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PrGIUdeSYN Co EZM English

Radial Compression Device

INSTRUCTIONS FOR USE

PRODUCT DESCRIPTION
The PreludeSYNC EZ™ Radial Compression Device is a sterile, single use disposable device used to assist in
gaining and maintaining hemostasis of the radial and ulnar artery following catheterization procedures.

It has a soft wristband with a secure hook and loop fastener. The band delivers adjustable compression
of the puncture site with a large inflatable balloon, and a check valve for easy inflation and deflation with
a specialized connection syringe. A clear backer plate provides optimal visualization of the puncture site
and ease of placement.

INDICATIONS FOR USE
The PreludeSYNC EZ is a compression device used to assist in gaining hemostasis of arterial percutaneous
access sites.

CONTRAINDICATIONS

«  Patients hypersensitive to the materials of the compression device.

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

«  Pertaining to radial artery catheterization only: patients with an abnormal Allens test, radial pulse, or
insufficient dual artery supply.

«Notindicated for femoral artery compression.

CLINICAL BENEFITS
«  The PreludeSYNC EZ assists in gaining hemostasis of arterial percutaneous access sites.

WARNINGS

«  Priortoinflation of balloon, confirm that air is being injected into the PreludeSYNC EZ and NOT the side
port of the sheath or other device.

«  Fasten the band securely around the wrist without any slack, but do not overtighten.

«  Over-inflation of balloon (above 20mL of air) may cause pain, numbness, artery occlusion, or damage
to the device.

« Under-inflation of balloon, or failure to secure band without slack around the wrist, may compromise
the ability of the device to assist hemostasis of the artery.

« Arterial pulse distal to the compression device should be monitored to ensure the artery is not
completely occluded as arterial damage or thrombosis may occur.

«  Patients should not be left unattended while the PreludeSYNC EZ is in use.

« Do not leave the PreludeSYNC EZ on for an inappropriately long period of time as tissue damage may
occur.

« Do not expose the PreludeSYNC EZ to organic solvents, as they may cause damage to the device.



CAUTIONS

«  Maintain sterile field during application.

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

«  Sterileif package is unopened and undamaged.

« Inthe EU - Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the
manufacturer and the competent authority of the applicable member state.

REUSE PRECAUTION STATEMENT

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

POTENTIAL COMPLICATIONS

Possible complications that may result from use of this device include, but are not limited to: hematoma,
recurrent bleeding, local venous thrombosis, nerve damage, pain or numbness, complex regional pain
syndrome, allergic reaction, and artery occlusion.

INSTRUCTIONS FOR USE
Device Placement
1. Ensuresiteis clean and dry.
NOTE: This device needs to be positioned differently for the following uses:
« Radial artery use: Ensure the band wraps first around the THUMB side of the wrist.
« Ulnar artery use: Ensure the band wraps first around the LITTLE FINGER (fifth digit) side of
the wrist.
«  Proper placement for radial artery use s illustrated in Figure 1. Indicators showing radial artery
placement are also printed on the device as shown in Figure 1.

Figure 1.

2. Aspirate the sheath, then withdraw the sheath approximately one inch (2-3 cm).

Figure 2.

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

Figure 3.

4. Fasten the band securely around the wrist without any slack, but do not overtighten.

5. Fill the PreludeSYNC syringe (included) with 20mL of air.
NOTE: Maximum fill volume: 20mL

6. Attach and completely engage the PreludeSYNC syringe to the valve/tubing line labeled “AIR” by
inserting the syringe tip into valve and rotating 1/4 turn clockwise.



7.

Slowly inflate the balloon with air while simultaneously removing the sheath. Once the sheath is
completely removed, continue to inject air into the balloon until bleeding has stopped.

Figure 4.

NOTE: While inflating, maintain pressure on the syringe plunger to avoid any inadvertent release of air.
Slowly withdraw air from the balloon until there is oozing from the access site. Once oozing is observed,
re-inject up to 4mLs of air into the balloon until hemostasis is achieved. If bleeding or hematoma are
present, additional air may be injected as needed to achieve patent hemostasis.

Figure 5.

Remove syringe.
NOTE: If bleeding is observed at any time, inject additional air (not exceeding the max fill volume of
20mL) until bleeding stops and patent hemostasis is achieved.

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

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

Device Removal

1.

2.

At the recommended device removal time, or in accordance with hospital protocol, withdraw
approximately 2mL of air from the PreludeSYNC EZ and observe the access site for bleeding.
NOTE: Maintain pressure on the syringe plunger to avoid any inadvertent release of air when
attaching to the device.

Figure 6.

NOTE: If PreludeSYNC syringe is not available during air removal or re-injection, the cap on the
tubing line may be removed by twisting and a standard luer syringe can be attached.
CAUTION: DO NOT remove cap while sheath is still in patient.

If bleeding is present, inject air until bleeding stops and patent hemostasis is achieved. Wait
approximately 30 minutes and repeat step 1 of the device removal instructions, or follow normal
hospital protocol.

If no bleeding is present, continue to remove approximately 2mL of air every 15 minutes x3, or until
pressure is fully released.

Once the air is removed and hemostasis is confirmed, carefully remove the PreludeSYNC EZ. Place a
sterile dressing over site per hospital protocol. Dispose of the PreludeSYNC EZ according to hospital
protocol.



Caution

Do not use if package is damaged and consult instruction for use

Catalog number
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Batch code

Medical Device

Unique Device Identifier

Single use

Do not resterilize

Consult Instructions for Use
For electronic copy scan QR code, or go to www.merit.com/ifu and enter IFU ID. For
printed copy, call U.S.A. or EU Customer Service

Sterilized using ethylene oxide

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

Single sterile barrier system

Use by date: YYYY-MM-DD

Date of manufacture: YYYY-MM-DD
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PreludeSYNCeEZ" French

Dispositif de compression radiale

MODE MPLOI

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le dispositif de compression radiale PreludeSYNC EZ™ est un dispositif stérile & usage unique et jetable,
utilisé pour obtenir et maintenir I'hémostase sur l'artére radiale ou ulnaire a la suite de procédures
de cathétérisme.

Il se compose d’un bracelet souple doté d'une fermeture autoagrippante sécurisée. Le bracelet assure une
compression réglable sur le site de ponction grace a un grand ballonnet gonflable et une valve antiretour
permettant un gonflage et un dégonflage aisés a I'aide d'une seringue a raccord spécialisé. Une plaque
de support transparente offre une visualisation optimale du site de ponction et facilite sa mise en place.

INDICATIONS
Le PreludeSYNC EZ est un dispositif de compression utilisé pour obtenir I'hémostase des sites d’acces
percutanés artériels.

CONTRE-INDICATIONS

«  Patients qui présentent une hypersensibilité aux matériaux du dispositif de compression.

«  Patients présentant une infection ou une autre maladie cutanée grave au niveau du site de ponction.

«  En cas de cathétérisme de I'artére radiale uniquement : patient présentant des anomalies au niveau
du test d’Allen, du pouls radial ou une vascularisation artérielle double insuffisante.

« Nonindiqué pour la compression de l'artére fémorale.

BENEFICES CLINIQUES
+  LePreludeSYNC EZ permet d'obtenir I'hémostase des sites d'accés percutanés artériels.

AVERTISSEMENTS

« Avant de gonfler le ballonnet, vérifier que I'air est bien insufflé dans le PreludeSYNC EZ, et PAS dans le
port latéral de la gaine ou dans un autre dispositif.

«  Bienserrerle bracelet autour du poignet sans laisser de jeu tout en évitant de trop serrer.

«  Unsurgonflage du ballonnet (plus de 20 ml d'air) peut causer des douleurs, un engourdissement, une
occlusion de I'artére, ou un endommagement du dispositif.

« Ungonflage insuffisant du ballonnet ou le fait de ne pas mettre en place le bracelet sans jeu autour du
poignet risquent d'empécher le dispositif dassurer 'hémostase de I'artére.

« Le pouls artériel situé en position distale par rapport au dispositif de compression doit étre surveillé
pour s'assurer que |'artére n’est pas complétement fermée, afin d’éviter tout risque de lésion artérielle
ou de thrombose.

« Les patients ne doivent pas rester sans surveillance pendant I'utilisation du PreludeSYNC EZ.

- Afin d’éviter tout risque de lésion des tissus, ne pas laisser le PreludeSYNC EZ en place pendant une
durée trop longue.

« Nepasexposer le PreludeSYNC EZ a des solvants organiques, sous peine d'endommager le dispositif.



MISES EN GARDE

«  Préserver la stérilité du champ pendant I'application.

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

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

« Dans I"'Union européenne, tout incident grave qui survient en relation avec le dispositif doit étre
signalé au fabricant et & I'autorité compétente de I'Etat membre concerné.

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 I'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 décés du patient.

COMPLICATIONS POTENTIELLES

Les complications possibles liées a I'utilisation de ce dispositif comprennent, mais sans s’y limiter :
hématome, saignements récurrents, thrombose veineuse locale, Iésion nerveuse, douleur ou
engourdissement, syndrome douloureux régional complexe, réaction allergique et occlusion de l'artére.

MODE D’EMPLOI
Mise en place du dispositif
1. Vérifier que le site est propre et sec.
REMARQUE : ce dispositif doit étre positionné différemment pour les utilisations suivantes :
« Utilisation sur l'artére radiale : s'assurer que le bracelet s’enroule d’abord autour du c6té POUCE
du poignet.
« Utilisation sur l'artére ulnaire : s'assurer que le bracelet s’enroule d’abord autour du coté
AURICULAIRE (petit doigt) du poignet.
« Lamise en place adéquate pour I'utilisation sur I'artere radiale est indiquée sur la Figure 1. Les
indicateurs qui décrivent la mise en place sur I'artére radiale sont également imprimés sur le
dispositif comme illustré a la Figure 1.

Figure 1.

2. Aspirer la gaine, puis retirer la gaine sur environ un pouce (2 a 3 cm).

Figure 2.
3. Placer le centre du « réticule » au-dessus de l'artériotomie (I'endroit ol la gaine a pénétré l'artére,
aun emplacement proximal d'a peu prés 1 a 2 mm par rapport au site de ponction de la peau).
Figure 3.
4. Bien serrer le bracelet autour du poignet sans laisser de jeu tout en évitant de trop serrer.

5. Remplirla seringue PreludeSYNC (incluse) avec 20 ml d‘air.
REMARQUE : le volume de remplissage maximal est de 20 ml.



Connecter et enclencher completement la seringue PreludeSYNC dans la valve/tubulure étiquetée
«AIR » (Air) en insérant I'extrémité de la seringue dans la valve puis en la faisant tourner d’'un quart de
tour dans le sens horaire.

Gonfler lentement le ballonnet avec de I'air tout en retirant simultanément la gaine. Une fois la gaine
complétement retirée, continuer a injecter de I'air dans le ballonnet jusqu’a ce que le saignement cesse.

Figure 4.

REMARQUE : pendant le gonflage, maintenir la pression sur le piston de la seringue afin d'éviter toute
libération d'air accidentelle.

Aspirer lentement I'air du ballonnet jusqu’a I'apparition d’un suintement sur le site d'acces. Lorsqu’un
suintement apparait, réinjecter jusqu’a 4 ml d'air dans le ballonnet jusqu’a I'obtention de I'hémostase.
En cas de saignement ou de présence d’hématomes, un supplément d‘air peut étre injecté selon les
besoins pour obtenir une hémostase avec maintien de la perméabilité.

Figure 5.

Retirer la seringue.

REMARQUE : en cas d’apparition d’un saignement, quel que soit le moment, injecter un supplément
d‘air (sans dépasser le volume maximal de remplissage de 20 ml), jusqu’a cessation du saignement et
obtention d'une hémostase avec maintien de la perméabilité.

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

perfusion distale adéquate soit préservée (hémostase avec maintien de la perméabilité). Si nécessaire,
ajuster le volume d’air dans le ballonnet.

REMARQUE : le volume d’air et la durée de compression peuvent varier en fonction de I'état du
patient, du dosage d'anticoagulants et de la taille du site de ponction.

Retrait du dispositif

1.

2.

Au moment recommandé du retrait du dispositif, ou conformément au protocole de I'hépital, retirer

environ 2 ml d‘air du PreludeSYNC EZ et vérifier que le site d'acces soit exempt de tout saignement.
REMARQUE : maintenir la pression sur le piston de la seringue afin d’éviter toute libération
involontaire d‘air lors de la fixation de la seringue au dispositif.

Figure 6.

REMARQUE : si la seringue PreludeSYNC n'est pas disponible pour le retrait d'air ou la réinjection,
le bouchon situé sur la tubulure peut étre 6té en effectuant une rotation et une seringue Luer
standard peut étre raccordée.

MISE EN GARDE : NE PAS retirer le bouchon lorsque la gaine se trouve toujours a I'intérieur du
patient.

En cas de saignement, injecter de l'air jusqu’a ce que le saignement s‘arréte et qu'une hémostase
avec maintien de la perméabilité soit obtenue. Attendre environ 30 minutes et répéter I'étape 1 des
instructions relatives au retrait du dispositif ou appliquer le protocole normal de I'hépital.

En I'absence de saignement, continuer a retirer environ 2 ml d’air toutes les 15 minutes. Répéter
'opération 3 fois ou jusqu’au relachement total de la pression.

Une fois l'air retiré et I'hémostase confirmée, retirer soigneusement le dispositif PreludeSYNC EZ.
Appliquer un pansement stérile sur le site, conformément au protocole de I'hépital. Mettre au rebut le
dispositif PreludeSYNC EZ conformément au protocole de I'hopital.



