinuty
drot na zabezpecenie odolnosti voci zauzleniu a pruznosti. Puzdro sa dodéava vo
velkosti 4 — 8 Fr.a v dizkach 30, 45, 65 a 90 cm. Puzdro sa bude ponukat vo viacerych
tvaroch: rovné, viacucelové, v tvare hokejky a rendlne. Distalne 35 cm puzdro ma
hydrofilny povlak. Puzdro je radiokontrastnné a ma znackovaci pasik umiestneny
priblizne 5 mm od distalneho hrotu puzdra. POZNAMKA: Spi¢ka puzdra je tiez
radiokontrastnna, takze polohu znackovacieho pasika voci hrotu mozno vizualne
overit pomocou skiaskopického zobrazovania.

ROADSTER

Produkt obsahuje nasledujuce stcasti:

jeden (1) zavadzac s puzdrom,
jeden (1) cievny dilatétor,
jeden (1) adaptér hemostatického ventilu (HVA).
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* Na obrazku vyssie je zndzornené rovné vodiace puzdro Prelude Roadster.

Vodiace puzdro Prelude Roadster ma znackovaci pasik nachadzajuci sa priblizne

5 mm od distélneho hrotu.
Znackovacia paska

C i/ rr71

INDIKACIE NA POUZITIE
Zavédzac s vodiacim puzdrom Prelude Roadster je indikovany na pouZzitie pri zavadzani
intervencnych a diagnostickych pomécok do periférnych (a koronarnych) ciev.

UCEL URCENIA

Zavadzac s puzdrom Prelude Roadster je uréeny na zabezpecenie pristupu a ulahcenie
perkutdnneho zavedenia réznych pomdécok do zil a/alebo tepien pri zachovani
hemostazy pri réznych diagnostickych a terapeutickych postupoch.

KONTRAINDIKACIE
Radialny pristup je kontraindikovany v pripade abnormalneho Allenovho testu,
radialneho pulzu alebo nedostato¢ného dudlneho arteridlneho privodu.

VAROVANIA

«+ Pri manipulacii s kombinaciou puzdra a drétu je potrebné postupovat mimoriadne
opatrne, aby sa zabrénilo moznému poskodeniu intravaskuldrneho tkaniva.
Ak pocitujete odpor pocas postvania, manipulacie alebo odstranovania, postup
okamzite zastavte a pouzitim skiaskopie skontrolujte polohu drétu.

« Zariadenie nepouZzivajte s elektrickym injektorom.

« Pred zacatim pristupu do artérie radialis je potrebné vykonat hodnotenie,
ako napriklad Allenov test, na postdenie pritomnosti/adekvatnosti dualneho
arteridlneho obehu do ruky.

« Nenechavajte zavadzac na mieste dlhsi ¢as bez katétra alebo obturatora na
podoprenie steny kanyly.

- Je potrebné pouzit vhodné preplachovacie protokoly, aby sa zabranilo tvorbe
trombov pocas pouzitia pri zdkroku.

« Puzdro je rddiokontrastnné a ma znackovaci pasik umiestneny priblizne 5 mm od
distalneho hrotu puzdra. Pri nafukovani balénika na hrote puzdra alebo v jeho
blizkosti ho nenafukujte vnutri distdlneho konca puzdra.

Spravne Nespravne

UPOZORNENIA
« Pred pouzitim si precitajte pokyny.
- Skladujte na chladnom a suchom mieste.

- Tato pomocka je urcena len na jednorazové pouzitie. Nepouzivajte ani
nesterilizujte opakovane.

- Tato pomocka je sterilng, iba ak je obal neotvorena a neposkodena.

- Tato pomocka je nepyrogénna.

- Tuto pomodcku smu pouzivat klinicki pracovnici primerane vyskoleni na
pouzivanie tejto pomocky.

- Vpripade potreby pocas zakroku postupujte podla prislusnych antikoagula¢nych
protokolov.

« Pred pouzitim sa uistite, ze puzdro a dilatator su vhodne dimenzované pre cievu
a pouzité pomocky.

VYHLASENIE O KLINICKYCH PRINOSOCH

Vodiace puzdro Prelude Roadster poskytuje pacientovi nepriamy klinicky prinos
ulahcéenim pristupu a perkutdnneho zavedenia réznych pomécok do vaskulatury
pacienta pri zachovani hemostazy pre rozne diagnostické a terapeutické postupy.

SUHRN PARAMETROV BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

Képiu aktudlneho suhrnu parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) tejto
pomécky podla eurdpskeho nariadenia najdete v Eurépskej databaze zdravotnickych
pomdcok (Eudamed), kde je prepojena so zékladnym UDI-DI. https://ec.europa.eu/tools/
eudamed.

Do spristupnenia stranky Eudamed bude SSCP dostupny aj na tejto adrese: http://www.
merit.com/sscp/

PACIENTI

Produktovy rad vodiacich puzdier Prelude Roadster je urceny pre pacientov, ktori
vyzaduju perkutanny pristup pri intervencnej liecbe a diagnostickych postupoch
podla posudenia lekara.

POUZIVATELIA
Tieto produkty zvycajne pouzivaju intervencni radiolédgovia, intervencni kardioldgovia,
len diagnosticki kardiolégovia a cievni chirurgovia.

POTENCIALNE KOMPLIKACIE

Medzi potencialne komplikécie patria okrem iného: vzduchova embodlia, infekcia,
hematém, krvacanie, perforacia alebo laceracia steny cievy, tvorba trombu,
pseudoaneuryzma, embolizécia vodiaceho drétu, cievny spazmus a rizikd, ktoré sa
bezne spéjaju s perkutdnnymi diagnostickymi a/alebo intervené¢nymi zakrokmi.
Akakolvek zdvazna nehoda v suvislosti s touto pomockou sa musi nahlésit vyrobcovi
a kompetentnému Uradu prislusného clenského statu, v ktorom mé pouzivatel
a/alebo pacient sidlo alebo bydlisko.

KONTROLA PRED POUZITIM

Produkt je sterilny, ak je balenie neotvorené a neposkodené. Pred pouzitim puzdro
dokladne skontrolujte a overte, ¢i pri preprave nedoslo k poskodeniu sterilného
balenia alebo produktu. Pred pouzitim a pocas pouzivania puzdro dékladne
skontrolujte, ¢i nie je ohnuté alebo zalomené. Nepouzivajte, ak su puzdro alebo obal
poskodené.

BEZPECNOSTNE VYHLASENIE TYKAJUCE SA OPAKOVANEHO POUZITIA
Urcené na pouzitie iba pre jedného pacienta. Opakovane nepouzivajte, nerenovujte
ani opakovane nesterilizujte. Pri opakovanom pouziti, renovovani alebo opétovnej
sterilizacii moze dojst k oslabeniu celistvosti Struktury pomocky a/alebo k jej
zlyhaniu, ¢o méze mat za nasledok poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta.
Opakované pouzitie, renovovanie alebo opakovana sterilizdcia moézu tiez spésobit
riziko kontaminacie pomécky, infekciu alebo krizovu infekciu u pacienta a okrem
iného aj prenos infekénych choréb z jedného na druhého pacienta. Kontaminacia
tejto pomodcky méze mat za nasledok poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta.

NAVOD NA POUZITIE

Nasledujuce pokyny poskytuju technicky navod, ale nenahradzaju potrebu formalneho
skolenia o pouzivani pomdcky. Opisané techniky a postupy nepredstavuju vsetky
lekarsky prijatelné protokoly ani nie si myslené ako nahrada za skusenosti lekéra a jeho
usudok pri liecbe konkrétneho pacienta.

1. Ildentifikujte a pripravte miesto zavedenia pomocou vhodnej aseptickej techniky
a podla potreby v lokalnej anestézii.



Sucasti vodiaceho puzdra Prelude Roadster vyberte z obalu pomocou vhodnej
aseptickej techniky.

Pred pouzitim skontrolujte, ¢i su ventil a puzdro pripojené. Neutahuijte prilis
luerovu spojku adaptéra hemostatického ventilu.

Vsetky sucasti preplachnite heparinizovanym fyziologickym roztokom alebo
vhodnym izotonickym roztokom. Pred pouzitim nezabudnite namocit vonkajsi
povrch zavadzacieho puzdra, aby sa aktivoval hydrofilny povlak vihkou gazou,
alebo ho umiestnit do misky s fyziologickym roztokom. Puzdro sa nesmie
pouzivat v suchom stave.

POZNAMKA: Pred pouzitim sa uistite, Ze ste ho pouzili v hydratovanom stave.
VAROVANIE: Po preplachnuti bo¢ného portu otocte uzatvaraci kohutik do
vypnutej polohy, aby sa v bo¢nom porte udrzalo preplachnutie a aby sa
zabranilo spatnému uniku krvi po zavedeni do cievy.

VAROVANIE: Vonkajsi povrch zavadzacieho puzdra neutierajte suchou gazou.