Mise en garde

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

Numéro de référence

Code de lot

Dispositif médical

Identifiant unique du dispositif

A usage unique

Ne pas restériliser

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 I'identifiant du mode d’emploi. Pour obtenir un exemplaire
papier, appeler le service clients des Etats-Unis ou de I'UE

Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne

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

Systéme de barriere stérile simple

Date limite d'utilisation : AAAA-MM-JJ

Date de fabrication : AAAA-MM-JJ

SOl IR=Nel=)E

Fabricant




PreludeSYNCeEZ" o

Dispositivo di compressione radiale

ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Il dispositivo di compressione radiale PreludeSYNC EZ™ & un dispositivo sterile monouso usato per
favorire il raggiungimento e il mantenimento dell’'emostasi dell’arteria radiale e ulnare, in seguito
a procedure di cateterismo.

Ha un polsino morbido con una chiusura di sicurezza in velcro. Il dispositivo a bracciale offre una
compressione regolabile del sito di puntura con un grande palloncino gonfiabile, e una valvola di sfogo
per gonfiarlo e sgonfiarlo facilmente con un’apposita siringa di collegamento. Una placca di sostegno
trasparente fornisce una visualizzazione ottimale del sito di puntura e facilita il posizionamento.

INDICAZIONIPERL'USO
Il PreludeSYNC EZ & un dispositivo di compressione usato per favorire il raggiungimento dell’'emostasi dei
siti di accesso arteriosi percutanei.

CONTROINDICAZIONI

«  Pazienti con ipersensibilita ai materiali del dispositivo di compressione.

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

«  Esclusivamente per cateterismo dell’arteria radiale: pazienti con un test di Allen o polso radiale
anomalo o duplice apporto arterioso insufficiente.

«Nonindicato per la compressione dell’arteria femorale.

BENEFICI CLINICI
« Il PreludeSYNC EZ favorisce il raggiungimento dell’emostasi dei siti di accesso arteriosi percutanei.

AVVERTENZE

«  Prima di gonfiare il palloncino, accertarsi che I'aria venga iniettata nel PreludeSYNC EZ e NON nella
porta laterale della guaina o altro dispositivo.

«  Fissare correttamente il bracciale attorno al polso senza gioco ma non stringere eccessivamente.

« Il gonfiaggio eccessivo del palloncino (oltre 20 ml di aria) puo provocare dolore, intorpidimento,
occlusione arteriosa o pud danneggiare il dispositivo.

« Un gonfiaggio insufficiente del palloncino, o il bracciale non fissato attorno al polso senza gioco,
possono compromettere la capacita di raggiungimento dell’emostasi dellarteria.

« Il polso arterioso distale al dispositivo di compressione deve essere monitorato per assicurarsi che
I'arteria non sia completamente occlusa poiché potrebbero verificarsi danni arteriosi o trombosi.

« | pazienti non devono essere lasciati senza supervisione mentre il PreludeSYNC EZ & in uso.

« Non lasciare il PreludeSYNC EZ in posizione per un periodo di tempo piu lungo del dovuto poiché
potrebbe verificarsi un danno ai tessuti.

«  Nonesporre il PreludeSYNC EZ a solventi organici, poiché potrebbero causare danni al dispositivo.



PRECAUZIONI

« Mantenere il campo sterile durante I'applicazione.

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

« Sterile se la confezione non é stata aperta e non & danneggiata.

« Nell’'UE, qualsiasi incidente grave occorso in relazione al dispositivo deve essere segnalato al
fabbricante e all’autorita competente dello Stato membro pertinente.

DICHIARAZIONE PRECAUZIONALE PER IL RIUTILIZZO

Esclusivamente monopaziente. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. |l riutilizzo, il ritrattamento
o la risterilizzazione possono compromettere l'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 ritrattamento o la risterilizzazione possono anche rappresentare un rischio di contaminazione
del dispositivo e/o causare infezioni o infezioni incrociate del paziente inclusa, in via non limitativa, la
trasmissione di malattie infettive da un paziente all’altro. La contaminazione del dispositivo puo provocare
lesioni, malattie o la morte del paziente.

POTENZIALI COMPLICAZIONI

Le possibili complicazioni derivanti dall’'uso di questo dispositivo includono, senza limitazione: ematoma,
sanguinamento recidivo, trombosi venosa locale, danni ai nervi, dolore o intorpidimento, sindrome
dolorosa regionale complessa, reazione allergica e occlusione arteriosa.

ISTRUZIONI PERL'USO
Posizi to del dispositivo
1. Assicurarsi che il sito sia pulito e asciutto.
NOTA: & necessario posizionare questo dispositivo in modo diverso per i sequenti utilizzi:
« utilizzo per arteria radiale: fissare prima i supporti del bracciale intorno al lato del polso in cui
sitrova il POLLICE;
« utilizzo per arteria ulnare: fissare prima i supporti del bracciale intorno al lato del polso in cui
si trova il MIGNOLO (quinto dito);
« il corretto posizionamento per l'utilizzo per I'arteria radiale € mostrato nella Figura 1. Inoltre,
sul dispositivo sono presenti indicatori che mostrano il posizionamento per I'arteria radiale,
come illustrato nella Figura 1.

Figura 1.

2. Aspirare la guaina, quindi ritirarla di circa 2-3 cm (un pollice).

Figura 2.
3. Posizionareil centro del “mirino” sopra I'arteriotomia (punto in cui la guaina é entrata nell‘arteria, circa
1-2 mm prossimale al sito di puntura cutaneo).
Figura 3.
4. Fissare correttamente il bracciale attorno al polso senza gioco ma non stringere eccessivamente.

5. Riempire la siringa PreludeSYNC (inclusa) con 20 ml di aria.
NOTA: volume di riempimento massimo: 20 ml



Rimozione del dispos

1.

Collegare e innestare completamente la siringa PreludeSYNC alla valvola/linea di tubi contrassegnata
con “AIR” (aria), inserendo la punta della siringa nella valvola e ruotando di 1/4 di giro in senso orario.
Gonfiare lentamente il palloncino con I'aria rimuovendo contemporaneamente la guaina. Una volta
rimossa completamente la guaina, continuare ad iniettare aria nel palloncino fino all’arresto del
sanguinamento.

Figura 4.

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

Aspirare lentamente |'aria dal palloncino fino a quando si verifica gemizio dal sito di accesso. Una
volta osservato il gemizio, iniettare nuovamente 4 ml di aria nel palloncino fino al raggiungimento
dell’emostasi. Se e presente sanguinamento o un ematoma, € possibile iniettare altra aria secondo
necessita per ottenere un‘emostasi adeguata.

Figura 5.

Rimuovere la siringa.

NOTA: se, in qualsiasi momento, si osserva sanguinamento, iniettare altra aria (senza superare il
volume di riempimento massimo di 20 ml) finché il sanguinamento non si arresta e si raggiunge
I'emostasi.

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

di un‘adeguata perfusione distale (emostasi). Se necessario, regolare il volume di aria nel palloncino.
NOTA: il volume di aria e il tempo di compressione possono variare in base alle condizioni del paziente,
al dosaggio di anticoagulanti e alle dimensioni del sito di puntura.

ivo
All'orario raccomandato di rimozione del dispositivo o in conformita al protocollo ospedaliero,
rimuovere circa 2 ml di aria da PreludeSYNC EZ e verificare che il sito di accesso non sanguini.
NOTA: mantenere la pressione sullo stantuffo della siringa per evitare un eventuale rilascio
accidentale di aria quando si collega al dispositivo.

Figura 6.

NOTA: se la siringa PreludeSYNC non é disponibile durante la rimozione o la reiniezione di aria, il
tappo della linea di tubi puo essere rimosso ruotandolo ed é possibile collegare una siringa Luer
standard.

ATTENZIONE: NON rimuovere il tappo mentre la guaina & ancora nel paziente.

Se é presente sanguinamento, iniettare aria fino all'arresto del sanguinamento e al raggiungimento
dell’'emostasi. Attendere circa 30 minuti e ripetere il passaggio 1 delle istruzioni di rimozione del
dispositivo o seguire il normale protocollo ospedaliero.

Se non é presente sanguinamento, continuare a rimuovere circa 2 ml di aria ogni 15 minuti per 3 volte
o fino alla rimozione completa della pressione.

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



Attenzione

Non utilizzare se la confezione & danneggiata e consultare le Istruzioni per I'uso

Numero di catalogo

Codice del lotto

Dispositivo medico

Identificazione unica del dispositivo

Monouso

Non risterilizzare

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 I'lD delle Istruzioni per I'uso. Per una copia cartacea,
contattare il Servizio clienti negli Stati Uniti d’America o nell’'Unione europea.

Sterilizzato con ossido di etilene

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

Sistema di barriera sterile singola

Data di scadenza: AAAA-MM-GG

Data di fabbricazione: AAAA-MM-GG
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Produttore




PreludeSYNCeEZ" German

Radiales Kompressionsgerdt

GEBRAUCHSANWEISUNG

PRODUKTBESCHREIBUNG
Das PreludeSYNC EZ™ radiale Kompressionsgerat ist ein steriles Einwegprodukt, das zum Herbeifiihren und
Erhalten einer Himostase der A. radialis und A. ulnaris nach einer Katheterisierung verwendet werden kann.

Es besteht aus einer weichen Handgelenkmanschette mit einem sicheren Klettverschluss. Die Manschette ist
mit einem groBen aufblasbaren Ballon und einem Absperrventil mit einer speziellen Verbindungsspritze zum
leichten Inflatieren und Deflatieren versehen, um eine anpassbare Kompression der Punktionsstelle zu bieten.
Eine durchsichtige Riickplatte bietet optimale Sicht auf die Punktionsstelle und erleichtert die Platzierung.

INDIKATIONEN
Das PreludeSYNC EZ ist ein Kompressionsgerat zum Herbeifiihren einer Himostase perkutaner
Arterienzugangsstellen.

KONTRAINDIKATIONEN

- Patienten mit einer Uberempfindlichkeit gegen Materialien des Kompressionsgeréts.

«  Patienten mit Infektionen oder anderen schweren Hauterkrankungen an der Einstichstelle.

« Nur eine Katheterisierung der Arteria radialis betreffend: Patienten mit abnormalem Allens-Test,
Radialis-Puls oder mit unzureichender dualer Arterienversorgung.

« Nicht fiir die Kompression der A. femoralis verwenden.

KLINISCHER NUTZEN
«  DasPreludeSYNCEZ wird zum Herbeiflihren einer Himostase von perkutanen Arterienzugangsstellen
eingesetzt.

WARNHINWEISE

«  Stellen Sie vor dem Inflatieren des Ballons sicher, dass die Luft in das PreludeSYNC EZ und NICHT in den
Seitenanschluss der Schleuse oder eine andere Vorrichtung injiziert wird.

+  Befestigen Sie die Manschette ohne Durchhang sicher am Handgelenk, aber nicht zu eng.

- Wird der Ballon zu stark inflatiert (mehr als 20 ml Luft), kann dies Schmerzen, Taubheitsgefihl,
Arterienverschluss oder eine Beschadigung des Produkts verursachen.

«  Wird der Ballon nicht ausreichend inflatiert oder die Manschette nicht eng genug am Handgelenk
angelegt, wird moglicherweise die Fahigkeit der Manschette, eine Himostase der Arterie
herbeizufiihren, beeintrachtigt.

« Der arterielle Puls distal des Kompressionsgerats muss tiberwacht werden, um sicherzustellen,
dass die Arterie nicht vollstandig verschlossen wurde, da dies eine Verletzung der Arterie oder eine
Thrombose verursachen konnte.

«  Patienten missen wahrend der Anwendung des PreludeSYNC EZ standig beobachtet werden.

«  Das PreludeSYNC EZ nicht UberméRBig lange anwenden, da dabei Gewebeschadigungen auftreten
kénnen.

« Das PreludeSYNC EZ keinen organischen Losungsmitteln aussetzen, da diese das Produkt
beschadigen kénnen.



VORSICHTSHINWEISE

«  Wahrend der Anwendung eine sterile Umgebung aufrechterhalten.

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

« Inhaltist steril bei ungedffneter und unbeschadigter Verpackung.

« Innerhalb der EU - Alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die im Zusammenhang mit dem Produkt
aufgetreten sind, miissen dem Hersteller und der zusténdigen Behorde des jeweiligen Mitgliedstaats
gemeldet werden.

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 fiihren 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.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Mogliche Komplikationen, die sich durch die Nutzung des Produkts ergeben kénnen, sind unter anderem:
Hématome, wiederkehrende Blutungen, lokale Venenthrombosen, Nervenschadigungen, Schmerzen oder
Taubheitsgefiihl, komplexes regionales Schmerzsyndrom, eine allergische Reaktion und Arterienverschluss.

GEBRAUCHSANWEISUNG
Platzierung der Vorrichtung
1. Sicherstellen, dass der Bereich sauber und trocken ist.
HINWEIS: Dieses Produkt muss fir die folgenden Nutzungen unterschiedlich platziert werden:
« Nutzungan der Arteria radialis: Sicherstellen, dass die Manschette zuerst um die DAUMENSEITE
des Handgelenks angelegt wird.
« Nutzung an der Arteria ulnaris: Sicherstellen, dass die Manschette zuerst um die SEITE DES
KLEINEN FINGERS (fiinfter Finger) des Handgelenks angelegt wird.
« Die korrekte Platzierung fir die A.-radialis-Nutzung ist in Abbildung 1 dargestellt.
Die Manschette ist auch mit Markierungen versehen, die die korrekte Platzierung fir
die A.-radialis-Nutzung anzeigen (siehe Abbildung 1).

Abbildung 1.