Vlozte dilatator cievy do vodiaceho puzdra Prelude Roadster cez stred
hemostatického ventilu (HVA) a zacvaknite ho na mieste.

VAROVANIE: Dilatator musi byt bezpecne zacvaknuty na mieste, aby nedoslo
k poskodeniu cievy.

Do cievy zavedte vhodnu pristupovu ihlu. Drzte pristupovu ihlu a zaroven
zavedte ohybny koniec vodiaceho drétu alebo koniec v tvare J cez pristupovu
ihlu do cievy.

POZNAMKA: Prislusnd kompatibilitu vodiaceho drotu so stc¢astami systému
najdete na oznaceni produktu.

VAROVANIE: Nezavadzajte vodiaci drét, ak citite odpor. Skor nez budete
pokracovat, zistite pric¢inu odporu.

Pri vytahovani pristupovej ihly drzte vodiaci dr6t na mieste. Pri vyberani ihly
aazdo umiestnenia zostavy zavadzaca/dilatatora vyvijajte manuélny tlak nad
miestom punkcie.

VAROVANIE: Nevytahujte vodiaci drot cez ihlu, pretoze by to mohlo poskodit
vodiaci drot.

Rota¢nym pohybom vlozte zostavu zavadzaca a dilatatora cez vodiaci drot do
cievy a zasUvajte zostavu zavadzaca a dilatatora cez tkanivo do cievy.
VAROVANIE: Pred zavedenim skontrolujte, ¢i je povrch puzdra hydratovany.
Puzdro sa nesmie pouzivat v suchom stave.

POZNAMKA: Umiestnenie puzdra do misky s fyziologickym roztokom pred
pouzitim zabezpeci dostato¢nu hydratéciu pred umiestnenim do cievy.
VAROVANIE: Pocas zavadzania drZte zostavu v blizkosti distalneho hrotu
a zaroven prechddzajte vodiacim drétom do cievy, aby ste zabranili vyboceniu.
Po umiestneni zostavy zavadzaca/dilatatora do cievy a dosiahnuti ciefového
ciela odpojte dilatdtor od HVA miernym ohnutim hrdla dilatatora nadol (tym sa
odsunie hrdlo dilatatora od uzaveru zavadzaca HVA). Drzte puzdro a opatrne
vyberte dilatator, pricom zavadzac puzdra nechajte v cieve.

. Aspiraciou odstrénte z predizenia bo¢ného portu pripadny vzduch alebo

nedistoty. Po aspiracii preplachnite bo¢ny port vhodnym roztokom.

VAROVANIE: Rukovat uzatvaracieho kohutika sa musi otocit do vypnute;j
polohy (smerom k hrdlu puzdra), aby nedoslo k neiimyselnej strate krvi.

. Prizavadzani, umiestriovani alebo vyberani pomécok drzte puzdro na mieste,

aby ste zabranili neimyselnému pohybu puzdra. Pomocky vzdy vymienajte
alebo vyberajte pomaly cez puzdro.

POZNAMKA: Pri zavadzani a vytahovani zvolenej pomdacky (pomécok) (drétoy,
katétrov atd’) do vodiaceho puzdra Prelude Roadster postupujte opatrne.

. ODSTRANENIE: Puzdro sa ma vybrat na konci zakroku alebo ked je to klinicky

indikované. Pred vybratim puzdra dilatator znovu vlozte a zaistite ho

k puzdru. Puzdro/dilatator odstrante ako jeden celok. Pri pomalom
odstraniovani puzdra je potrebné zacat stlacat cievu nad miestom punkcie.
Na dosiahnutie hemostazy po odstraneni puzdra sa musi pouzit neokluzivna
kompresna alebo uzatvéracia pomécka.

POZNAMKA: Na konci zakroku sa uistite, Ze st odstranené vietky pomaocky.

POZNAMKA: Zhromazdeny fibrin na hrote puzdra sa moze pred odstranenim
puzdra aspirovat cez hadi¢ku bo¢ného ramena.

. LIKVIDACIA: Po pouziti zlikvidujte produkt a balenie v silade s nemocni¢nym

protokolom.

SYMBOL

VYZNAM

Datum spotreby: RRRR-MM-DD

Cislo 3arze

Katalégové cislo

sreni

Sterilizované etylénoxidom

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny, a pozrite si ndvod na pouzitie

SIGIHEEIES

Na jedno pouzitie

RONLY

Upozornenie: Podla federalneho zakona (USA) sa predaj tejto pomacky
obmedzuje iba na predaj lekdrom alebo na lekérsky predpis.

Opétovne nesterilizujte

Upozornenie

Datum vyroby: RRRR-MM-DD

Zdravotnicka pomocka

Systém s jednou sterilnou bariérou

Splnomocneny zastupca v Eurépskom spolocenstve

Vyrobca

Pozrite si ndvod na pouzitie. Ak chcete ziskat elektronickd képiu,
naskenujte QR kdd alebo navstivte stranku www.merit.com/ifu
a zadajte ID ¢islo navodu na pouzitie. Ak mate zaujem o tlacenu
kopiu, ktord je dostupna do siedmich dni, volajte na oddelenie
sluzieb zakaznikom pre USA alebo EU.

Unikatny identifikdtor pomocky
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UPUTE ZA UPORABU

OPIS

Uvodnica vodilica Prelude Roadster™ predvidena je za uporabu kao uvodnica vodilica
i/ili standardna uvodnica. Uvodnica koristi ravnu namotanu zicu da se ne bi uvijalaida
bi se postigla fleksibilnost. Uvodnica se isporucuje u veli¢cinama od 4 - 8 Fr i duljinama
od 30, 45, 65 i 90 cm. Ovojnica je dostupna u vise oblika: ravna, viSenamjenska,
savijena pod tupim kutom i bubrezna. Distalni dio uvodnice duljine 35 cm ima
hidrofilni premaz. Uvodnica je rendgenski vidljiva i ima referentnu traku koja se nalazi
priblizno 5 mm od distalnog vrha uvodnice. NAPOMENA: Vrh uvodnice takoder je
rendgenski vidljiv pa se polozaj referentne trake na vrhu moze vizualno provjeriti
fluoroskopijom.

ROADSTER

Proizvod se sastoji od sljedecih komponenti:

jedne (1) uvodnice
jednog (1) dilatatora krvnih zila
jednog (1) adaptera hemostatskog ventila
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*Slika iznad prikazuje ravnu uvodnicu Prelude Roadster

Uvodnica Prelude Roadster ima referentnu traku koja se nalazi priblizno 5 mm od

distalnog vrha.
Referentna traka

C i/ rr71

INDIKACIJE ZA UPORABU
Uvodnica vodilica Prelude Roadster indicirana je za uvodenje interventnih i
dijagnostickih proizvoda u periferni (i koronarni) krvozilni sustav.

NAMJENA

Uvodnica vodilica Prelude Roadster pruza pristup i olaksava perkutani uvod raznih
proizvoda u vene i/ili arterije uz istovremeno odrzavanje hemostaze u svrhu raznih
dijagnostickih i terapijskih postupaka.

KONTRAINDIKACUE
Radijalni pristup kontraindiciran je u prisutnosti abnormalnog Allenovog testa,
radijalnog pulsa ili nedovoljnog dvojnog arterijskog dotoka krvi.

UPOZORENJA

« Budite vrlo oprezni prilikom rukovanja uvodnicom i zicom kako bi se sprijecilo
moguce ostecenje intravaskularnog tkiva. Ako tijekom uvodenja, rukovanja
ili uklanjanja osjetite otpor, odmah prekinite s radom i potvrdite polozaj Zice
s pomocu fluoroskopije.

«  Nemojte koristiti proizvod s automatskim injektorom.

« Prije pocetka pristupa radijalnoj arteriji, potrebno je provesti procjenu kao sto
je Allenov test da bi se procijenila prisutnost/adekvatnost dvojne arterijske
cirkulacije ka ruci.

- Nemojte ostavljati uvodnicu na mjestu duze vrijeme bez katetera ili zatvaraca
koji podupire stijenku kanile.

- Potrebno je koristiti odgovarajuce protokole ispiranja kako bi se sprijecilo
stvaranje ugruska tijekom postupka.

-« Uvodnica je rendgenski vidljiva i ima referentnu traku koja se nalazi priblizno
5 mm od distalnog vrha uvodnice. Prilikom napuhavanja balona na vrhu ili
u blizini vrha uvodnice, nemojte ga napuhavati unutar distalnog kraja uvodnice

Ispravno Pogresno

OPREZ
- Proditajte upute prije uporabe.
- Cuvati na hladnom i suhom mjestu.

- Ovaj proizvod namijenjen je samo jednokratnoj uporabi. Nemojte ponovno
upotrebljavati niti sterilizirati.

- Ovaj je proizvod sterilan ako je pakiranje zatvoreno i neosteceno.

- Ovaj je proizvod nepirogen.

- Ovaj proizvod smiju upotrebljavati samo klinicari koji su prosli odgovarajucu
obuku za njegovu uporabu.

- Slijedite odgovarajuce protokole za antikoagulanse ako su neophodni tijekom
postupka.

- Prije uporabe provjerite odgovara li veli¢ina uvodnice i dilatatora velicini krvne
zile i proizvoda koji se koriste.

1ZJAVA O KLINICKIM KORISTIMA

Uvodnica Prelude Roadster pruza neizravnu klinicku korist pacijentu olaksavanjem
pristupa i perkutanog uvoda raznih proizvoda u krvozilni sustav pacijenta, uz
istovremeno odrzavanje hemostaze u svrhu raznih dijagnostickih i terapijskih postupaka.

SAZETAK O SIGURNOSNOJ | KLINICKOJ UCINKOVITOSTI

Za primjerak trenutacnog Europskog sazetka o sigurnosnoj i klinickoj u¢inkovitosti
(SSCP) ovog uredaja posjetite Europsku bazu podataka o medicinskim proizvodima
(Eudamed) gdje je povezana s osnovnim UDI-DI. https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Ovisno o dostupnosti Eudamedove mrezne stranice, Sazetku o sigurnosnoj i
klinickoj ucinkovitosti se moze pristupiti i na sljedecoj poveznici: http://www.merit.
com/sscp/

PACIJENTI

Linija proizvoda uvodnice Prelude Roadster namijenjena je pacijentima kojima
je potreban perkutani pristup u svrhu intervencijskih terapija i dijagnostickih
postupaka prema procjeni lijecnika.

KORISNICI
Ove proizvode obic¢no koriste intervencijski radiolozi, intervencijski kardiolozi,
dijagnosticki kardiolozi i vaskularni kirurzi.

MOGUCE KOMPLIKACIJE

Moguce komplikacije ukljucuju, ali nisu ograni¢ene na: zra¢nu emboliju, infekciju,
hematom, krvarenje, perforaciju ili laceraciju stijenke krvne Zile, stvaranje ugruska,
stvaranje pseudoaneurizme, embolizaciju Zice vodilice, spazam krvnih Zila i rizike koji
se obi¢no povezuju s perkutanim dijagnostickim i/ili intervencijskim postupcima.
Svaki ozbiljan stetni dogadaj koji se dogodi u vezi s proizvodom treba prijaviti
proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalazi.

PROVJERA PRIJE UPORABE

Proizvod je sterilan ako je pakiranje zatvoreno i neosteceno. Prije uporabe pazljivo
pregledajte uvodnicu kako biste provijerili da se sterilno pakiranje ili proizvod nisu ostetili
tijekom transporta. Prije i tijekom uporabe pazljivo provjerite da na uvodnici nema
savijanja ili izvijanja. Nemojte upotrebljavati ako su uvodnica ili pakiranje osteceni.

1ZJAVA O MJERAMA OPREZA U VEZI SPONOVNOM UPORABOM

Za uporabu samo na jednom pacijentu. Ne koristiti ponovo, ponovo obradivati ili
ponovo sterilizirati. Ponovna uporaba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija mogu
ugroziti strukturnu cjelovitost proizvoda i/ili dovesti do kvara proizvoda, $to, pak,
moze uzrokovati povredu, oboljenje ili smrt pacijenta. Ponovna uporaba, ponovna
obrada ili ponovna sterilizacija mogu, takoder, stvoriti rizik od kontaminacije
proizvoda i/ili uzrokovati infekciju ili unakrsnu infekciju pacijenta, ukljucujudi, bez
ogranicenja, prijenos zaraznih bolesti s jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija
proizvoda moze dovesti do povrede, oboljenja ili smrti pacijenta.

UPUTE ZA UPORABU

Sljedece upute pruzaju tehnicke smjernice, ali ne zamjenjuju potrebu za sluzbenim
osposobljavanjem za uporabu proizvoda. Opisane tehnike i postupci ne obuhvacaju
sve medicinski prihvatljive protokole niti su namijenjeni da posluze kao zamjena za
lije¢nikovo iskustvo i prosudbu u lije¢enju pojedinog pacijenta.

Odredite i pripremite mjesto umetanja primjenom odgovarajuce asepti¢ne
tehnike i lokalne anestezije prema potrebi.

Komponente uvodnice vodilice Prelude Roadster izvadite iz pakiranja
koristenjem pravilne asepti¢ne tehnike.

N

3. Prije uporabe provijerite jesu li ventil i uvodnica spojeni. Nemojte previse
zategnuti luer prikljucak adaptera hemostatskog ventila.

4. Isperite sve komponente hepariniziranom fizioloskom otopinom il
odgovarajuc¢om izotoni¢nom otopinom. Obvezno navlazite vanjsku povrsinu



uvodnice kako biste aktivirali hidrofilni premaz mokrom gazom ili ga stavite

u posudu s fizioloskom otopinom prije uporabe. Uvodnica se ne smije
upotrebljavati u suhom stanju.

NAPOMENA: Obvezno koristite u navlazenom stanju prije uporabe.
UPOZORENJE: Nakon ispiranja boc¢nog prikljucka, okrenite skretnicu u iskljuceni
polozaj kako biste odrzavali ispiranje bo¢nog prikljucka i sprijecili krvarenje nakon
umetanja u krvnu zilu.

UPOZORENJE: Nemojte brisati vanjsku povrsinu uvodnice suhom gazom.
Umetnite dilatator krvnih Zila u uvodnicu vodilicu Prelude Roadster kroz
srediste adaptera hemostatskog ventila i uklopite ga na mjesto.
UPOZORENJE: Dilatator mora biti sigurno uklopljen na mjestu kako bi se
izbjeglo ostecenje krvne zile.

Umetnite odgovarajucu pristupnu iglu u krvnu zilu. Dok drzite pristupnu iglu,
uvedite fleksibilni kraj ili kraj u obliku slova J Zice vodilice kroz pristupnu iglu

u krvnu zilu.

NAPOMENA: Odgovarajuce informacije o kompatibilnosti zice vodilice
s komponentama sustava potrazite na oznaci proizvoda.

UPOZORENJE: Prestanite uvoditi Zicu vodilicu ako naidete na otpor. Prije nego
nastavite, utvrdite uzrok otpora.

Drzite zicu vodilicu na mjestu dok uklanjate pristupnu iglu. Rukom pritisnite iznad
mjesta uboda tijekom uklanjanja igle i dok ne postavite sklop uvodnice/dilatatora.
UPOZORENJE: Nemoijte izvlaciti zicu vodilicu kroz iglu jer tako moze ostetiti
Zicu vodilicu.

Umetnite sklop uvodnice/dilatatora preko zice vodilice u krvni sud rotiraju¢im
pokretom, uvedite sklop uvodnice/dilatatora kroz tkivo u krvnu Zzilu.
UPOZORENJE: Pazite da povrsina uvodnice bude navlazena prije umetanja;
uvodnica se ne smije upotrebljavati u suhom stanju.

NAPOMENA: Stavljanjem uvodnice u posudu s fizioloSkom otopinom prije
uporabe postize se odgovarajuca navlazenost prije postavljanja u krvnu Zilu.
UPOZORENJE: Da biste izbjegli izvijanje, tijekom umetanja drzite sklop blizu
distalnog vrha dok prelazite preko zice vodilice u krvnu zilu.

Nakon $to postavite sklop uvodnice/dilatatora u krvnu zilu i dodete do ciljnog
odredista, odvojite dilatator od adaptera hemostatskog ventila laganim
savijanjem konektora dilatatora nadolje (na taj nacin ¢e se konektor dilatatora
odvojiti od kapice adaptera hemostatskog ventila uvodnice). Dok drzite
uvodnicu oprezno uklonite dilatator, a uvodnicu ostavite u krvnoj zili.

. Aspirirajte iz produzetka bo¢nog prikljucka da uklonite eventualni preostali zrak

ili ostatke. Nakon aspiracije isperite boc¢ni priklju¢ak odgovaraju¢om otopinom.

UPOZORENJE: Drska skretnice mora se okrenuti u iskljuceni polozaj (prema
konektoru uvodnice) kako bi se sprijecio nehotic¢ni gubitak krvi.

. Drzite uvodnicu na mjestu prilikom umetanja, postavljanja ili uklanjanja

proizvoda kako biste sprijecili nehoti¢no pomicanje uvodnice. Uvijek polako
izmjenjujte ili uklanjajte proizvode kroz uvodnicu.

NAPOMENA: Budite oprezni prilikom umetanja i uklanjanja odabranih
proizvoda (Zica, katetera itd.) kroz uvodnicu vodilicu Prelude Roadster.

. UKLANJANJE: Uvodnicu treba ukloniti na kraju postupka ili kada je to klinicki

indicirano. Prije uklanjanja uvodnice ponovno umetnite dilatator i pricvrstite
dilatator na uvodnicu. Uklonite uvodnicu i dilatator kao jednu cjelinu.
Kompresiju na krvnu zilu, iznad mjesta uboda, treba zapoceti dok se uvodnica
polako vadi. Nakon uklanjanja uvodnice treba koristiti neokluzivni proizvod za
kompresiju ili zatvaranje da bi se postigla hemostaza.