2. Die Schleuse aspirieren und sie danach ungeféhr einen Zoll (2-3 cm) herausziehen.

Abbildung 2.
3. Platzieren Sie die Mitte des Fadenkreuzes Gber dem Situs der Arteriotomie (der Stelle, an der die
Schleuse in die Arterie eingetreten ist, ungefdhr 1-2 mm proximal der Hautpunktionsstelle).
Abbildung 3.

4. Befestigen Sie die Manschette ohne Durchhang sicher am Handgelenk, aber nicht zu eng.
5. Fillen Sie die PreludeSYNC-Spritze (im Lieferumfang enthalten) mit 20 ml Luft.



HINWEIS: Maximales Fiillvolumen: 20 ml

Befestigen Sie die PreludeSYNC-Spritze vollstandig an dem Ventil/Schlauch mit der Beschriftung , AIR” (Luft),
indem Sie die Spritzenspitze in das Ventil einfiihren und eine 1/4-Umdrehung im Uhrzeigersinn drehen.
Den Ballon langsam inflatieren und gleichzeitig die Schleuse entfernen. Sobald die Einfiihrschleuse
vollsténdig entfernt ist, weiter Luft in den Ballon injizieren, bis die Blutung gestillt ist.

Abbildung 4.

HINWEIS: Behalten Sie wéhrend des Inflatierens weiterhin den Druck auf den Spritzenkolben bei, um
ein unbeabsichtigtes Ausstromen von Luft zu vermeiden.

Entfernen Sie langsam Luft aus dem Ballon, bis ein Blutstropfchen aus der Zugangsstelle austritt.
Sobald ein Blutstropfchen entdeckt wird, injizieren Sie wieder bis zu 4 ml Luft in den Ballon, bis die
Hamostase erreicht ist. Bei Blutung oder Himatom kann nach Bedarf zusé&tzliche Luft zum Erreichen
einer offensichtlichen Hamostase injiziert werden.

Abbildung 5.

Entfernen Sie die Spritze.

HINWEIS: Falls zu irgendeinem Zeitpunkt eine Blutung beobachtet wird, injizieren Sie zusatzliche
Luft (dabei das maximale Fullvolumen von 20 ml nicht tiberschreiten), bis die Blutung stoppt und eine
offensichtliche Himostase erreicht ist.

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

dass eine adéquate distale Durchblutung besteht (offensichtliche Himostase). Falls erforderlich, das
Luftvolumen im Ballon anpassen.

HINWEIS: Luftvolumen und Kompressionsdauer konnen je nach Zustand des Patienten,
Antikoagulans-Dosis und GroéBe der Punktionsstelle variieren.

Entfernung des Gerits

1.

2.

Ziehen Sie nach der empfohlenen Zeit zum Entfernen des Gerats oder geméaf Krankenhausprotokoll
etwa 2 ml Luft aus dem PreludeSYNC EZ und beobachten Sie die Zugangsstelle auf eine moégliche
Blutung.
HINWEIS: Behalten Sie weiterhin den Druck auf den Spritzenkolben bei, um unbeabsichtigtes
Ausstrémen von Luft beim Verbinden mit der Vorrichtung zu vermeiden.

Abbildung 6.

HINWEIS: Wenn die PreludeSYNC-Spritze wéhrend des Entfernens oder erneuten Injizierens von
Luft nicht zur Verfiigung steht, kann die Kappe auf dem Schlauch durch Drehen entfernt und eine
Standard-Luer-Spritze angebracht werden.

ACHTUNG: Entfernen Sie die Kappe NICHT, wéhrend sich die Schleuse noch im Patienten befindet.

Falls eine Blutung auftritt, injizieren Sie Luft, bis die Blutung gestillt ist und eine offensichtliche
Hamostase erzielt wurde. Warten Sie etwa 30 Minuten und wiederholen Sie dann Schritt 1 der
Anweisungen zum Entfernen des Produkts, oder befolgen Sie das gewohnliche Krankenhausprotokoll.
Wenn keine Blutung vorhanden ist, ziehen Sie circa 2 ml Luft 3 Mal im Abstand von 15 Minuten, oder
bis kein Druck mehr besteht, ab.

Nachdem die Luft vollstandig entfernt und die Himostase bestétigt wurde, entfernen Sie das
PreludeSYNC EZ vorsichtig. Legen Sie gemaf3 Krankenhausprotokoll einen sterilen Verband am Situs
an. Entsorgen Sie das PreludeSYNC EZ gemaR Krankenhausprotokoll.



Vorsicht

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden; Gebrauchsanweisung beachten

B ®@>

Katalognummer

Chargennummer

Medizinprodukt

Einmalige Produktkennung (UDI)

Nur fur den einmaligen Gebrauch

Nicht erneut sterilisieren

Gebrauchsanweisung beachten

Sie konnen eine elektronische Kopie erhalten, indem Sie den QR-Code scannen oder
www.merit.com/ifu besuchen und dann die ID der Gebrauchsanweisung eingeben.
Eine gedruckte Kopie kdnnen Sie in den USA oder in Europa telefonisch vom
Kundendienst anfordern.

Sterilisation mit Ethylenoxid

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

Einfach-Sterilbarrieresystem

Verwendbar bis: JJJJ-MM-TT

Herstellungsdatum: JJJJ-MM-TT
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Hersteller




PreIUdeSYN CO EZ Spanish

Dispositivo de compresién radial

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El dispositivo de compresion radial PreludeSYNC EZ™ es un dispositivo estéril desechable de un solo uso
disefiado para conseguiry mantener la hemostasia de la arteria radial y ulnar después de un procedimiento
de cateterismo.

Tiene una munequera flexible con un cierre seguro de velcro. La banda ofrece compresion regulable
del lugar de puncién con un balén inflable grande y una vélvula de retencion que facilita el inflado
y desinflado con una jeringa de conexion especializada. La placa de soporte transparente permite una
visualizacion 6ptima del lugar de puncién y una facil colocacion del catéter.

INDICACIONES DE USO
PreludeSYNC EZ es un dispositivo de compresion utilizado para ayudar a conseguir la hemostasia de los
sitios de acceso arterial percutaneo.

CONTRAINDICACIONES

«  Pacientes con hipersensibilidad a los materiales del dispositivo de compresion.

« Pacientes con infecciones u otras enfermedades graves de la piel en el lugar de puncion.

«  Solo en el caso de cateterismo de la arteria radial: para pacientes con una prueba de Allen o un pulso
radial anormales, o con un suministro arterial dual insuficiente.

«  Estedispositivo no estd indicado para la compresion de la arteria femoral.

BENEFICIOS CLINICOS
«  PreludeSYNC EZ ayuda a conseguir la hemostasia de los sitios de acceso arterial percutaneo.

ADVERTENCIAS

«  Antesdeinflar el balon, confirme que el aire se esta inyectando en el dispositivo PreludeSYNC EZ y NO
en el puerto lateral de la vaina o en otro dispositivo.

« Ajustelabandaconfirmezaalrededor de lamufeca para que no quedefloja, sin apretar excesivamente.

« Elinflado excesivo del balén (mas de 20 ml de aire) puede ocasionar dolor, entumecimiento, oclusion
arterial y podria danar el dispositivo.

- Elinflado insuficiente del balon o la sujecion incorrecta de la banda alrededor de la mufeca pueden
afectar la capacidad del dispositivo de asistir la hemostasia de la arteria.

« El pulso arterial distal al dispositivo de compresion debera controlarse para asegurarse de que
la arteria no esta completamente ocluida, ya que podria producirse un dafio arterial o una trombosis.

«  Los pacientes no deberan quedar desatendidos mientras el dispositivo PreludeSYNC EZ esta en uso.

«  No deje el dispositivo PreludeSYNC EZ colocado durante periodos de tiempo demasiado extensos,
ya que pueden producirse danos en los tejidos.

« Noexponga el dispositivo PreludeSYNC EZ a disolventes orgénicos, ya que podrian dafarlo.



PRECAUCIONES

+  Mantener el campo estéril durante la aplicacion.

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

« Dispositivo estéril siempre que el embalaje no se haya abierto ni esté dafado.

« Enla UE: Todo incidente grave que haya ocurrido en relacion con el dispositivo debe informarse
al fabricante y a la autoridad competente del estado miembro correspondiente.

AVISO DE PRECAUCION SOBRE LA REUTILIZACION

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

POSIBLES COMPLICACIONES

Las posibles complicaciones que podrian resultar del uso de este dispositivo incluyen, entre otras,
hematoma, hemorragia, trombosis venosa local, dafio a nervios, dolor o entumecimiento, sindrome de
dolor regional complejo, reaccion alérgica y oclusion arterial.

INSTRUCCIONES DE USO
Colocacion del dispositivo
1. Asegurese de que la zona esté limpiay seca.
NOTA: La ubicacién de este dispositivo difiere segtin los siguientes usos:
« Uso en arteria radial: Asegurese de envolver primero el lado del PULGAR de la mufieca con
labanda.
- Uso en arteria ulnar: Asegurese de envolver primero el lado del MENIQUE (quinto dedo) de la
mufeca con la banda.
« EnlaFigura 1 seilustra la colocacién adecuada para el uso en la arteria radial. Los indicadores
que muestran la colocacion en la arteria radial también estan impresos en el dispositivo, como
se muestra en la Figura 1.

Figura 1.

2. Aspire lavaina. A continuacion, retire la vaina aproximadamente una pulgada (de 2 a 3 cm).

Figura 2.
3. Coloque el centro del “punto de mira” sobre la arteriotomia (seccién de la arteria donde se inserta
la vaina, aproximadamente 1-2 mm proximal al lugar de puncién de la piel).
Figura 3.
4. Ajustelabandaconfirmezaalrededordela muiieca para que no quede floja, sin apretar excesivamente.

5. Llenelajeringa PreludeSYNC (incluida) con 20 ml de aire.
NOTA: Volumen méximo de llenado: 20 ml



6.

7.

Acopley ajuste totalmente la jeringa PreludeSYNCa la valvula/tubo indicado con la palabra “AIR” (aire).
Para ello, coloque la punta de la jeringa en la valvula y gire 1/4 de vuelta en sentido del reloj.

Infle lentamente el baldn con aire y, simultdneamente, retire la vaina. Una vez retirada la vaina por
completo, continte inyectando aire en el balon hasta que se detenga el sangrado.

Figura 4.

NOTA: Durante el inflado, siga presionando el émbolo de lajeringa para evitar la liberacion involuntaria
de aire.

Extraiga lentamente el aire del bal6n hasta que se produzca el exudado del sitio de acceso. Una vez
que se observe el exudado, vuelva a inyectar hasta 4 ml de aire en el balén hasta lograr la hemostasia.
Si se produce sangrado o hematoma, puede inyectarse aire adicional segtin se necesite para lograr la
hemostasia patente.

Figura 5.
Extraiga la jeringa.

NOTA: Si en alglin momento se observa sangrado, inyecte mas aire (sin superar el volumen maximo de
llenado de 20 ml) hasta que se detenga el sangrado y se logre la hemostasia patente.

. Segun el protocolo del hospital, registre los signos vitales del paciente y asegurese de que se mantiene

una perfusion distal adecuada (hemostasia patente). En caso necesario, ajuste el volumen de aire del
balén.

NOTA: El volumen de aire y el tiempo de compresidon necesarios pueden variar segun el estado del
paciente, la dosis de anticoagulante y el tamaiio del lugar de puncion.

Extraccion del dispositivo

1.

Cuando llegue la hora recomendada de extraccion del dispositivo, o de acuerdo con el protocolo del
hospital, extraiga aproximadamente 2 ml de aire del dispositivo PreludeSYNC EZ y observe el sitio de
acceso en caso de que sangrara.
NOTA: Mantenga la presion sobre el émbolo de la jeringa para evitar la liberacion involuntaria del
aire cuando se conecta al dispositivo.

Figura 6.

NOTA: Sila jeringa PreludeSYNC no esta disponible cuando se extraiga el aire o se vuelva a inyectar,
se puede quitar la tapa del tubo girdndola y se puede colocar una jeringa luer estandar.
PRECAUCION: NO retire la tapa mientras la vaina ain se encuentre en el paciente.

En caso de sangrado, inyecte aire hasta detener el sangrado y lograr la hemostasia patente. Espere
aproximadamente 30 minutos y repita el paso 1 de las instrucciones de extraccion del dispositivo
o siga el protocolo normal del hospital.

Si no hay sangrado, contintie para extraer aproximadamente 2 ml de aire cada 15 minutos, 3 veces
o hasta liberar la presién por completo.

Una vez extraido el aire y confirmada la hemostasia, retire el dispositivo PreludeSYNC EZ con
mucho cuidado. Aplique un vendaje estéril sobre el sitio segtin el protocolo del hospital. Deseche el
dispositivo PreludeSYNC EZ de acuerdo con el protocolo del hospital.



Precaucion

No se debe utilizar si el paquete esta danado. En ese caso, consulte las instrucciones
de uso.

Numero de catédlogo

Cdédigo de lote

Dispositivo médico

Identificador Unico del dispositivo

Para un solo uso

No volver a esterilizar

Consulte las instrucciones de uso

Para obtener una copia electrénica, escanee el cédigo QR o visite la pagina
www.merit.com/ifu e introduzca la ID de las instrucciones de uso. Para obtener
una copia impresa, llame al Servicio al cliente en EE. UU. o la UE.

Esterilizado con éxido de etileno

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.

Sistema de barrera estéril Gnico

Fecha de caducidad: AAAA-MM-DD

Fecha de fabricacion: AAAA-MM-DD
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Fabricante




PreludeSYNCeEZ"

Dispositivo de compressao radial

INSTRUGCOES DE UTILIZAGAO

DESCRIGCAO DO PRODUTO

O dispositivo de compressao radial PreludeSYNC EZ™ consiste num dispositivo esterilizado e descartavel,
de utilizagao Unica, utilizado para ajudar a conseguir e a manter a hemostase da artéria radial e da artéria
ulnar apos procedimentos de cateterizagao.

Possui uma pulseira suave com uma tira de velcro para uma fixagdo segura. A pulseira proporciona
compressao ajustavel do local da puncao com um baldo insuflavel grande, bem como uma vélvula de
retencao para facilitar a insuflagao e a desinsuflagao com uma seringa de ligagao especializada. Uma placa
de apoio transparente proporciona a visualizagao ideal do local da puncao e facilita a colocagao.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO
O PreludeSYNC EZ é um dispositivo de compressao utilizado para ajudar a obter a hemostase em locais de
acesso arterial por via percutanea.

CONTRAINDICAGOES

- Pacientes hipersensiveis aos materiais do dispositivo de compressao.

« Pacientes com infecdo ou outras doencas de pele graves no local da pungéo.

« Apenasno querespeita a cateterizacdo da artéria radial: pacientes com um teste de Allen e pulso radial
anormais ou fornecimento arterial duplo insuficiente.

« Naoindicado para compressao da artéria femoral.

BENEFICIOS CLINICOS
«  OPreludeSYNC EZ ajuda a obter a hemostase em locais de acesso arterial por via percutanea.

ADVERTENCIAS

- Antesdeinsuflar o balao, verifique se o ar esta a ser injetado para o PreludeSYNC EZ e NAO para a porta
lateral da bainha ou de outro dispositivo.

«  Aperte devidamente a pulseira no pulso sem qualquer folga, mas nao aperte em demasia.

- Ainsuflagdo excessiva do baldo (superior a 20 ml de ar) podera provocar dor, dorméncia, oclusao
arterial ou danos no dispositivo.

« Ainsuflacao insuficiente do baldo, ou a nao colocagao da pulseira sem folgas a volta do pulso, podera
comprometer a capacidade do dispositivo para auxiliar a hemostase da artéria.

«  Opulso arterial distal ao dispositivo de compressao deve ser monitorizado para garantir que a artéria
ndo estd totalmente obstruida, a fim de evitar lesdes na artéria ou trombose.

«  Os pacientes ndao devem ser deixados sem supervisao enquanto o PreludeSYNC EZ estiver a ser
utilizado.

«  Evite que o PreludeSYNC EZ fique colocado durante um periodo de tempo demasiado longo, para
evitar lesdes nos tecidos.

« Nao exponha o PreludeSYNC EZ a solventes organicos, pois poderao danificar o dispositivo.



CUIDADOS

+ Mantenha o campo esterilizado durante a aplicacéo.

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

«  Estéril se aembalagem nao estiver aberta e ndo apresentar danos.

« Na UE - qualquer incidente grave que tenha ocorrido relacionado com o dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro aplicavel.

DECLARAGCAO DE PRECAUGAO EM MATERIA DE REUTILIZAGAO

Para utilizacdo num Unico paciente. Nao reutilizar, reprocessar nem reesterilizar. A reutilizagao, o
reprocessamento ou a reesterilizacdo poderdo comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou
conduzir a falha do mesmo, o que, por sua vez, podera resultar em lesées, doenca ou morte do paciente.
A reutilizacdo, o reprocessamento ou a reesterilizagao poderao também criar um risco de contaminagao
do dispositivo e/ou provocar uma infecdo ou infecdo cruzada de pacientes, incluindo, entre outros, a
transmissdo de doencas infeciosas de um paciente para outro. A contaminacdo do dispositivo podera
provocar lesées, doenga ou a morte do paciente.

POTENCIAIS COMPLICACOES

As potenciais complicagdes que podem resultar da utilizagdo deste dispositivo incluem, entre outras:
hematoma, hemorragia recorrente, trombose venosa local, lesdao nos nervos, dor ou dorméncia, sindrome
de dor regional complexa, reacdo alérgica e oclusdo arterial.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO
Colocagao do dispositivo
1. Certifique-se de que o local esta limpo e seco.
NOTA: Este dispositivo deve ser posicionado de forma diferente nas seguintes utilizagdes:
« Utilizagao na artéria radial: Certifique-se de que a pulseira envolve primeiro o lado do pulso
onde se encontra o POLEGAR.
« Utilizacdo na artéria ulnar: Certifique-se de que a pulseira envolve primeiro o lado do pulso
onde se encontra o DEDO MINDINHO (5.° dedo).
« Acolocagdo correta para utilizacdo na artéria radial é ilustrada na figura 1. Os indicadores que
apresentam a colocacdo na artéria radial também estao impressos no dispositivo, conforme
ilustrado na figura 1.

Figura 1.

2. Aspire a bainha e, em seguida, remova a bainha cerca de uma polegada (2-3 cm).

Figura 2.
3. Coloque o centrodas “reticulas” por cima da arteriotomia (local onde a bainha penetrou a artéria, cerca
de 1-2 mm de forma proximal ao local da puncéo da pele).
Figura 3.
4. Aperte devidamente a pulseira no pulso sem qualquer folga, mas ndo aperte em demasia.

5. Enchaaseringa PreludeSYNC (incluida) com 20 ml de ar.
NOTA: Volume de enchimento maximo: 20 ml



6.

7.

Coloque e fixe totalmente a seringa PreludeSYNC a linha de tubagem/valvula com a etiqueta “AIR" (ar),
introduzindo a ponta da seringa na vélvula e rodando 1/4 de volta, no sentido dos ponteiros do relégio.
Lentamente, proceda a insuflacédo do baldo com ar enquanto remove, em simultaneo, a bainha. Depois
de remover totalmente a bainha, continue a injetar ar no baldo até a hemorragia parar.

Figura 4.

NOTA: Durante ainsuflacdo, mantenha a pressao no émbolo da seringa para evitar qualquer libertagao
inadvertida de ar.

Retire lentamente ar do baldo até detetar gotejo a partir do local de acesso. Depois de detetar gotejo,
volte a injetar até 4 ml de ar no baldo até conseguir a hemdstase. Em caso de presenca de hemorragia
ou hematoma, pode ser injetado ar adicional conforme necessario para obter hemdstase patente.

Figura 5.
Retire a seringa.

NOTA: Se ocorrer hemorragia a qualquer momento, injete ar adicional (sem ultrapassar o volume de
enchimento max. de 20 ml) até a hemorragia parar e conseguir a hemostase patente.

. De acordo com o protocolo hospitalar, registe os sinais vitais do paciente e certifique-se de que é

mantida uma perfusdo distal adequada (hemostase patente). Se necessario, ajuste o volume de ar
no baléo.

NOTA: O volume de ar e o tempo de compressao podem variar de acordo com o estado do paciente, a
dosagem de anticoagulantes e o tamanho do local da puncao.

Remocao do dispositivo

1.

No momento recomendado para a remocao do dispositivo, ou de acordo com o protocolo hospitalar,

retire cerca de 2 ml de ar do PreludeSYNC EZ e verifique se ocorre hemorragia no local de acesso.
NOTA: Mantenha a pressédo no émbolo da seringa para evitar qualquer libertagao inadvertida de ar,
aquando da fixacao do dispositivo.

Figura 6.

NOTA: Se a seringa PreludeSYNC ndo estiver disponivel durante a remocéao do ar ou a nova injecéo,
a tampa na linha de tubagem pode ser removida rodando e pode ser fixada uma seringa luer
padrao.

ATENGAO: NAO remover a tampa enquanto a bainha ainda estiver no paciente.

Se a hemorragia persistir, injete ar até a hemorragia parar e conseguir a heméstase patente. Aguarde
aproximadamente 30 minutos e repita o passo 1 das instru¢des de remocao do dispositivo ou siga o
protocolo hospitalar normal.

Caso nao exista hemorragia, continue e remova aproximadamente 2 ml de ar a cada 15 minutos x3 ou
até a pressao ser totalmente libertada.

Depois de remover o ar e confirmar a hemoéstase, remova cuidadosamente o PreludeSYNC EZ. Coloque
um penso estéril no local, de acordo com o protocolo hospitalar. Elimine o PreludeSYNC EZ, de acordo
com o protocolo hospitalar.



Atencao

Nao utilizar caso a embalagem esteja danificada e consultar as instrugdes de utilizagao

Numero de catédlogo

Cdédigo de lote

Dispositivo médico

Identificagao unica do dispositivo

Utilizagao unica

Nao reesterilizar

Consultar as instrugdes de utilizagao

Para obter uma copia em formato eletrénico, proceder a leitura do cédigo QR ou aceder
awww.merit.com/ifu e introduzir o ID das instrucées de utilizagao. Para obter uma
copia impressa, contactar o servigo de apoio ao cliente dos EUA ou da UE

Esterilizado com 6xido de etileno

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

Sistema de barreira estéril individual

Prazo de validade: AAAA-MM-DD

Data de fabrico: AAAA-MM-DD

L il B ®eoF

Fabricante




Prel u d eSYN Co EZ ™ Portuguese-Brazil

Dispositivo de compressédo radial

INSTRUGOES DE USO

DESCRIGCAO DO PRODUTO

O dispositivo de compressao radial PreludeSYNC EZ™ é um dispositivo descartavel de uso Unico estéril
usado para auxiliar na obtencdo e na manutencdo da hemostasia nas artérias radial e ulnar depois de
procedimentos de cateterizagdo.

Ele tem uma faixa para pulso macia com fecho de velcro seguro. A faixa proporciona compressao
ajustavel do local da pung¢ao com um balao inflavel grande e uma vélvula de retencao para facil insuflacao
e desinsuflacao do dispositivo com uma seringa de conexao especializada. Uma placa de suporte
transparente oferece visualizagao ideal do local da puncgao e é de facil colocagao.

INDICAGOES DE USO
O PreludeSYNC EZ é um dispositivo de compressao usado para auxiliar na obtengao da hemostasia em
locais de acesso percutaneo arterial.

CONTRAINDICAGOES

- Pacientes hipersensiveis aos materiais do dispositivo de compressao.

«  Pacientes com infecgao ou outras doengas cutaneas sérias no local da pungao.

« Aplicdvel somente a cateterizagao da artéria radial: pacientes com teste de Allen anormal, pulso radial
anormal ou suprimento arterial duplo insuficiente.

« Naoindicado para compressao da artéria femoral.

BENEFICIOS CLINICOS
+  OPreludeSYNC EZ auxilia na obtencao da hemostasia em locais de acesso percutaneo arterial.

AVISOS

- Antes de insuflar o balao, confirme se o ar esta sendo injetado no PreludeSYNC EZ e NAO na porta
lateral da bainha ou de outro dispositivo.

«  Prenda afaixa de forma firme em torno do pulso, evitando folgas, mas sem apertar demais.

« Ainsuflagdo excessiva do baldo (acima de 20 ml de ar) pode provocar dor, dorméncia, oclusao arterial
ou dano ao dispositivo.

« Ainsuflacdo insuficiente do baldo ou a presenca de folgas na faixa em torno do pulso pode
comprometer a capacidade do dispositivo de auxiliar na hemostasia da artéria.

« A pulsagao arterial distal ao dispositivo de compressdo devera ser monitorada para garantir que a
artéria nao seja completamente ocluida, pois podera ocorrer dano arterial ou trombose.

«  Os pacientes nao devem ser deixados sozinhos durante o uso do PreludeSYNC EZ.

« Nao deixe o PreludeSYNC EZ ligado por um periodo inapropriadamente longo, pois podem ocorrer
lesGes teciduais.

« Na&o exponha o PreludeSYNC EZ a solventes organicos, pois eles podem causar danos ao dispositivo.



CUIDADOS

«  Mantenha um campo estéril durante a aplicagao.

«  Estedispositivo deve ser utilizado por médicos com treinamento adequado sobre o uso do dispositivo.

« Odispositivo permanece estéril se a embalagem estiver inviolada e intacta.

« Na UE — Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relacdo ao dispositivo devera ser
comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-membro aplicavel.

DECLARAGCAO DE PRECAUGAO RELACIONADA A REUTILIZAGAO

O dispositivo é destinado ao uso apenas em um Unico paciente. Ndo reutilize, reprocesse nem reesterilize.
A reutilizacdo, o reprocessamento ou a reesterilizagdo 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 reutilizagao, o reprocessamento ou a reesterilizacdo também pode gerar risco
de contaminacao do dispositivo e/ou causar infec¢do do paciente ou infeccdo cruzada, incluindo, entre
outras, a transmissdo de doencas infecciosas de um paciente para outro. A contaminagao do dispositivo
pode causar lesdes, adoecimento ou morte do paciente.

POSSIVEIS COMPLICAGOES

Algumas das possiveis complicagcdes que podem ocorrer devido ao uso deste dispositivo sdo, entre outras:
hematoma, sangramento recorrente, trombose venosa local, dano nervoso, dor ou dorméncia, sindrome
da dor regional complexa, reacdo alérgica e oclusao arterial.

INSTRUGOES DE USO
Posici to do dispositivo
1. Certifique-se de que o local esteja limpo e seco.
OBSERVAGAO: Este dispositivo precisa ser posicionado de forma diferente, dependendo do uso:
« Uso na artéria radial: Certifique-se de que a faixa para pulso seja colocada no pulso primeiro
no lado que contém o POLEGAR.
« Usonaartéria ulnar: Certifique-se de que a faixa para pulso seja colocada no pulso primeiro no
lado que contém o DEDO MINDINHO (quinto dedo).
« O posicionamento adequado para uso na artéria radial é ilustrado na Figura 1. Os indicadores
que mostram o posicionamento para uso na artéria radial também estao impressos no
dispositivo, conforme mostrado na Figura 1.

Figura 1.