NAPOMENA: Obvezno uklonite sve proizvode na kraju postupka.

NAPOMENA: Nakupljeni fibrin na vrhu uvodnice moze se aspirirati kroz cijev
bocnog kraka prije uklanjanja uvodnice.

. ODLAGANJE U OTPAD: Nakon uporabe odlozite proizvod i pakiranje u otpad

u skladu s bolnickim protokolom.

SIMBOL OZNAKA

Rok uporabe: GGGG-MM-DD

Sifra serije

Kataloski broj

sreni

Sterilizirano etilen-oksidom

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno i procitajte
upute za uporabu

Za jednokratnu uporabu

SIGIHEEIES

Oprez: savezni zakon SAD-a ogranicava prodaju ovog proizvoda
samo po nalogu ili posredstvom lijec¢nika.

RONLY

Nemojte ponovno sterilizirati

Oprez

Datum proizvodnje: GGGG-MM-DD

Medicinski proizvod

Sustav jednostruke sterilne barijere

Ovlasteni zastupnik u Europskoj zajednici

Proizvodac

Procitajte upute za uporabu. Za elektronicki primjerak skenirajte
QR-kod ili posjetite stranicu www.merit.com/ifu i unesite ID broj
uputa za uporabu. Za tiskani primjerak dostupan u roku od sedam
dana nazovite sluzbu za korisnike u SAD-u ili EU-u

Jedinstvena identifikacija proizvoda

SEIR=R1 IS ER(E=e

Maks. Zica vodilica
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ESTONIAN
Preludel

Guide Sheath

KASUTUSJUHEND

KIRJELDUS

Juhtehlilsi Prelude Roadster™ sisestusvahend on konstrueeritud toimima juhtehdlsi
ja/véi standardse hiilsi sisestusvahendina. Hiilsis sisalduv lame spiraaltraat tagab
sellele niverdumiskindluse ja painduvuse. Hilss on saadaval suuruses 4-8 Fr ning
pikkustes 30, 45, 65 ja 90 cm. Hilss on saadaval mitmesuguses vormis: sirge,
mitmeotstarbeline, hokikepp ja renaalne. Hilsi distaalne 35 cm pikkune osa on
hudrofiilse kattega. Hilss on rontgenkontrastne ja selle markerriba asub umbes 5 mm
kaugusel hiilsi distaalsest otsast. MARKUS. Hiilsi ots on samuti réntgenkontrastne,
nii et markerriba asendit otsa suhtes saab fluoroskoopia abil visuaalselt kontrollida.

ROADSTER

Toode koosneb jargmistest komponentidest.

Uks (1) hilsi sisestusvahend
Uks (1) veresoonedilataator
Uks (1) hemostaasiklapi adapter (HVA)

[ 7 A A S S A /0 1 |

*Ulaloleval joonisel on kujutatud sirget juhtehdilssi Prelude Roadster

Juhtehdlsil Prelude Roadster on markerriba, mis asub umbes 5 mm kaugusel

distaalsest otsast.
Markerriba

C i/ rr71

KASUTUSNAIDUSTUSED
Juhtehilsi Prelude Roadster sisestusvahend on ndidustatud interventsionaalsete ja
diagnostiliste seadmete sisestamiseks perifeersetesse (ja koronaar-) veresoontesse.

SIHTOTSTARVE

Juhtehilsi Prelude Roadster sisestusvahend on ette ndhtud juurdepaasu tagamiseks
ja erinevate seadmete perkutaanse sisseviimise holbustamiseks veenidesse ja/voi
arteritesse, sdilitades samal ajal hemostaasi mitmesuguste diagnostiliste ja
raviprotseduuride jaoks.

VASTUNAIDUSTUSED
Radiaalne juurdepéaas on vastundidustatud ebanormaalse Alleni testi, radiaalse
pulsi voi ebapiisava kahe arteri poolt varustatuse korral.

HOIATUSED

- Hulsijatraadi kombinatsioonikdsitsemisel tuleb olla darmiselt ettevaatlik, et véltida
voimalikku intravaskulaarset koekahjustust. Kui tunnete kateetri edasiviimise,
kdsitsemise voi eemaldamise ajal takistust, peatage toiming viivitamatult
ja kontrollige traadi asendit fluoroskoopia abil.

. Arge kasutage seadet koos siistimisseadmega.

- Enne radiaalarteri juurdepaasu loomist tuleb labi viia hindamine, nt Alleni test,
et hinnata kahe arteri verevarustuse olemasolu/piisavust kdes.

. Argejatke sisestusvahendit paigale pikemaks ajaks ilma kateetri véi obturaatorita,
mis toetaksid kandiili seina.

- Trombi tekke véltimiseks protseduuri ajal tuleb kasutada sobivaid loputusprotokolle.

« Hulss on rontgenkontrastne ja selle markerriba asub umbes 5 mm kaugusel hiilsi
distaalsest otsast. Ballooni taitmisel hilsi otsa juures voi selle ldheduses drge
taitke seda hiilsi distaalse otsa sees.

Oige Vale

ETTEVAATUSABINOUD
« Lugege enne kasutamist koiki juhiseid.

- Hoida kuivas ja jahedas kohas.

« Seeseadeonette ndhtudainult ihekordseks kasutamiseks. Mitte korduskasutada
ega resteriliseerida.

- Seade on steriilne, kui pakend on avamata ja kahjustamata.
- Seade on mittepilrogeenne.

. Selle seadme kasutus on ette nahtud klinitsistidele, kes on saanud seadme
kasutamiseks piisava véljadppe.

- Kui see on vajalik, jargige protseduuri ajal asjakohaseid antikoagulatsiooni
protokolle.

- Enne kasutamist veenduge, et hiilss ja dilataator on kasutatava veresoone ja
seadmete jaoks sobivas suuruses

KLIINILISE KASU AVALDUS

Juhtehiilss Prelude Roadster pakub patsiendile kaudset kliinilist kasu, hdlbustades
juurdepddsu ja erinevate seadmete perkutaanset sisseviimist patsiendi
veresoonkonda, sdilitades samal ajal hemostaasi mitmesuguste diagnostiliste ja
raviprotseduuride jaoks.

OHUTUSE JA KLIINILISE TOIMIVUSE KOKKUVOTE

Seadme kehtiva Euroopa ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvétte (SSCP) leiate
meditsiiniseadmete Euroopa andmebaasist (Eudamed), kus see on lingitud pohi-
UDI-DI-ga. https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Kuni kasutama saab hakata Eudamedi kodulehte, on SSCP kéttesaadav ka jargmise
lingi alt: http://www.merit.com/sscp/

PATSIENDID

Juhtehiilsi Prelude Roadster tooteliin on ette nahtud patsientidele, kes vajavad arsti
hinnangul perkutaanset juurdepaasu interventsionaalse ravi ja diagnostiliste
protseduuride jaoks.

KASUTAJAD
Neid tooteid kasutavad tavaliselt interventsionaalsed radioloogid, interventsionaalsed
kardioloogid, ainult diagnostilikat tegevad kardioloogid ja veresoontekirurgid.

VOIMALIKUD TUSISTUSED

V6imalike tusistuste hulka kuuluvad muu hulgas: 6hkemboolia, infektsioon, hematoom,
verejooks, veresoone seina perforatsioon voi rebend, trombi teke, pseudoaneurlsmi
teke, juhtetraadi embolisatsioon, veresoonespasm ja perkutaansete diagnostiliste ja/voi
interventsionaalsete protseduuridega tavaliselt seotud riskid. lgast seadmega seotud
ohujuhtumist teatada tootjale ja kasutaja ja/voi patsiendi asukohariigi padevale
ametiasutusele.

KASUTUSEELNE KONTROLL

Toode on steriilne, kui pakend on avamata ja kahjustamata. Enne kasutamist kontrollige
hoolikalt hiilssi veendumaks, et steriilne pakend voi toode pole transportimise kaigus
kahjustunud. Enne kasutamist ja kasutamise ajal kontrollige hilssi hoolikalt véimalike
painutuste véi niverdumiste suhtes. Arge kasutage, kui hiilss véi pakend on kahjustatud.

KORDUSKASUTAMISE HOIATUS

Kasutamiseks ainult tGhel patsiendil. Mitte korduskasutada, resteriliseerida ega
taastoodelda. Korduskasutamine, taastodtlemine voi resteriliseerimine voib rikkuda
seadme struktuurse terviklikkuse ja/vdi pohjustada seadme rikke, mille tagajarjeks voib
olla patsiendi vigastus, haigus voi surm. Korduskasutamine, taastootlemine voi
resteriliseerimine voivad pohjustada ka seadme saastumise ja/véi patsiendi nakatumise
voi ristnakatumise, sealhulgas nakkushaigus(t)e tilekandumise tihelt patsiendilt teisele.
Seadme saastumine voib pdhjustada patsiendi vigastuse, haiguse voi surma.