2. Aspire a bainha e, em seguida, retraia-a aproximadamente 1 polegada (2-3 cm).

Figura 2.
3. Posicione o centro das “miras” sobre a arteriotomia (local no qual a bainha entrou na artéria,
aproximadamente 1-2 mm no sentido proximal em relagdo ao local da puncgao na pele).
Figura 3.
4. Prenda a faixa de forma firme em torno do pulso, evitando folgas, mas sem apertar demais.

5. Enchaaseringa PreludeSYNC (incluida) com 20 ml de ar.
OBSERVAGAO: Volume de enchimento méximo: 20 ml



Conecte e encaixe completamente a seringa PreludeSYNC a vélvula/tubo com a indicagao “AIR” (Ar),
inserindo a ponta da seringa na valvula e girando um 1/4 de volta no sentido horario.

Insufle lentamente o baldo com ar e, a0 mesmo tempo, retire a bainha. Depois da remogao completa
da bainha, continue injetando ar no baldo até o sangramento parar.

Figura 4.

OBSERVAGAO: Durante ainsuflagdo, mantenha a pressdo no émbolo da seringa para evitar a liberagéo
acidental dear.

Remova o ar lentamente do baldo até que haja exsudacdo no local de acesso. Quando for observada
exsudacao, reinjete até 4 ml de ar no baldo até obter a hemostasia. No caso de sangramento ou
hematoma, pode ser injetado maior volume de ar, conforme necessario, para alcangar a hemostasia
patente.

Figura 5.

Remova a seringa.

OBSERVAGAO: Se, a qualquer momento, for observado sangramento, injete mais ar (ndo excedendo
o volume de enchimento méaximo de 20 ml) até que o sangramento pare e a hemostasia patente seja
alcangada.

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

a perfusao distal adequada (hemostasia patente). Se necessario, ajuste o volume de ar no baldo.
OBSERVAGAO: O volume de ar e o tempo de compressao podem diferir de acordo com a condigéo do
paciente, dosagem de anticoagulante e tamanho do local da puncgéo.

Remocao do dispositivo

1.

2.

No tempo de remogao do dispositivo recomendado ou de acordo com o protocolo do hospital, remova

aproximadamente 2 ml de ar do PreludeSYNC EZ e observe se ha sangramento no local de acesso.
OBSERVAGAO: Mantenha a pressao no émbolo da seringa para evitar a liberagdo acidental de ar
durante o acoplamento no dispositivo.

Figura 6.

OBSERVAGAO: Se a seringa PreludeSYNC ndo estiver disponivel durante a remogéo ou reinjegéo
de ar, a tampa no tubo podera ser removida por movimento de tor¢édo, e uma seringa luer padrao
podera ser acoplada.

CUIDADO: NAO remova a tampa enquanto a bainha ainda estiver inserida no paciente.

Se houver sangramento, injete ar até o sangramento parar e a hemostasia patente ser alcangada.
Aguarde aproximadamente 30 minutos e repita a etapa 1 das instrugdes de remocéo do dispositivo ou
siga o protocolo regular do hospital.

Se ndo houver sangramento, continue a remogao de aproximadamente 2 ml de ar a cada 15 minutos
por 3 vezes ou até a pressdo ser totalmente liberada.

Apds a remocéo do ar e a confirmagao visual da hemostasia, remova cuidadosamente o
PreludeSYNC EZ. Coloque um curativo esterilizado sobre o local da pung¢ao de acordo com o protocolo
do hospital. Descarte o PreludeSYNC EZ de acordo com o protocolo do hospital.



Cuidado

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

Numero de catédlogo

Cdédigo do lote

Dispositivo médico

Identificador Unico do dispositivo

Uso tnico

Néo reesterilize

Consulte as instrugdes de uso

Para obter uma cépia eletronica, escaneie o cédigo QR ou acesse o site www.merit.com/ifu
edigite aID das instrugdes de uso. Para obter uma cdpia impressa, entre em contato com

o Servico de atendimento ao cliente dos EUA ou da UE

Esterilizado por 6xido de etileno

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

Sistema de barreira estéril tnica

Prazo de validade: AAAA-MM-DD

Data de fabricagdo: AAAA-MM-DD
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Fabricante




PreludeSYNCeEZ" e

Radiaal tourniquet

GEBRUIKSAANWIJZING

PRODUCTOMSCHRUVING

Het PreludeSYNC EZ™ radiaal tourniquet is een steriel wegwerphulpmiddel voor eenmalig gebruik dat
wordt gebruikt voor het bereiken en behouden van hemostase in de radiale en ulnaire slagader na
katheterisatieprocedures.

Het heeft een zachte polsband met een veilige klittenbandsluiting. De band levert aanpasbare
compressie op de punctieplaats met een grote opblaasbare ballon en een controleventiel voor het
eenvoudig opblazen en leeglopen met een speciale verbindingsspuit. Een doorzichtige steunplaat met
curve zorgt voor optimaal zicht op de punctieplaats en een gemakkelijke plaatsing.

INDICATIES VOOR GEBRUIK
De PreludeSYNC EZ is een tourniquet dat wordt gebruikt om hemostase te bereiken op arteriéle
percutane toegangsplaatsen.

CONTRA-INDICATIES

- Patiénten die overgevoelig zijn voor de materialen van het tourniquet.

«  Patiénten met infectie of andere ernstige huidaandoeningen op de punctieplaats.

« Alleen met betrekking tot katheterisatie van de radiale slagader: patiénten met een abnormale
Allens-test, radiale pols of onvoldoende bloedtoevoer via twee slagaderen.

« Niet geindiceerd voor compressie van de femorale slagader.

KLINISCHE VOORDELEN
« DePreludeSYNCEZ helpt om hemostase te bereiken van arteriéle percutane toegangsplaatsen.

WAARSCHUWINGEN

«  Controleervoordat ude ballon opblaast dat de lucht in de PreludeSYNC EZ wordt geinjecteerd en NIET
in de zijpoort van de schede of een ander hulpmiddel.

+ Maak de band goed vast rond de pols, zonder speling, maar trek deze niet te strak aan.

+  Hette sterk opblazen van de ballon (meer dan 20 ml lucht) kan pijn, gevoelloosheid, arteriéle occlusie
of schade aan het hulpmiddel veroorzaken.

« Als de ballon te weinig wordt opgeblazen, of als de band niet zonder speling rond de pols wordt
vastgemaakt, kan dat het vermogen van het hulpmiddel om te helpen bij de hemostase van de
slagader in gevaar brengen.

« De hartslag in de slagader aan de distale zijde van de tourniquet moet worden bewaakt om te
controleren of de slagader niet volledig is afgesloten, aangezien dit arteriéle schade of trombose kan
veroorzaken.

« Patiénten mogen tijdens het gebruik van de PreludeSYNC EZ niet zonder toezicht worden
achtergelaten.

+  Houd de PreludeSYNC EZ niet onnodig lang om, want anders kan weefselbeschadiging optreden.

«  Stel de PreludeSYNC EZ niet bloot aan organische oplosmiddelen, aangezien deze schade aan het
hulpmiddel kunnen veroorzaken.



VOORZORGEN
Zorg voor een steriel veld tijdens het aanbrengen.
Dit hulpmiddel moet worden gebruikt door clinici die voldoende zijn opgeleid in het gebruik van het
hulpmiddel.
Steriel indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is.
In de EU - Ernstige incidenten die zich in verband met het hulpmiddel hebben voorgedaan, moeten
aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de betrokken lidstaat worden gemeld.

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, metinbegrip 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.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties die kunnen voortvloeien uit het gebruik van dit hulpmiddel zijn onder meer:
hematoom, terugkerende bloeding, plaatselijke veneuze trombose, zenuwbeschadiging, pijn of
gevoelloosheid, complex regionaal pijnsyndroom, allergische reactie en arteriéle occlusie.

GEBRUIKSAANWUZING
Plaatsing van het hulpmiddel
1. Zorg ervoor dat de locatie schoon en droog is.
OPMERKING: In welke positie u dit hulpmiddel moet plaatsen is afhankelijk van de volgende
toepassmgen
Gebruik op de radiale slagader: Zorg ervoor dat de band eerst om de DUIMZIJDE van de pols
wordt gewikkeld.
Gebruik op de ulnaire slagader: Zorg ervoor dat de band eerst om de PINKZIJDE (vijfde vinger)
van de pols wordt gewikkeld.
De juiste plaatsing voor gebruik op de radiale slagader wordt geillustreerd in afbeelding 1.
Indicatoren voor de plaatsing op de radiale slagader zijn ook op het hulpmiddel gedrukt, zoals
getoond in in afbeelding 1.

Afbeelding 1.

2. Aspireer de schede en trek de schede dan ongeveer 2-3 cm terug.

Afbeelding 2.
3. Plaats het midden van het ‘dradenkruis’ boven de arteriotomie (locatie waar de schede de slagader is
binnengegaan, ongeveer 1-2 mm proximaal van de punctieplaats op de huid).
Afbeelding 3.

4. Maak de band goed vast rond de pols, zonder speling, maar trek deze niet te strak aan.
5. Vul de PreludeSYNGC-spuit (bijgeleverd) met 20 ml lucht.



OPMERKING: Maximaal vulvolume: 20 ml

Bevestig de PreludeSYNC-spuit en sluit deze volledig aan op het ventiel/slangleiding met het label
‘AIR’ (lucht) door de tip van de spuit in het ventiel te steken en een kwartslag rechtsom te draaien.
Blaas de ballon langzaam op met lucht terwijl u tegelijkertijd de schede verwijdert. Zodra de schede
volledig verwijderd is, blijft u lucht in de ballon injecteren tot het bloeden gestopt is.

Afbeelding 4.

OPMERKING: Houd druk op de zuiger van de spuit om te voorkomen dat er onbedoeld lucht vrijkomt.
Verwijder langzaam lucht uit de ballon totdat er bloed sijpelt uit de toegangsplaats. Zodra u
bloedsijpeling waarneemt, spuit u opnieuw tot 4 mlluchtin de ballon totdat hemostase wordt bereikt.
Als er bloedingen of hematomen zijn, kan zo nodig extra lucht worden ingespoten om een goede
hemostase te verkrijgen.

Afbeelding 5.

Verwijder de spuit.

OPMERKING: Als er op enig moment een bloeding wordt waargenomen, injecteer dan extra lucht
(niet meer dan het maximale vulvolume van 20 ml) totdat de bloeding stopt en een goede hemostase
is bereikt.

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

voldoende distale perfusie gehandhaafd blijft (Joede hemostase). Pas zo nodig het luchtvolume in
de ballon aan.

OPMERKING: Het luchtvolume en de compressietijd kunnen variéren afhankelijk van de conditie van
de patiént, de dosering van het antistollingsmiddel en de grootte van de punctieplaats.

Verwijdering van het hulpmiddel

1.

2.

Op hetaanbevolentijdstip voorhet verwijderenvan hethulpmiddel, of volgens het ziekenhuisprotocol,

onttrekt u ongeveer 2 ml lucht uit de PreludeSYNC EZ en observeert u de toegangsplaats op bloeding.
OPMERKING: Houd druk op de zuiger van de spuit om te voorkomen dat er onbedoeld lucht
vrijkomt bij bevestiging aan het hulpmiddel.

Afbeelding 6.

OPMERKING: Als de PreludeSYNC-spuit niet beschikbaar is tijdens het verwijderen of opnieuw
injecteren van lucht, kan de dop op de slangleiding worden verwijderd door deze te draaien en kan
een standaard Luer-spuit worden bevestigd.

LET OP: Verwijder de dop NIET terwijl de schede zich nog in de patiént bevindt.

Als er een bloeding is, injecteer dan lucht totdat de bloeding stopt en er een duidelijke hemostase is
bereikt. Wacht ongeveer 30 minuten en herhaal stap 1 van de verwijderinstructies van het hulpmiddel
of volg het normale ziekenhuisprotocol.

Als er geen bloeding optreedt, ga dan door met het verwijderen van ongeveer 2 ml lucht elke
15 minuten drie keer achtereen, of totdat de druk volledig is opgeheven.

Zodra de lucht is verwijderd en hemostase is bevestigd, kunt u de PreludeSYNC EZ voorzichtig
verwijderen. Plaats een steriel verband over de plaats volgens het ziekenhuisprotocol. Voer de
PreludeSYNC EZ af volgens het ziekenhuisprotocol.
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PrGIUdeSYN CO EZTM Swedish

Radiell kompressionsanordning

BRUKSANVISNING

PRODUKTBESKRIVNING

Radiell PreludeSYNC EZ™-kompressionsanordning ar en steril anordning fér engdngsbruk som
anvands for att hjdlpa till att erhélla och uppratthalla hemostas av radialartdren och ulnarartaren efter
kateteriseringsprocedurer.

Produkten har ett mjukt handledsstod med ett sdkert kardborreband. Bandet tillater justerbar
kompression av insticksstallet med en stor uppblasbar ballong och en backventil fér enkel uppblasning
och témning med en specialiserad injektionsspruta. En genomskinlig supportplatta ger optimal
visualisering av insticksstallet och mojliggor enkel placering.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
PreludeSYNC EZ ar en kompressionsanordning som anvands for att underldtta uppnaendet av hemostas
i arteriella perkutana atkomststallen.

KONTRAINDIKATIONER

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

«  Patienter med infektion eller annan allvarlig hudsjukdom vid insticksstallet.

«  Endast for kateterisering av radialartar: patienter med ett onormalt Allens test, onormal radiell puls
eller otillracklig artarforsorjning fran bada ursprung.

« Inteindikerat fér kompression av larbensartar.

KLINISKNYTTA
«  PreludeSYNC EZ underlattar uppnéende av hemostas i arteriella perkutana atkomststallen.