KASUTUSJUHEND

Jargmised juhised annavad tehnilisi suuniseid, kuid ei asenda vajadust ametliku
véljadppe jarele seadme kasutamisel. Kirjeldatud tehnikad ja protseduurid ei esinda
koiki meditsiiniliselt vastuvoetavaid protokolle, samuti ei ole need ette ndhtud
klinitsisti kogemuse ja hinnangu asendamiseks konkreetse patsiendi ravimisel.

1. Tehke kindlaks sisestuskoht ja valmistage see ette, kasutades nduetekohast
aseptilist tehnikat ja vastavalt vajadusele kohalikku anesteesiat.

2. Eemaldage juhtehdilsi Prelude Roadster komponendid pakendist, kasutades
nbéuetekohast aseptilist tehnikat.

3. Enne kasutamist veenduge, et klapp ja hiilss oleksid ihendatud. Arge pinguldage
hemostaasiklapi adapteri Luer-liitmikku tle.

4. Loputage koiki komponente hepariniseeritud fusioloogilise lahusega voi
sobiva isotoonilise lahusega. Veenduge, et niisutate sisestushdilsi valispinda,
et aktiveerida hudrofiilne kate mérja marli abil voi asetage see enne kasutamist
flsioloogilise lahuse anumasse. Hiilssi ei voi kuivas olekus kasutada.

MARKUS. Enne kasutamist veenduge, et kasutate seadet kindlasti hiidreeritud
olekus.



HOIATUS! Péarast kulgpordi loputamist podrake korkkraan valjalilitatud asendisse,
et sdilitada kullgpordi loputust ja véltida vere tagasivoolu soonde sisestamisel.
HOIATUS! Arge piihkige hiilsi sisestusvahendi vilispinda kuiva marliga.
Sisestage veresoone dilataator juhtehdlsi Prelude Roadster sisse labi
hemostaasiklapi (HVA) keskosa ja kldpsake see oma kohale.

HOIATUS! Veresoone kahjustamise valtimiseks tuleb dilataator kindlalt oma
kohale klépsata.

Sisestage sobiv juurdepaasundel veresoonde. Hoides juurdepédasundelast,
asetage juhtetraadi painduv ots voi J-ots ldbi juurdepédasundela veresoone sisse.
MARKUS. Juhtetraadi ja siisteemi komponentide Gihilduvust vt toote margistuselt.
HOIATUS! Arge liigutage juhtetraati edasi, kui esineb takistus. Enne toimingu
jatkamist tehke kindlaks takistuse pohjus.

Juurdepaasundela eemaldamisel hoidke juhtetraati paigal. N6ela eemaldamise
ajal ja kuni sisestusvahendi/dilataatori koostu paigaldamiseni rakendage
punktsioonikoha kohal manuaalset survet.

HOIATUS! Arge tdmmake juhtetraati labi ndela tagasi, sest see véib juhtetraati
kahjustada.

Sisestage sisestaja/dilataatori lle juhtetraadi veresoonde, kasutades p&oravat
liigutust, ja viige sisestaja/dilataatori koost labi koe veresoone sisse.

HOIATUS! Enne sisestamist veenduge, et hiilsi pind oleks hidreeritud; hiilssi ei
tohi kasutada kuivas olekus.

MARKUS. Hiilsi asetamine fiisioloogilise lahuse anumasse enne kasutamist
tagab piisava hiidratsiooni enne selle veresoonde asetamist.

HOIATUS! Sisestamise ajal hoidke koostu kéverdumise valtimiseks distaalse
otsa lahedalt, liikudes Uile juhtetraadi veresoone sisse.

Kui sisestaja/dilataatori koost on veresoonde asetatud ja on jéutud sihtkohta,
eemaldage dilataator HVA kiiljest, painutades dilataatori jaoturit kergelt alla

(see kldpsab dilataatori jaoturi sisestusvahendi HVA korgi kdljest lahti). Hoides hiilssi,
eemaldage dilataator ettevaatlikult, jattes hilsi sisestusvahendi veresoone sisse.

. Aspireerige killgpordi pikendusest, et eemaldada igasugune 6hk voi jaagid.

Parast aspiratsiooni loputage kiilgporti sobiva lahusega.

HOIATUS! Tahtmatu verekaotuse véltimiseks tuleb korkkraani kdepide keerata
viljaltlitatud asendisse (hiilsi jaoturi suunas).

. Hoidke hiilssi paigal seadmete sisestamisel, paigutamisel voi eemaldamisel,

et valtida hulsi tahtmatut liikkumist. Vahetage v6i eemaldage seadmed alati
aeglaselt labi hiilsi.

MARKUS. Olge valitud seadme(te) (traatide, kateetrite jne) sisestamisel ja
eemaldamisel juhtehilsi Prelude Roadster sisse ettevaatlik.

. EEMALDAMINE. Hdilss tuleb eemaldada protseduuri [6pus voi kui see on kliiniliselt

ndidustatud. Enne hiilsi eemaldamist sisestage dilataator uuesti ja kinnitage
dilataator hiilsi kiilge. Eemaldage hiilss/dilataator iihe tervikuna.

Hulsi aeglasel eemaldamisel tuleb alustada veresoone kompressiooniga
punktsioonikoha kohal. Hemostaasi saavutamiseks parast hiilsi eemaldamist
tuleb kasutada mitteoklusiivset kompressiooni voi sulgemisseadet.

MARKUS. Veenduge, et kéik seadmed oleksid protseduuri I6pus eemaldatud

MARKUS. Enne hiilsi eemaldamist véib kiilgharu vooliku kaudu aspireerida
hlsi otsa kogunenud fibriini.

. KORVALDAMINE. Pirast kasutamist kérvaldage toode ja pakend vastavalt

haigla eeskirjadele.

sUmBoOL

TAHENDUS

Aegumiskuupdev: AAAA-KK-PP

Partii kood

Katalooginumber

sreni

Steriliseeritud etiileenoksiidiga

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud, lugege kasutusjuhendit

SIGIHEEIES

Uhekordseks kasutamiseks

RONLY

Ettevaatust! Ameerika Uhendriikide féderaalseadused lubavad
seda seadet muilia ainult arstil voi arsti korraldusel.

Mitte resteriliseerida

Ettevaatust!

Tootmiskuupdev: AAAA-KK-PP

Meditsiiniseade

Uhekordne steriilne barjaarisiisteem

Volitatud esindaja Euroopa Liidus

Tootja

Vit kasutusjuhendit. Elektroonilise koopia saamiseks skannige QR-koodi
vOi minge aadressile www.merit.com/ifu ja sisestage kasutusjuhendi
ID-number. Triikitud koopia saamiseks seitsme kalendripédeva jooksul
helistage USA véi Euroopa Liidu klienditeenindusele.

Seadme kordumatu identifitseerimistunnus

SEIR=R1 IS ER(E=e

Max juhtetraat

3 [EpE
ez

2D-v66tkood

P6hi-UDI-DI on 0884450BUDI386QA




SLOVENIAN

Prelude ROADSTER

Guide Sheath

NAVODILA ZA UPORABO

OPIS

Vodilno zilno uvajalo Prelude Roadster™ je zasnovano za uporabo kot vodilno
uvajalo in/ali standardno Zilno uvajalo. V uvajalu se uporablja ploscata navita Zica, ki
zagotavlja odpornost proti pregibanju in upogljivost. Uvajalo je na voljo v velikostih
4-8 Fr ter dolzinah 30 cm, 45 cm, 65 cm in 90 cm. Ponudba uvajala zajema vec oblik:
ravno, ve¢namensko, obliko hokejske palice in obliko ledvice. Distalni 35-cm del
uvajala ima hidrofilni premaz. Uvajalo je radioneprepustno in ima oznacevalni trak,
ki je priblizno 5 mm od distalne konice uvajala. OPOMBA: Konica uvajala je prav tako
radioneprepustna, tako da je s fluoroskopskim slikanjem mogoce vizualno preveriti
polozaj oznacevalnega traku glede na konico.

Izdelek sestavljajo naslednje komponente:

eno (1) zilno uvajalo,
en (1) dilatator zile,
en (1) adapter hemostatskega ventila (HVA).

I :
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*Na zgornji sliki je prikazano ravno vodilno uvajalo Prelude Roadster.

Vodilno uvajalo Prelude Roadster ima oznacevalni trak, ki je priblizno 5 mm od

distalne konice.
Oznacevalni trak
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INDIKACIJE ZA UPORABO
Vodilno zilno uvajalo Prelude Roadster je indicirano za uvajanje intervencijskih in
diagnosti¢nih pripomockov v periferno (in koronarno) ozilje.

PREDVIDENI NAMEN

Vodilno zilno uvajalo Prelude Roadster je predvideno za vzpostavitev dostopa in
lazje perkutano uvajanje razli¢nih pripomockov v vene in/ali arterije ob vzdrzevanju
hemostaze pri razli¢nih diagnosti¢nih in terapevtskih posegih.