VARNINGAR

«  Bekréafta att luftinjiceras in i PreludeSYNC EZ och INTE i hylsans sidoport eller ndagon annan anordning
innan uppblasning av ballongen sker.

«  Fést bandet sdkert runt handleden utan slack, men spann inte for hart.

- Overfyllning av ballongen (mer &n 20 ml luft) kan orsaka smérta, domningar, artérocklusion eller
skador pa anordningen.

« Underfylining av ballongen eller underlatenhet att sakra bandet runt handleden utan slack, kan
dventyra anordningens kapacitet att underldtta uppnaende av hemostas i artaren.

«  Denarteriella pulsen distalt om kompressionsanordningen bor 6vervakas for att sakerstélla att artaren
inte ar helt tilltappt, eftersom arteriella skador eller trombos kan intraffa.

- Patienter bor inte ldmnas utan tillsyn medan PreludeSYNC EZ &r i bruk.

« Lamna inte PreludeSYNC EZ paslagen under olampligt langa tidsperioder, eftersom det kan leda till
vavnadsskada.

« Exponera inte PreludeSYNC EZ f6r organiska I6sningsmedel eftersom de kan orsaka skador pa
anordningen.



FORSIKTIGHETER

«  Uppratthall sterilt falt under anvandning.

« Denna anordning bor anvdndas av sjukvardspersonal med adekvat utbildning i anordningens
anvéandning.

« Innehallet ar sterilt vid o6ppnad och oskadad férpackning.

« Inom EU maste alla allvarliga incidenter som intréffat med avseende pa anordningen rapporteras till
tillverkaren och behérig myndighet i tillamplig medlemsstat.

FORSIKTIGHETSATGARDER ANGAENDE ATERANVANDNING

Enbart avsedd fér anvdndning pa en enda patient. Far ej dteranvandas, ombearbetas eller omsteriliseras.
Ateranviandning, ombearbetning och omsterilisering kan skada anordningens strukturella integritet
eller leda till fel pa katetern, vilket i sin tur kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.
Ateranviandning, ombearbetning eller omsterilisering kan &ven skapa risk for att anordningen
kontamineras, asamka patienten en infektion eller orsaka korsinfektion och bland annat leda till att
smittsamma sjukdomar 6verfors fran en patient till en annan. Kontaminering av anordningen kan leda till
att patienten skadas, insjuknar eller avlider.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Potentiella komplikationer som kan uppsta som féljd av anvandning av denna anordning inkluderar, men
ar inte begrénsat till, hematom, aterkommande blédning, lokal vends trombos, nervskador, smarta eller
domningar, komplext regionalt smértsyndrom, allergisk reaktion och artérocklusion.

BRUKSANVISNING
Anordningens placering
1. Sékerstéll att stéllet &r rent och torrt.
0BS! Denna anordning behodver placeras pa olika satt beroende pa anvandningsomrade:
« Anvandning pa radialartar: Se till att bandet forst lindas runt TUM-sidan av handleden.
« Anvandning pa ulnarartar: Se till att bandet forst lindas runt LILLFINGER-sidan (femte fingret)
av handleden.
« Korrekt placering for anvéandning pa radialartér illustreras i bild 1. Indikatorer som visar
placering pa radialartar ar ocksa tryckta pa enheten som visas pa bild 1.

Bild 1.

2. Aspirera hylsan och dra sedan tillbaka hylsan cirka 2-3 cm (en tum).

Bild 2.

3. Placera mitten av "harkorset” 6ver arteriotomin (stéllet dar hylsan gick in i artédren, cirka 1-2 mm
proximalt om insticksstallet pa huden).

Bild 3.

4. Fast bandet sakert runt handleden utan slack, men spénn inte for hart.

5. Fyll PreludeSYNC-sprutan (medféljer) med 20 ml luft.
0BS! Maximal fyllnadsvolym: 20 ml

6. Fastoch sattin PreludeSYNC-sprutan heltiventilen/slangen som det star "AIR” (Luft) pd genom att fora
in sprutans spets i ventilen och vrida 1/4 varv medurs.



7.

Fyll ballongen sakta med luft samtidigt som du avldgsnar hylsan. Nér hylsan har avlagsnats helt
fortsatter du att injicera luft i ballongen tills blédningen stannar.

Bild 4.

OBS! Hall kvar trycket pa sprutkolven under fylining for att undvika oavsiktligt luftutslapp.

Sug sakta ut luft fran ballongen tills det sipprar ut fran atkomststéllet. Nar sippring observerats
fortséatter du att injicera upp till 4 ml luft i ballongen tills hemostas har uppnatts. Om blédning eller
hematom observeras kan ytterligare luft injiceras om det krévs for att uppna “patent hemostasis”.

Bild 5.
Ta bort sprutan.

0BS! Om blédning eventuellt observeras injicerar du ytterligare luft (utan att 6verskrida den maximala
fyllnadsvolymen pa 20 ml) tills blédningen stannar och “patent hemostasis” uppnas.

. Anteckna patientens vitala tecken och sékerstéll att adekvat distal perfusion upprétthalls (“patent

hemostasis”) i enlighet med sjukhusets rutiner. Justera luftvolymen i ballongen om nédvandigt.
0BS! Luftvolym och kompressionstid kan variera beroende pé patientens tillstand, antikoagulerande
dos och insticksstallets storlek.

Borttagning av anordningen

1.

Vid den rekommenderade tiden for borttagning av anordningen eller enligt sjukhusets protokoll
drar du ut cirka 2 ml [uft fran PreludeSYNC EZ och observerar om det finns nagon blédning vid
atkomststallet.
OBS! Hall kvar trycket pé sprutkolven for att undvika oavsiktligt luftutsléapp vid anslutning av
anordningen.

Bild 6.

OBS! Om PreludeSYNC-sprutan inte finns tillgéanglig vid borttagning av luft eller aterinjicering kan
locket pa slangen tas bort genom vridning och en vanlig luerspruta kan anslutas.
FORSIKTIGHET: TA INTE bort locket nar hylsan fortfarande sitter i patienten.

Om blédning férekommer injicerar du luft tills blédningen stannar och “patent hemostasis” uppnas.
Vénta cirka 30 minuter och upprepa steg 1 av instruktionerna fér borttagning av anordningen eller f6lj
sjukhusets normala protokoll.

Om ingen blédning férekommer fortsatter du att dra ut cirka 2 ml luft var 15:e minut x 3, eller tills hela
trycket har slappts ut.

Nar luften har tagits ut och hemostas har bekraftats ska du da forsiktigt ta ut PreludeSYNC EZ-enheten.
Légg pa ett sterilt forband 6ver stéllet enligt sjukhusets protokoll. Kassera PreludeSYNC EZ enligt
sjukhusets protokoll.
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PreludeSYNCeEZ" e

Radialiskompresjonsenhet

BRUKSANVISNING

PRODUKTBESKRIVELSE
PreludeSYNC EZ™ radialiskompresjonsenhet er en steril enhet til engangsbruk som brukes for & bidra til
4 oppna og opprettholde hemostase i radialis- og ulnararterien etter kateteriseringsprosedyrer.

Den har et mykt armband med et sikkert borrelasfeste. Bandet gir justerbar kompresjon av punksjonsstedet
med en stor, fyllbar ballong og en kontrollventil som gjer det enkelt & fylle og temme den med en
spesialtilpasset tilkoblingssprayte. En gjennomsiktig bakplate serger for optimal visualisering av
punksjonsstedet og enkel plassering.

INDIKASJONER FOR BRUK
PreludeSYNC EZ er en kompresjonsenhet som brukes for a bidra til 8 oppnd hemostase pa arterielle,
perkutane tilgangssteder.

KONTRAINDIKASJONER

«  Pasienter med overfglsomhet for materialene i kompresjonsenheten.

«  Pasienter med infeksjon eller andre alvorlige hudsykdommer pa punksjonsstedet.

«  Gjelder bare kateterisering av radialisarterien: pasienter med unormal Allens test, radialispuls eller
utilstrekkelig dobbelt arteriell forsyning.

+  Ikke beregnet pa kompresjon av femoralisarterien.

KLINISKE FORDELER
«  PreludeSYNC EZ bidrar til 3 oppna hemostase pa arterielle, perkutane tilgangssteder.

ADVARSLER

«  For ballongen fylles, mé& du kontrollere at luften injiseres i PreludeSYNC EZ og IKKE i sideporten pa
hylsen eller noen annen enhet.

«  Fest bandet sikkert rundt handleddet uten slakk, men ikke stram det for hardt.

«  Overfylling av ballongen (mer enn 20 ml luft) kan fore til smerter, nummenhet, arterieokklusjon eller
skade pa enheten.

« Underfylling av ballongen eller hvis bandet ikke festes uten slakk rundt handleddet, kan det pavirke
enhetens evne til a bidra til hemostase i arterien.

«  Arteriell puls distalt for kompresjonsenheten ma overvékes for a serge for at arterien ikke okkluderes
helt, da det kan skade arterien eller fore til trombose.

«  Pasienter skal ikke forlates uten tilsyn mens PreludeSYNC EZ er i bruk.

«  Ikke la PreludeSYNC EZ sitte pa for lenge, da det kan fore til vevsskade.

«  PreludeSYNC EZ ma ikke utsettes for organiske lzsemidler, da de kan skade enheten.



FORSIKTIGHETSREGLER

«  Oppretthold det sterile feltet nar enheten tas i bruk.

« Denne enheten skal brukes av helsepersonell med tilstrekkelig oppleering i hvordan enheten
skal brukes.

«  Steril hvis forpakningen er uapnet og uskadet.

« | EU skal enhver alvorlig hendelse som oppstar i forbindelse med produktet, rapporteres til
produsenten og den kompetente myndigheten for det aktuelle medlemslandet.

SIKKERHETSERKLARING FOR GJENBRUK

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

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER

Mulige komplikasjoner som kan oppsta som felge av bruk av denne enheten, omfatter, men er ikke
begrenset til felgende: hematom, tilbakevendende blgdninger, lokal venetrombose, nerveskade, smerter
eller nummenhet, komplekst regionalt smertesyndrom, allergisk reaksjon og arterieokklusjon.

BRUKSANVISNING
Plassering av enheten
1. Sergforat omradet er rent og tort.
MERK: Denne enheten ma plasseres forskjellig for felgende bruksomrader:
«  Bruk paradialisarterien: Serg for at bandet vikles forst rundt TOMMEL-siden av handleddet.
«  Bruk pa ulnararterien: Serg for at bandet vikles fgrst rundt LILLEFINGER-siden (digitus
minimus) av handleddet.
« Riktig plassering for bruk pa radialisarterien vises i figur 1. Indikatorer som viser plassering pa
radialisarterien, star ogsa trykt pa enheten, som vist i figur 1.

Figur 1.

2. Aspirer hylsen, og trekk den ca. 1 tomme (2-3 cm) tilbake.

Figur 2.
3. Plasser midten av tradkorset over arteriotomien (stedet der hylsen ble fert inn i arterien, ca. 1-2 mm
proksimalt for punksjonsstedet i huden).
Figur 3.
4. Fest bandet sikkert rundt handleddet uten slakk, men ikke stram det for hardt.

5. Fyll PreludeSYNC-sproyten (medfelger) med 20 ml luft.
MERK: Maksimalt fyllvolum: 20 ml



6. Fest PreludeSYNC sproyte til ventilen/slangen merket «AIR» (luft) og koble den til helt ved & fore
sproytespissen inn i ventilen og vri den en kvart omdreining med klokken.

7. Fyll ballongen langsomt med luft samtidig som du fierner hylsen. Nar hylsen er fernet helt, fortsetter
du ainjisere luft i ballongen til bledningen stopper.

Figur 4.

MERK: Ved fylling mé du opprettholde trykket mot sproytestempelet for & unnga & slippe ut luft ved
et uhell.

8. Trekk ut luft langsomt fra ballongen til tilgangsstedet begynner & lekke. Nar det observeres lekkasje,
injiserer du opptil 4 ml luft i ballongen igjen til hemostase er oppnadd. Ved blgdning eller hematom
kan det veere ngdvendig & injisere mer luft etter behov for 8 oppna patent hemostase.

Figur 5.

9. Fjern sprayten.
MERK: Hvis det observeres bledning pa noe tidspunkt, injiserer du mer luft (inntil det maksimale
fyllevolumet pa 20 ml) til bledningen stopper og patent hemostase er oppnadd.

10. Registrer pasientens vitale tegn i henhold til sykehusprotokoll, og serg for a opprettholde tilstrekkelig
distal perfusjon (patent hemostase). Juster luftvolumet i ballongen om nedvendig.
MERK: Luftvolumet og kompresjonstiden kan variere avhengig av pasientens tilstand,
antikoagulantdosen og sterrelsen pa punksjonsstedet.

Fjerne enheten
1. Padetanbefalte tidspunktet for fierning av enheten, eller i henhold til sykehusprotokoll, trekker du ca.
2 ml luft utav PreludeSYNC EZ og observerer om tilgangsstedet begynner & blg.
MERK: Oppretthold trykket mot sproytestempelet for & unnga a slippe ut luft ved et uhell nar
sproyten kobles til enheten.

Figur 6.

MERK: Hvis PreludeSYNC-sproyten ikke er tilgjengelig nar luft skal fiernes eller injiseres pa nytt,
kan du ta av hetten pa slangen ved & vri pa den og koble til en standard luer-sproyte.
FORSIKTIG: IKKE ta av hetten mens hylsen fremdeles er inni pasienten.

2. Ved blegdning injiserer du luft til bledningen stopper og patent hemostase er oppnadd. Vent ca.
30 minutter og gjenta trinn 1iinstruksjonene for a fierne enheten, eller folg normal sykehusprotokoll.