KONTRAINDIKACUE
Radialni dostop je kontraindiciran v primeru nenormalnega Allenovega testa,
radialnega pulza ali nezadostne dvojne arterijske oskrbe.

OPOZORILA

- Ko premikate uvajalo z Zico, je potrebna izjemna previdnost, da se preprecijo
morebitne poskodbe intravaskularnega tkiva. Ce med potiskanjem naprej,
premikanjem ali odstranjevanjem zacutite upor, takoj prenehajte ter
s fluoroskopijo preverite polozaj zice.

« Pripomocka ne uporabljajte z elektri¢nim injektorjem.

« Pred zacetkom vzpostavitve dostopa skozi radialno arterijo je treba opraviti
oceno, kot je Allenov test, da se oceni prisotnost/ustreznost dvojnega arterijskega
obtoka v roko.

- Uvajala ne puscajte namescenega dlje ¢asa brez katetra ali obturatorja za
podporo stene kanile.

. Za preprecevanje nastanka krvnega strdka med uporabo pri posegu je treba
uporabiti ustrezne protokole za izpiranje.

- Uvajalo je radioneprepustno in ima oznacevalni trak, ki je priblizno 5 mm od
distalne konice uvajala. Balona pri napihovanju na konici uvajala ali v njeni blizini
ne napihnite v distalni konec uvajala.

Pravilno Nepravilno

SVARILA
+ Pred uporabo natancno preberite navodila.

+ Shranjujte na hladnem in suhem mestu.

« Pripomocek je namenjen samo za enkratno uporabo. Pripomocka ni dovoljeno
uporabiti veckrat ali ponovno sterilizirati.

- Pripomocek je sterilen, e je ovojnina neodprta oz. neposkodovana.

- Ta pripomocek je apirogen.

- Ta pripomocek lahko uporabljajo samo zdravniki, ki so ustrezno usposobljeni za
njegovo uporabo.

« Po potrebi med posegom upostevajte ustrezne antikoagulacijske protokole.

« Pred uporabo se prepricajte, da sta uvajalo in dilatator primerno velika za Zilo in
uporabljene pripomocke.

1ZJAVA O KLINICNIH KORISTIH

Vodilno uvajalo Prelude Roadster zagotavlja posredno klini¢no korist za pacienta, saj
olajsa vzpostavitev dostopa in perkutano uvajanje razli¢nih pripomockov v ozilje
pacienta ob vzdrzevanju hemostaze pri razli¢nih diagnosti¢nih in terapevtskih posegih.

POVZETEK O VARNOSTI IN KLINICNI UCINKOVITOSTI (SSCP)

Zaizvod trenutnega evropskega povzetka o varnosti in klini¢ni uc¢inkovitosti (SSCP)
za ta pripomocek obiscite Evropsko podatkovno zbirko za medicinske pripomocke
(Eudamed), kjer je povezava do osnovnega edinstvenegaidentifikatorja pripomocka
(UDI-DI). https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Dokler spletno mesto Eudamed ne bo na voljo, lahko do povzetka SSCP dostopate
tudi na naslednji povezavi: http://www.merit.com/sscp/

PACIENTI
Vodilno uvajalo Prelude Roadster je predvideno za paciente, pri katerih je po oceni
zdravnika potreben perkutani dostop za interventne terapije in diagnosti¢ne posege.

UPORABNIKI
Te izdelke obi¢ajno uporabljajo interventni radiologi, interventni kardiologi,
kardiologi, ki izvajajo izklju¢no diagnosticne posege, in zilni kirurgi.

MOZNI ZAPLETI

Mozni zapleti med drugim vkljucujejo: zra¢no embolijo, okuzbo, hematom,
krvavitev, perforacijo ali raztrganje Zilne stene, nastanek krvnega strdka, nastanek
psevdoevrizme, embolizacijo vodilne Zice, zilni spazem in tveganja, ki so obicajno
povezana s perkutanimi diagnosti¢nimi in/ali interventnimi posegi. O vseh resnih
zapletih v povezavi s pripomockom je treba porocati proizvajalcu in pristojnemu
organu v drzavi ¢lanici, v kateri ima uporabnik in/ali pacient stalno prebivalisce.

PREGLED PRED UPORABO

Izdelek je sterilen, e je ovojnina neodprta in neposkodovana. Pred uporabo
natancno preglejte uvajalo in se prepricajte, da med prevozom ni prislo do poskodb
sterilne ovojnine ali izdelka. Pred uporabo in med njo natanc¢no preglejte uvajalo in
se prepricajte, da ni upognjeno ali preganjeno. Ne uporabljajte, ¢e sta uvajalo ali
embalaza poskodovana.

SVARILO GLEDE PONOVNE UPORABE

Za uporabo pri samo enem pacientu. Pripomocka ni dovoljeno uporabiti veckrat,
ponovno obdelati ali ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba, ponovna obdelava ali
ponovna sterilizacija lahko okrnijo strukturno celovitost pripomocka in/ali povzrocijo
okvaro pripomocka, kar lahko povzroci poskodbo, bolezen ali smrt pacienta. Ponovna
uporaba, ponovna obdelava ali ponovna sterilizacija lahko predstavljajo tudi tveganje
za kontaminacijo pripomocka in/ali povzrocijo okuzbo pacienta ali navzkrizno okuzbo,
kar med drugim vkljucuje prenos nalezljivih bolezni z enega pacienta na drugega.
Kontaminacija pripomocka lahko povzroci poskodbo, bolezen ali smrt pacienta.

NAVODILA ZA UPORABO

Naslednja navodila vsebujejo tehni¢ne napotke, vendar ne nadomescajo potrebe po
formalnem usposabljanju za uporabo pripomocka. Opisani postopki in tehnike ne
predstavljajo vseh medicinsko sprejemljivih protokolov in niso predvideni kot
nadomestilo za zdravnikove izkusnje in presojo pri zdravljenju posameznega pacienta.

1. Mesto vstavitve dolocite in pripravite z ustrezno asepti¢no tehniko in lokalno
anestezijo, kot je potrebno.

2. Komponente vodilnega uvajala Prelude Roadster iz ovojnine odstranite
z ustrezno asepti¢no tehniko.

3. Pred uporabo se prepricajte, da sta ventil in uvajalo povezana. Nastavka luer
na adapter hemostatskega ventila ne privijte premoc¢no.



Vse komponente izperite s heparinizirano fiziolosko raztopino ali ustrezno
izotoni¢no raztopino. Pred uporabo zunanjo povrsino zilnega uvajala obvezno
zmocite z mokro gazo ali jo poloZite v posodo s fiziolosko raztopino, da
aktivirate hidrofilni premaz. Uvajala ne smete uporabljati v suhem stanju.
OPOMBA: Pred uporabo poskrbite, da je v navlazenem stanju.

OPOZORILO: Po izpiranju stranskega vhoda obrnite petelin¢ek v zaprti polozaj,
da ohranite izpiranje v stranskem vhodu in preprecite povratno zatekanje krvi
po vstavitvi v zilo.

OPOZORILO: Zunanje povrsine zZilnega uvajala ne brisite s suho gazo.

Dilatator Zile vstavite v vodilno uvajalo Prelude Roadster po sredini hemostatskega
ventila (HVA), da se zaskoci na svoje mesto.

OPOZORILO: Dilatator se mora zanesljivo zaskociti na svoje mesto, da ne pride
do poskodb zile.

Ustrezno iglo za dostop vstavite v Zilo. Drzite iglo za dostop in vstavite
upogljivi konec ali J-konec vodilne zice skozi iglo za dostop v Zilo.

OPOMBA: Za ustrezno zdruzljivost vodilne Zice s komponentami sistema glejte
oznake izdelka.

OPOZORILO: Ne uvajajte vodilne Zice, ¢e zacutite upor. Pred nadaljevanjem
morate ugotoviti, kaj je vzrok upora.

Pri odstranjevanju igle za dostop drzite vodilno zico na mestu. Med
odstranjevanjem igle in dokler ne namestite sklopa uvajala/dilatatorja, rocno
pritiskajte na vbodno mesto.

OPOZORILO: Vodilne zice ne umikajte skozi iglo, ker lahko to poskoduje
vodilno zico.

S sukanjem vstavite sklop uvajala in dilatatorja prek vodilne zZice v zZilo ter ga
skozi tkivo potisnite v Zilo.

OPOZORILO: Pred vstavljanjem se prepricajte, da je povrsina uvajala navlazena;
uvajala ne smete uporabljati v suhem stanju.

OPOMBA: Ce uvajalo pred uporabo polozite v posodo s fiziolosko raztopino,
boste zagotovili ustrezno navlazenost, preden ga vstavite v zilo.

OPOZORILO: Pri vstavljanju med pomikanjem prek vodilne zZice in v Zilo drzite
sklop v blizini distalne konice, da ne pride do uklona.

Ko je sklop uvajala/dilatatorja vstavljen v zZilo in je dosezeno ciljno mesto, locite
dilatator od HVA tako, da rahlo upognete nastavek dilatatorja navzdol (s tem se
nastavek dilatatorja odpne od pokrovcka HVA uvajala). Drzite uvajalo in
previdno odstranite dilatator, tako da Zilno uvajalo ostane v zili.