3. Hvis det ikke observeres bladning, fortsetter du a fierne ca. 2 ml luft hvert 15. minutt tre ganger, eller
til trykket er frigjort helt.

4. Nar luften er flernet og hemostase er bekreftet, flerner du PreludeSYNC EZ forsiktig. Legg en steril
forbinding over omradet i henhold til sykehusets protokoll. Kasser PreludeSYNC EZ i henhold til
sykehusets protokoll.
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PreludeSYNCeEZ" Oanih

Radial kompressionsenhed

BRUGSANVISNING

PRODUKTBESKRIVELSE
PreludeSYNC EZ™ radial kompressionsenhed er en steril anordning til engangsbrug, der medvirker til at
opna og fastholde haemostase af arteria radialis og arteria ulnaris efter kateterisationsindgreb.

Den har et bledt armband med et sikkert burrelukkesystem. Armbandet tillader justerbar kompression af
punkturstedet med en stor fyldbar ballon og en kontraventil til nem fyldning og temning med en special
tilslutningssprejte. En gennemsigtig bagplade giver mulighed for optimal visualisering af punkturstedet
og nem placering.

INDIKATIONER FOR BRUG
PreludeSYNC EZ er en kompressionsenhed, der bruges til at hjeelpe med at opnd heemostase af arterielle
perkutane indstikssteder.

KONTRAINDIKATIONER
Patienter, som er overfalsomme over for kompressionsenhedens materialer.
Patienter med infektion eller andre alvorlige hudsygdomme ved punkturstedet.
Kun for kateterisation af arteria radialis: Patienter med en unormal Allens-test, radial puls eller
utilstreekkelig dobbeltarteriel forsyning.
Ikke indiceret til kompression af arteria femoralis.

KLINISKE FORDELE
PreludeSYNC EZ medvirker til at opnd haemostase af arterielle, perkutane punktursteder.

ADVARSLER
For fyldning af ballonen skal du sikre, at luften pustes ind i PreludeSYNC EZ og IKKE i sideporten pa
indferingsroret eller en anden anordning.
Fastspaend armbandet sikkert omkring handleddet uden at det hanger slapt, men ikke spaendt
for hardt.
Overfyldning af ballonen (mere end 20 ml luft) kan forérsage smerter, fglelseslgshed, emboli eller
beskadigelse af anordningen.
Underfyldning af ballonen eller utilstraekkelig fastspaending af armbandet omkring handleddet kan
nedsaette anordningens evne til medvirke til haamostase af arterien.
Arteriepulsen distalt for kompressionsenheden bor overvages for at sikre, at arterien ikke er
fuldsteendigt okkluderet, da beskadigelse af arterien eller trombose kan forekomme.
Patienter bor ikke efterlades uden opsyn, mens PreludeSYNC EZ er i brug.
Lad ikke PreludeSYNC EZ sidde pé patienten i uhensigtsmaessigt lang tid, da vaevsskader kan
forekomme.
PreludeSYNC EZ ma ikke udszettes for organiske oplasningsmidler, da de kan beskadige anordningen.



FORSIGTIGHEDSREGLER
Oprethold sterilt omrade under pafering.
Denne enhed skal anvendes af klinikere med tilstraekkelig uddannelse i brugen af enheden.
Steril, hvis emballagen er udbnet og ubeskadiget.
| EU skal alle komplikationer i forbindelse med brug af anordningen indberettes til fabrikanten og det
bemyndigede organ i medlemslandet.

ERKLARING VEDR. GENBRUG

Kun til brug pa en enkelt patient. Ma ikke genbruges, genbehandles eller resteriliseres. Genbrug,
genbehandling eller resterilisering kan kompromittere enhedens strukturelle integritet og/eller fore
til funktionssvigt, som kan resultere i patientskade, -sygdom eller -ded. Genbrug, genbehandling eller
gensterilisering kan ogsa medfere risiko for kontaminering af anordningen og/eller forarsage infektion
eller krydsinfektion hos patienten, herunder, men ikke begraenset til, overfersel af smitsomme sygdomme
fra patient til patient. Kontaminering af enheden kan resultere i patientskade, -sygdom eller -ded.

MULIGE KOMPLIKATIONER

Mulige komplikationer, der kan skyldes brugen af denne enhed, omfatter, men er ikke begraenset til:
hamatom, tilbagevendende blgdning, lokal venetrombose, nerveskader, smerter eller falelsesloshed,
komplekse regionale smertesyndromer, allergisk reaktion og arterieokklusion.

BRUGSANVISNING

Placering af enheden

1. Serg for, at paferingsstedet er rent og tert.

BEMZARK: Denne anordning skal placeres forskelligt til felgende formal:

Brug i arteria radialis: Serg for, at bandet forst bindes omkring TOMMELFINGER-siden af
héndleddet.
Brugiarteria ulnaris: Serg for, at bandet farst bindes omkring LILLEFINGER-siden af handleddet
(femte finger).
Korrekt placering til brug i arteria radialis er illustreret i figur 1. Indikatorer, der viser radial
arterieplacering, er ogsa trykt pa enheden som vist i figur 1.

Figur 1.

2. Aspirérindferingsroret, og traek det derefter ca. en tomme tilbage (2-3 cm).

Figur 2.

3. Placér midten af “krydset” over arteriotomien (stedet, hvor indfgringsreret treengte ind i arterien,
omtrent 1-2 mm proksimalt i forhold til punkturstedet).

Figur 3.

4. Fastspeend armbandet sikkert omkring handleddet uden at det hanger slapt, men ikke spaendt
for hardt.

5. Fyld PreludeSYNC-sprojten (medfglger) med 20 ml luft.
BEMZARK: Maksimal fyldvolumen: 20 ml

6. Fastger og tilkobl PreludeSYNC-sprojten til ventilen/slangen maerket “AIR” (Luft) ved at indseette
sprojtespidsen i ventilen og dreje den rundt 1/4 omgang med uret.



7. Fyld langsomt ballonen op med luft, mens du samtidig fierner indferingsreret. Nar indferingsreret er
helt fiernet, skal du fortseette med at fylde ballonen med luft, indtil bledningen er stoppet.

Figur 4.

BEMARK: Under fyldning skal du opretholde trykket pa sprojtestemplet for at undga utilsigtet
luftudslip.

8. Sug langsomt luften ud af ballonen, indtil vaeske siver ud af punkturstedet. Nar der observeres
vaeskeudsivning, skal du genfylde ballonen med op til 4 ml luft, indtil heemostase er opndet. Hvis
bledning eller heematom er til stede, kan ballonen fyldes med yderligere luft efter behov for at opna
persisterende haemostase.

Figur 5.

9. Fjern sprgjten.
BEMZARK: Hvis der observeres bledning pa noget tidspunkt, skal du fylde ballonen med yderligere
luft (uden dog at overskride den maksimale fyldvolumen pa 20 ml), indtil bledningen stopper og
persisterende haemostase er opnaet.

10. henholdtil hospitalsprotokollen skal du registrere patientens puls, andedreet, temperatur og blodtryk
og sikre, at tilstraeekkelig distal perfusion opretholdes (persisterende haemostase). Justér luftmaengden
i ballonen, om ngdvendigt.
BEMARK: Luftmeaengde og kompressionstid kan variere afhaengigt af patientens tilstand,
antikoagulationsdosering og punkturstedets storrelse.

Fjernelse af anordningen
1. Padetanbefalede fiernelsestidspunkt eller i henhold til hospitalsprotokollen skal du suge ca. 2 ml luft
ud af PreludeSYNC EZ og observere punkturstedet for bledning.
BEMZARK: Oprethold trykket pa sprojtestemplet for at undga evt. utilsigtet luftudslip ved tilkobling
af anordningen.

Figur 6.

BEMZARK: Hvis PreludeSYNC-sprgjten ikke er tilgaengelig under luftudsugning eller genfyldning
af ballonen, kan slangehaetten fiernes ved at vride den af, hvorefter du kan tilkoble en standard-
luer-sprojte.

FORSIGTIG: Fjern IKKE hatten, mens indferingsreret stadig er i patienten.

2. Hvis bledning er til stede, skal du fylde ballonen med luft, indtil bledningen stopper og persisterende
haemostase eropnaet.Vent ca.30 minutter,og gentag trin 1ianvisningerne il fiernelse afanordningen,
eller folg den normale hospitalsprotokol.

3. Hvisingen bledning er til stede, skal du kontinuerligt suge 2 ml luft ud af ballonen hvert 15. minut x 3,
eller indtil trykket er helt udlgst.

4. Nar ballonen er helt toemt for luft og haemostase er bekraeftet, fierner du forsigtigt PreludeSYNC EZ.
Placér en steril forbinding pa péferingsstedet i henhold til hospitalsprotokollen. Bortskaf
PreludeSYNC EZ i henhold til hospitalsprotokollen.
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PreludeSYNCeEZ" o

YUOKELN oupmieong KEPKISIKNC apTtnpiag

OAHTIEXZ XPHZHZ

NEPIFPA®H NPOIONTOX

H cuokeun ouumieong KepKISIKNAG aptnpiag PreludeSYNC EZ™ ival pla amooTelpwpévn, Hiag xprong
avaAWOIN CUOKELN N oToia Xpnotyomoleitarl yia va Bonbnoet kat va §1atnprogl TNV aigdotacn g
KEPKIBWAEVIKNG apTnpiag PeTd amd Siadikaaieg kaBetnplacpou.

AaBéTel évav HOAAKO IHAVTA YIa TOV KAPTIO HE a0PaNéC OTEPEWTIKO VELCRO. O tpavtag mapéxel
puBUIOpEVN oupmiean oTn B€on MAPAKEVTNONG HE éva HEYANO POUOKWTO MImaAdvL Kat pia BaiBida
£NéYXOU Yl EVKOAO (POUCKWHA KAl APAipESN aépa HE pia oupLyya e18IKNG ouvdeong. Mia Stagavig mdka
TIPOCPEPEL BENTIOTN OMITIKOTIOINON TNG BE0NG TAPAKEVTNONG Kat EUKOAN TomoBéTnon.

ENAEIZEIZ XPHIHX
To PreludeSYNC EZ givat pia 6uokeury oupmieang mou Bonbd otnv alpdotacn Twv onueiwv Sladepuikng
aptnplakng mpdopaong.

ANTENAEIZEIZ

«  AoBeveiq pe umepeualoBnoia 0Ta UNIKA TG GUOKEURG CUMTTIEDNG,.

«  AoBeveic pue pohuvon 1 GANeg coPapég SeppaTikég aoBéveleg oTn BEon TNG TAPAKEVTNONG.

«  A@opd Hovo oe KABETNPIAOHS TNG KEPKISIKNAG apTnpiag: aoOEVEiG Pe 1N QUOIONOYIKO ATTOTEAEGHA OE
10T Allen, kepkiSikd TaAud 1y avemapkn mapoxn SIMARG aptnpiag.

«  Aevevdeikvutal yla oupmieon punplaiag aptnpiag.

KAINIKA OOEAH
«  ToPreludeSYNCEZ BonBd otnv aindotacn tTwv onueiwv Siadepuikng aptnplaknig mpoopaong.

MPOEIAOMOIHZEIZ

«  Mptv OUOKWOETE TO UMANOVL, BeBaiwBeite 0TI el0dyeTe aépa otn ouokeur| PreludeSYNC EZ kat OXI
otV mMAeUpIKR BUpa Tou Bnkaptov fj AAANG CUCKEUNG.

«  ZTEPEWOTE KAAA TOV IHAVTA YOPW AT TOV KAPTIO XWPIG va gival Xahapog, aAAd pnv Tov o@ifete
uniepBoAKa.

«  To umepBOAIKO QoUCKWHA Tou pmaloviol (mavw amd 20 ml aépa) pmopei va mpokaléoel mévo,
Houdlacpa, aptnplakn andepadn r BAAPN oTn CUCKELN.

«  To eEANTTEG POUOKWUA TOU PITAAOVIOU A N XaAapr OTEPEWON TOU HAVTA YUPW amd TOV KAPTIO PIMOPE( va
£MNPEACEL TN SuVATATNTA TNG CUOKEUNG yla Borifela oTnv alpdotaon tng aptnpiag.

«  Mpémel va mapakohouBeite Tov aptnPlakd MAAHO TEPIPEPIKA TNG CUCKEUNG CUNTIIEONG YIa vVa
Slao@ahioete 611 N aptnpia Sev ival MARPWE amo@paypévn neldh umopei va mpokAnBei aptnplakn
{npia i kat Bpoppwon.

«  OtaoBeveic dev Ba mpémel va agrivovTal Xwpig EMTAHPNOCN EVW Xpnotlomoleital n cuokeur PreludeSYNC EZ.

«  Mnv agrivete Tn cuokeur| PreludeSYNC EZ evepyomotnpévn yla adikatoAdynta peyalo Xpovikd
Staotnua, 81611 propei va mpokAnB&i BAGBN oToug 10TOUG.

«  Mnv ekBétete Tn ouokeur) PreludeSYNC EZ e opyavikd StaAupata, S10TI Umopei va TpoKaAéaouv
BA&BN ot cuoKeun.



MPO®YAAZEIZ

«  AloTnpeiTe anooTelpwpEVO To TTESIO KATA TNV EQapuoyn.

«  AUTH n CUCKEUT TIPETIEL VDL XPNOIOTIOLEITAL ATTO LATPOUG HE EMTAPKH EKTIAIGEVTN GTN XPrON TNG CUOKEUNG.

+  ATIOOTEIPWHEVO TIEPIEXOMEVO EAV N CUCKEVAGia eV £XEL AVOIXTE KAl SEV €ival KATEOTPAUMEVN.