. Aspirirajte iz podaljska stranskega vhoda, da odstranite morebitni zrak ali

debri. Po aspiraciji izperite stranski vhod z ustrezno raztopino.

OPOZORILO: Rocico petelincka morate obrniti v zaprti polozaj (proti nastavku
uvajala), da preprecite nenamerno izgubo krvi.

. Privstavljanju, namescanju ali odstranjevanju pripomockov drzite uvajalo na

mestu, da preprecite nenamerno premikanje uvajala. Pri zamenjavi ali
odstranitvi pripomocke vedno skozi uvajalo pomikajte pocasi.

OPOMBA: Pri vstavljanju izbranih pripomockov (Zic, katetrov ipd.) v vodilno
uvajalo Prelude Roadster in odstranjevanju iz njega bodite previdni.

. ODSTRANITEV: Uvajalo je treba odstraniti ob koncu posega ali ko je to klinicno

indicirano. Pred odstranitvijo uvajala znova vstavite dilatator in ga
pritrdite na uvajalo. Uvajalo/dilatator odstranite kot celoto. Med
pocasnim odstranjevanjem uvajala je treba zaceti pritiskati na zilo nad
vbodnim mestom. Za doseganje hemostaze po odstranitvi uvajala je treba
uporabiti neokluzivno kompresijo ali pripomocek za zapiranje.

OPOMBA: Ob koncu posega se prepricajte, da so odstranjeni vsi pripomocki.

OPOMBA: Fibrin, ki se je nabral na konici uvajala, lahko pred odstranitvijo
uvajala aspirirate po cevki stranskega kraka.

. ODSTRANJEVANLJE: Izdelek in embalazo po uporabi odstranite v skladu

z bolnisni¢nim protokolom.

SIMBOL RAZLAGA

Uporabiti do: LLLL-MM-DD

Oznaka serije

Kataloska Stevilka

sreni

Sterilizirano z etilenoksidom

Ne uporabite, Ce je ovojnina poskodovana, in glejte navodila
za uporabo.

Za enkratno uporabo

SIGIHEEIES

Svarilo: zvezna zakonodaja ZDA dovoljuje prodajo tega pripomocka
samo zdravnikom ali na zdravniski recept.

RONLY

Ne sterilizirajte ponovno

Svarilo

Datum proizvodnje: LLLL-MM-DD

Medicinski pripomocek

Sistem enojne sterilne pregrade

Pooblasc¢eni predstavnik v Evropski skupnosti

Proizvajalec

Glejte navodila za uporabo. Za elektronski izvod skenirajte kodo
QR ali pa pojdite na www.merit.com/ifu ter vnesite identifikacijsko
Stevilko navodil za uporabo. Za natisnjeno kopijo, ki je na voljo

v sedmih dneh, pokli¢ite sluzbo za pomoc¢ strankam v ZDA ali EU.

Edinstven identifikator pripomocka

SEIR=R1 IS ER(E=e

Najvecja vodilna Zica

3 [EpE
ez

Dvodimenzionalna ¢rtna koda

Osnovni UDI-DI je 0884450BUDI386QA




FINNISH
Preludel

Guide Sheath

KAYTTOOHJEET

KUVAUS

Prelude Roadster™ -ohjainholkkisisddnvieja on suunniteltu kaytettavaksi
ohjainholkkina ja/tai vakiomallisena holkkisisddnviejana. Holkki kayttaa litteda
lankakelaa, mika tekee siita taittumista kestavan ja taipuisan. Holkkia on saatavana
kokoina 4-8 F ja pituuksina 30, 45, 65 ja 90 cm. Holkkia on saatavana eri muotoisina:
suora, monikdyttoinen, jadkiekkomaila ja munuainen. Holkin distaalisessa paassa
on hydrofiilinen pinnoite 35 cm:n matkalta. Holkki on rontgenpositiivinen, ja siind
on merkkijuova noin 5 mm:n etdisyydelld holkin distaalisesta karjestd. HUOMAUTUS:
Myds holkin karki on réntgenpositiivinen, joten merkkijuovan asento karkeen
nahden voidaan vahvistaa visuaalisesti lapivalaisussa.

ROADSTER

Tuote koostuu seuraavista osista:

Yksi (1) sisdanviejaholkki
Yksi (1) suonenlaajennin
Yksi (1) hemostaasiventtiilin sovitin

*Y1ld olevassa kuvassa on suora Prelude Roadster -ohjainholkki

Prelude Roadster -ohjainholkissa on merkkijuova, joka sijaitsee noin 5 mm:n
etaisyydella distaalisesta karjesta.

Merkkijuova

f

KAYTTOAIHEET

Prelude Roadster -ohjainholkkisisdaanvieja on tarkoitettu kdytettavaksi
interventionaalisten ja diagnostisten laitteiden viemisessa dareisverisuonistoon
(ja sepelsuonistoon).

KAYTTOTARKOITUS

Prelude Roadster -ohjainholkkisisddnvieja on tarkoitettu mahdollistamaan yhteys ja
helpottamaan erilaisten laitteiden perkutaanista sisdanvientia laskimoihin ja/tai
valtimoihin yllapitaen samalla hemostaasia erilaisissa diagnostisissa ja terapeuttisissa
toimenpiteissa.

VASTA-AIHEET
Varttinavaltimoyhteys on vasta-aiheinen, jos Allens-testin tulos tai varttinavaltimon
syke on poikkeava tai jos kaksi valtimoa eivat tuo tarpeeksi verta.

VAROITUKSET

- Holkin ja sen sisalla olevan langan késittelyssa on noudatettava erityista
varovaisuutta, jotta verisuonen sisdiset kudokset eivat vaurioidu. Jos sisaanviennin,
kasittelyn tai poiston aikana tuntuu vastusta, keskeyta toimenpide heti ja varmista
langan sijainti lapivalaisulla.

- Ali kdyta laitetta paineinjektorin kanssa.

« Ennen varttindvaltimoyhteyden muodostamista on tehtava arvio, kuten Allens-testi,
jossa varmistetaan kahden valtimon riittava verenkierto kateen.

. A3 jata sisadnviejaa paikalleen pitkaksi aikaa ilman katetria tai sulkijaa kanyylin
seinaman tukemiseksi.

« Asianmukaisia huuhtelukdytantoja on kdytettava hyytymien estamiseksi
toimenpiteen aikana.

+ Holkki on réntgenpositiivinen, ja siind on merkkijuova noin 5 mm:n etéisyydella
holkin distaalisesta karjesta. Kun taytat palloa holkin karjen kohdalla tai karjen
lahella, ala tayta sita holkin distaalisen paan sisalla

Oikein Vaarin

HUOMIOT
+ Lue kdyttoohjeet ennen kayttoa.

- Sailytettava viiledssa, kuivassa paikassa.

. Tama laite on kertakayttdinen. Al kiyté tai steriloi tuotetta uudelleen.
- Tama laite on steriili, jos pakkaus on avaamaton tai ehja.

- Tama laite on ei-pyrogeeninen.

. Tata laitetta saavat kayttaa kliinikot, joilla on laitteen kdyttoa koskeva
riittava koulutus.

- Noudata asianmukaisia antikoagulanttikdytantoja, jos tama on tarpeen
toimenpiteen aikana.

- Varmistaennen kdyttod, etta holkki jalaajennin ovat sopivan kokoisia kdytettavaa
suonta ja kdytettavia laitteita varten

KLIININEN HYOTY

Prelude Roadster -ohjainholkki tarjoaa epasuoran kliinisen hyédyn potilaalle
helpottamalla yhteyden muodostusta ja erilaisten laitteiden perkutaanista
sisaanvientia potilaan verisuonistoon. Samalla se ylldpitda hemostaasia erilaisissa
diagnostisissa ja terapeuttisissa toimenpiteissa.

TIVISTELMA TURVALLISUUDESTA JA KLIINISESTA SUORITUSKYVYSTA
Kopio laitteen voimassaolevasta eurooppalaisesta turvallisuuden ja kliinisen
suorituskyvyn tiivistelmasta (SSCP) on eurooppalaisessa ladkinnallisten laitteiden
tietokannassa (Eudamed), josta sita voi hakea yksil6llisella laitemallin UDI-DI-
tunnisteella: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Jos Eudamed-sivusto ei ole kaytettdvissd, SSCP:hen padsee myos seuraavasta
linkista: http://www.merit.com/sscp/

POTILAAT

Prelude Roadster -ohjainholkkien tuotesarja on tarkoitettu potilaille, jotka ladkarin
arvioinnin mukaan tarvitsevat perkutaanista yhteytta interventiohoitoja ja diagnostisia
toimenpiteita varten.

KAYTTAJAT
Naita tuotteita kdyttavat tyypillisesti interventioradiologit, interventiokardiologit,
vain diagnostisia toimenpiteita tekevat kardiologit seka verisuonikirurgit.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

Mahdollisia komplikaatioita ovat muun muassa seuraavat: ilmaembolia, infektio,
hematooma, verenvuoto, suonen seindméan puhkeama tai laseraatio, hyytyman
muodostuminen, pseudoaneurysman muodostuminen, ohjainlangan embolisaatio,
suonispasmi ja perkutaanisiin diagnostisiin ja/tai interventiotoimenpiteisiin
tavallisesti liittyvat riskit. Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat vaaratilanteet on
ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa
kayttdja ja/tai potilas on

TARKASTUS ENNEN KAYTTOA

Tuote on steriili, jos pakkaus on avaamaton ja ehja. Tarkasta holkki huolellisesti ennen
kayttoad ja varmista, ettei steriili pakkaus tai tuote ole vaurioitunut toimituksen aikana.
Tarkasta holkki huolellisesti ennen kaytt6a ja tarkkaile sita huolellisesti kdyton aikana
mutkien tai taittumien varalta. Ala kdyt, jos holkki tai pakkaus on vaurioitunut.

UUDELLEENKAYTTOA KOSKEVAT VAROTOIMET

Tuote on tarkoitettu kdyttéén vain yhdelld potilaalla. Ald kiytd uudelleen, kisittele
uudelleen tai steriloi uudelleen. Uudelleenkaytto, -kasittely tai -sterilointi voi
vaikuttaa haitallisesti tuotteen rakenteeseen ja/tai johtaa tuotteen vaurioitumiseen.
Téasta puolestaan voi olla seurauksena potilaan vamma, sairastuminen tai kuolema.
Uudelleenkaytto, -kasittely tai -sterilointi voi myds muodostaa tuotteen
kontaminoitumisen riskin ja/tai aiheuttaa potilaassa infektion tai risti-infektion, kuten
mm. infektiotaudin (tai-tautien) levidmisen potilaasta toiseen. Laitteen kontaminaatio
voi aiheuttaa potilasvahingon, sairastumisen tai kuoleman.

KAYTTOOHJEET

Seuraavissaohjeissaannetaan teknistd ohjeistusta, mutta ne eivat korvaa muodollisen
koulutuksen tarvetta laitteen kaytossa. Kuvatut tekniikat ja toimenpiteet eivét edusta
kaikkia ladketieteellisesti hyvaksyttavia protokollia eika niitd ole tarkoitettu
korvaamaan ladkarin kokemusta ja harkintaa maaratyn potilaan hoidossa.

1. Madrita sisdanvientikohta ja valmistele se kdyttden asianmukaista aseptista
tekniikkaa ja paikallispuudutusta tarpeen mukaan.

2. Ota Prelude Roadster -ohjainholkin osat pakkauksesta kdyttden asianmukaista
aseptista tekniikkaa.



Varmista ennen kdyttdd, ettd venttiili ja holkki on liitetty. Al3 kirista
hemostaasiventtiilin sovittimen luer-liitantaa liikaa.

Huuhtele kaikki osat heparinisoidulla keittosuolaliuoksella tai sopivalla isotonisella
liuoksella. Jotta hydrofiilinen pinnoite aktivoituu, kastele holkkisisaanviejan
ulkopinta kostutetulla harsolla tai asettamalla se keittosuolaliuosta sisaltavaan
astiaan ennen kayttoa. Holkkia ei saa kayttaa kuivana.

HUOMAUTUS: Varmista, etta laite on kostutettu ennen kayttoa.

VAROITUS: Kun olet huuhdellut sivuportin, kddnna sulkuhana pois-asentoon, jotta
sivuportti sdilyy tdynna nestetta ja veren takaisinvuoto estetdan suoneen vietdessa.
VAROITUS: Al pyyhi holkkisisdanviejan ulkopintaa kuivalla harsolla.

Vie suonenlaajennin Prelude Roadster -ohjainholkkiin hemostaasiventtiilin
keskiosan lapi ja napsauta se paikalleen.

VAROITUS: Laajennin on napsautettava tiukasti paikalleen, jotta suoni ei vaurioidu.
Vie sopiva sisdanvientineula suoneen. Pida kiinni sisdanvientineulasta ja aseta
ohjainlangan taipuisa paa tai J-paa sisdanvientineulan lapi suoneen.
HUOMAUTUS: Tarkista tuotteen merkinngista ohjainlanka, joka on yhteensopiva
jarjestelman osien kanssa.

VAROITUS: Al3 vie ohjainlankaa sisain, jos tunnet vastusta. Maarita vastuksen
syy ennen toimenpiteen jatkamista.

Pida ohjainlankaa paikallaan, kun poistat sisaanvientineulaa. Paina kasin
punktiokohtaa neulan poiston aikana ja kunnes siséanvieja-/laajenninkokoonpano
on paikallaan.

VAROITUS: Al3 vedd ohjainlankaa neulan l4pi, koska se voi vaurioittaa ohjainlankaa.
Aseta sisddnviejd-/laajenninkokoonpano ohjainlangan yli suoneen pyorivalla
liikkeelld ja vie sisddnviejé-/laajenninkokoonpano kudoksen ldpi suoneen.
VAROITUS: Varmista ennen sisdanvientid, etta holkin pinta on kostutettu. Holkkia
ei saa kayttaa kuivana.

HUOMAUTUS: Holkin asettaminen keittosuolaliuosta sisdltdvaan astiaan ennen
kayttoa varmistaa riittdvan kostutuksen ennen suoneen asettamista.
VAROITUS: Vilta taipuminen sisddnviennin aikana pitelemalla kokoonpanoa
distaalisen karjen ldheltd, kun etenet ohjainlangan yli suoneen.

Kun sisadnviejé-/laajenninkokoonpano on asetettu suoneen ja kohde on
saavutettu, irrota laajennin hemostaasiventtiilin sovittimesta taittamalla
laajentimen kantaa hieman alaspdin (tdma irrottaa laajentimen kannan
sisdanviejan hemostaasiventtiilin sovittimen korkista). Pida kiinni holkista ja
poista laajennin varovasti. Jata holkkisisadnvieja suoneen.

. Poista mahdollinen ilma tai jadmat aspiroimalla sivuportin jatkokappaleesta.

Huuhtele sivuportti aspiraation jalkeen sopivalla liuoksella.

VAROITUS: Sulkuhanan kahva on kdannettdva pois-asentoon (holkin kantaa
kohti), jotta tahaton verenhukka estetaan.

. Pida holkkia paikallaan, kun asetat, siirrat tai poistat laitteita, jotta holkki ei liiku

tahattomasti. Vaihda tai poista laitteet aina hitaasti holkin lapi.
HUOMAUTUS: Ole varovainen asettaessasi valittuja laitteita (lankoja, katetreja
jne.) Prelude Roadster -ohjainholkkiin ja poistaessasi laitteita ohjainholkista.

. POISTAMINEN: Holkki on poistettava toimenpiteen lopussa tai kun se on

kliinisesti aiheellista. Ennen kuin poistat holkin, aseta laajennin takaisin
paikalleen ja kiinnita laajennin holkkiin. Poista holkki/laajennin yhtena
yksikkona. Suonen kompressio on aloitettava punktiokohdan yldapuolella,
kun holkkia poistetaan hitaasti. Hemostaasin saavuttamiseen on kdytettava
ei-okklusiivista kompressiota tai sulkulaitetta, kun holkki on poistettu.

HUOMAUTUS: Varmista, etta kaikki laitteet poistetaan toimenpiteen lopussa

HUOMAUTUS: Holkin karkeen kerdantynyt fibriini voidaan aspiroida
sivuhaaraletkun kautta ennen holkin poistamista.

. HAVITTAMINEN: Havita tuote ja pakkaus kayton jalkeen sairaalan kdytannon

mukaisesti.

SYMBOLI

SELITYS

Viimeinen kdyttopaiva: VVVV-KK-PP

Eranumero

_
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Tuotenumero

sreni

Steriloitu eteenioksidilla

Ala kdyta, jos pakkaus on vahingoittunut, katso kdyttéohje
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Kertakayttdinen
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Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdman laitteen saa
myyda vain ladkari tai [adkdrin maardyksesta.

Ei saa steriloida uudelleen

Huomio

Valmistuspdiva: VVVV-KK-PP

Laakinnallinen laite

Yksinkertainen steriili estejarjestelma

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella

Valmistaja

Katso kdyttoohje. Jos haluat tdmén kdyttoohjeen sahkoisen kopion,
lue QR-koodi tai siirry verkko-osoitteeseen www.merit.com/ifu

ja syota kayttoohjeen tunnusluku. Jos haluat paperikopion, saat
sen seitseman kalenteripdivan kuluessa tilaamalla sen puhelimitse
Yhdysvaltain tai EU:n asiakaspalvelusta

Yksilollinen laitetunniste
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Maksimiohjainlanka
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2D-viivakoodi

Basic UDI-DI -tunniste on 0884450BUDI386QA




Prelude Roadster is a registered and unregistered trademark of Merit Medical
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