«  Ztnv EE - KaBe coBapd mePIOTATIKO TTOU TTAPOUGIACTNKE O€ OXEON HE Tn OUOKeLT Ba Mpémel va
AVAQEPETAL GTOV KATACKEVAOTH KA GTNV ApHOSIa apxr| TOU GXETIKOU KPATOUG HENOUG.

AHAQZIH MPO®YAAZHZ AMO ENANAXPHZIMOMOIHZH

Ma xprion o€ évav povo acBevr). Mnv emavaypnotUOTOLETE, UNV EMAVETEEEPYACETTE KAl UNV EMAVATIOOTEIPWVETE.
H emavaypnotpomnoinon, n emavenegepyacia 1y n EMAVATOCTEIPWON EVOEKETAL VA ETTNPEACEL APVNTIKA TN SOUIKN
AKEPAIOTNTA TNG CUOKEVAG /KAl VA €XEL WG AMOTENECHA TNV AOTOX(O TNG CUOKEUNG KATL TO OTIOIO, E TN CElPd
Tou, evdéxeTal va odnynoel og cwpatikr BAAPN, acBévela 1) Bdvato Tou acbevouc. H emavaypnotpomnoinon, n
enavenegepyaoia 1 n EMAvANOOTEIPWON EVOEXETAL EMIONG VA SNIOUPYNOEL KiVEUVO HOAUVONG TNG GUCKEUNG
r/kat va mpokahéoel Aoipwén fi S1aoTaupolpevn HOAUVON Tou aoBevoug, CUUMEPINAUBAVOUEVNG EVOEIKTIKA TNG
peTadoong Aotpuwdoug vooriuatog i Aotpwdwv voonudtwy anoé évav acBevri oe GAov. H HOAuVGON TG GUCKEUHC
pmopei va 08nynoel og Tpaupatiopd, acbévela ry Bavato Tou aoBevouc.

AYNHTIKEX ENINAOKEZ

STI¢ MOAvEC EMITAOKEG TTOU UTTOPEL va TTPOKUPOULV KATA TN XPion auTHE TNG CUOKEUNG eptAappdavovtat,
HETAgL ANV, ot EAC: alpaTwpa, umotpomdlouca atdoppayia, Tommkh GAePIKH OpopBwon, veuptkr BAARN,
TIOVOC 1) HoUSIAGHA, GUVOETO CUVS PO TOTIIKOU TTOVOU, AAAEPYIKH avTiSpaon kat apTnptakn andepagn.

OAHTFIEZ XPHZHZ
TomoB£Tnon TG CUGKEVNG
1. BeBawBeite 611 n Béon gival kabapr) kat GTEYVH.
ZHMEIQXZH: AuTr) n CUOKEUT TIPETTEL va TOTTOBETNOEL SIaPOPETIKA yia TIC AKONOUBEC XPHOEIC:
«  Xprjon og kepkISIKN apTnpia: BeBalwOeite 6Tt 0 IpdvTag TUNYETAL APXIKA YOPW aTTO TNV TTAEUPE
Tou ANTIXEIPA tou kapmou.
«  Xpnon og wAévia aptnpia: BeBaiwOeite 6Tt 0 1pavtag TUNiyeTal apyikd yOpw amoé tnv mAevpd
Tou MIKPOY AAXTYAOY (méumto 8AxTuAo) Tou Kapmou.
«  Hopbn tomobétnon yia xprion o€ kepKISIKA apTnpia mapouctaletat otnv Eikdva 1. Yrnapxouv
EMIONG TUNTWHEVEG TTAVW OTN CUOKELN eVEieIg Tou ametkovi(ouv TNV TomoBéTnon o€ KEPKISIKA
aptnpia, omwe mapouctaletal otny Eikodva 1.

Eikéva 1.

2. MpaypatonmoloTe avappd@non 6To OnKApt Kat KATdmy amocUpeTe To BnKdpt mepimou Katd 2-3 cm.

Eikéva 2.
3. TomoBeTHOTE TO KEVTPO TOU “GTAUPOVIHATOC” TAVW amod TNV aptnplotopia (B€on 6mou to Bnkapt
EICEPKETAL OTNV APTNPIa, TIEPITTOU KATA 1-2 mm KOVTA 0Tn B€0n MapakévTnong mapakeévTnong).
Ekéva 3.
4. ITEPEWOTE KAAA TOV IHAVTA YUPW O TOV KapTo Xwpic va gival xahapdg, aAAd Hnv Tov o@ifeTe umepBoAIKA.

5. Mpaypatomoljote mMApwon TG ouptyyag PreludeSYNC (mepiéxetar) pe 20 ml aépa.
ZHMEIQZH: MéyioTo¢ 6yKog mAfjpwaong: 20 ml



MpooapToTe Kal ouvdéaTe Kahd T oUptyya PreludeSYNC otn BaABida/ypapur cwAvwong He Tnv
eTIkéTa “AIR” (Aépag), elcdiyovTag To Akpo ouplyyac otn BarBida kal meploTpépovtag Kata 1/4 ng
oTpoPri¢ SeglooTpoga.

DOUCKWOTE APYA TO PITANOVI E AEPA EVW TAUTOXPOVA APAIPEITE TO BNKAPL. AQOU EXETE APAIPETEL
TO ONKAPL TENEIWC, CUVEXIOTE VO TTPOCHETETE AP OTO PITANOVL HEXPL N ALHOPPAYIA VA GTAUATACEL.

Eik6va 4.

ZHMEIQXZH: Katd 1o gpoUokwia, dlatnpeite tnv mieon oto éuBolo cUPLyyag yla va amo@UyETE TUXOV
akovola eaywyn agpa.

MpaypatonmoloTe apyd avappo®non aépa amd To HmalovL HéXPL va uTtdp&el EKKplon uypou amd To
onpeio mpooPaocnc. Otav mapatnenbei ékkplon vypou, TPOTOECTE ek VEOU £we 4 ml aépa 6TO PmaAdVL
HéXpPL va emtevyOei atpdotaon. Edv umdpxel apoppayia i atpdtwua, pmopei va eyxuOei emmiéov
aépag, Katd mepintwon, yia va emteuvyBei n aipdotaon tou acBevn.

Eikéva 5.

Agaipéote Tn cLPLyya.

ZHMEIQZH: Av mapatnpnBei aipoppayia o€ omoladimoTe XPOVIKNA GTIYHR, TPOCBECTE MEPIOCOTEPO
aépa (xwpic va umepPeite To péyloTo OyKo MApwong Twv 20 ml) uéxpl va OTAPATAOEL N alpoppayia
Kat va emrtevxOei fatr apdotaon.

. ZUUPWVA PE TO VOGOKOMEIAKO TTPWTOKOANO, Kataypdyte Tig {wTikég eveielg Tou aobevn kat

BeBaiwbeite 0TI Statnpeital n KATAANNAN TEPIPEPIKN alpdTwon (Bath atpdotaon). Av xpeldletal,
PUBUIOTE TOV GYKO TOU A€PA OTO UITAAGVIL.

ZHMEIQZH: O dykog Tou aépa Kal 0 XpOVOG GUMTIiEONG UTTOpPE( va Slapépouv avaloya pe TRV
KatdoTtaon Tou acBevry, TNV avTimnk Tk SocoAoyia kat To péyebog Tng Béong mapakévtnong.

A@aipecn TNG CUGKEVNG

1.

2.

KaTd Tov OUVIGTWHEVO XPOVO aPaipeonG TNG CUCKEUNG I CUHPWVA PE TO VOGOKOUEIAKO TTPWTOKOANO,
agalpéote mepimou 2 ml aépa and 1o PreludeSYNC EZ kat mapatnpriote To onpeio mpdofaonc yla
alpoppayia.
IHMEIQZIH: AtatnprioTe TNV mieon oto €uBolo TG cUPLYYag yla TRV amo@uyn TnG akovalag
e€aywyng aépa Katd TNy mpocdpTNon OTh GUCKELH.

Eik6va 6.

IHMEIQZH: Eav bev givat Stabéotun n ouptyya PreludeSYNC katd tnv agaipeon r Tnv emavéyxuon
aépa, TO MWHO OTN YPOAUUN OWARVWONG UTTOPEL Va aalpeBei pe TEPLOTPOPN KAl UTOpPE( va
TpoocapTnBEi pia Tummikr ocUptyya Tumou luer.

MPOXOXH: MHN agaipeite To MwHaA eVW T ONKApL BpiokeTal akdpa eVTOE GWHATOC TOU acBevoUq.

Av mapouctaoTel alpoppayia, TpooBEoTe aépa HEXPL VA OTAPATACEL N atpoppayia 1 va emtevyBei
Batr atpdotacn. Mepipévete mepimou 30 AemTd Kat emavaldBete To Pripa 1 Twv odnylwv agaipeong
TNG OUOKEUNG 1] aKOAOUBNOTE TO KAVOVIKO VOGOKOHELAKO TTPWTOKOANO.

Av Sev UTTAPXEL ALHOPPAYIQ, CUVEXIOTE PE TNV agaipeon mepimou 2 ml aépa kABe 15 Nemtd 3 PopEC, Ewg
61OV eKTOVWOEI MARPWG N Trigon.

MOAiG apalpeBei o aépag kat empPeBaiwbei n alpdoTacn, aPalpéoTe MTPOOCEKTIKA TO
PreludeSYNC EZ. TomoBetriote éva amooTelpwpévo eMiBepa mavw amod To onpeio, cUpPWva
HE TO VOOOKOUEIAKO TPWTOKOANO. ATtoppipTe To PreludeSYNC EZ cUp@wva HE TO VOGOKOMEIAKS
TPWTOKOANO.
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PreludeSYN Co EZM Turkish

Radial Kompresyon Cihazi

KULLANMA TALIMATLARI

URUN AGIKLAMASI

PreludeSYNC EZ™ Radial Kompresyon Cihazi, kateterizasyon proseddirleri sonrasinda radial ve ulnar
arterlerin hemostazini saglamaya ve korumaya yardimci olarak kullanilan steril, tek kullanimlik sarf bir
cihazdir.

Saglam cirt cirtl yumusak bir bilek bandi vardir. Bant, buytik sisirilebilir bir balon ve 6zel bir baglanti
siringasi ile kolay sisirme ve sondiirme saglayan bir cek valf araciligiyla ponksiyon alanina ayarlanabilir
kompresyon uygular. Seffaf bir arka plaka ponksiyon alaninda optimum diizeyde gorsellestirme ve
yerlestirme kolayligi saglar.

KULLANIM ENDiKASYONLARI
PreludeSYNC EZ, arteriyel perkiitan erisim alanlarinda hemostazi saglamaya yardimci olarak kullanilan bir
kompresyon cihazidir.

KONTRENDIKASYONLAR
Kompresyon cihazinin malzemelerine karsi asiri hassasiyeti olan hastalar.
Ponksiyon alaninda enfeksiyon veya diger ciddi cilt hastaliklari olan hastalar.
Sadece radial arter kateterizasyonu ile ilgili: anormal Allens testi, radial nabzi veya yetersiz cift arter
beslemesi olan hastalar.
Femoral arter kompresyonu icin endike degildir.

KLINiK FAYDALAR
PreludeSYNC EZ, arteriyel perkiitan erisim alanlarinda hemostazi saglamaya yardimci olur.

UYARILAR

«  Balonu sisirmeden 6nce, havanin PreludeSYNC EZ'ye enjekte edildiginden ve kilifin yan portuna veya
baska bir cihaza enjekte EDILMEDIGINDEN emin olun.
Band bilegin etrafina bosluk kalmayacak sekilde sikica baglayin, ancak asiri sikkmayin.
Balonun asiri sisirilmesi (20 ml'den fazla hava) agri, uyusma ve arter okliizyonuna veya cihazda hasara
neden olabilir.
Balonun az sisirilmesi veya bandin bilek etrafinda bosluk kalmadan sikica baglanmamasi cihazin
arterin hemostazina yardimci olma kapasitesini bozabilir.
Arter hasari veya tromboz olusabilecegi icin arterin tamamen tikanmadigindan emin olmak tizere
kompresyon cihazinin distalinde arteriyel nabiz takip edilmelidir.
PreludeSYNC EZ kullanimdayken hastalar gézetimsiz birakilmamalidir.
Doku hasari olusabilecegi icin PreludeSYNC EZ'yi uygun olmayan derecede uzun bir stire kullanmayin.
Cihaza hasar verebilecegi icin PreludeSYNC EZ'yi organik solventlere maruz birakmayin.



DiKKAT NOTLARI

«  Uygulama sirasinda steril bir alan saglayin.

« Bucihaz, cihazin kullanimina yonelik yeterli egitim almis klinisyenler tarafindan kullaniimalidir.

«  Ambalaj acilmamis ve hasar gérmemisse sterildir.

«  AB'de cihazin kullanimindan kaynaklanan ciddi herhangi bir olay, treticiye ve ilgili tiye devletin yetkili
makamina bildiriimelidir.

TEKRAR KULLANIMI ONLEME BiLDiRiMi

Yalnizca tek hasta kullanimi igindir. Tekrar kullanmayin, tekrar islemden gegirmeyin veya tekrar
sterilize etmeyin. Tekrar kullanilmasi, tekrar islemden gegirilmesi veya tekrar sterilize edilmesi cihazin
yapisal bitlinliginin 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¢mesi dahil ancak bununla sinirli kalmayacak
sekilde hastada enfeksiyona veya ¢apraz enfeksiyona yol agabilir. Cihazin kontamine olmasi hastanin
yaralanmasina, hastalanmasina veya 6ltimiine neden olabilir.

OLASI KOMPLIKASYONLAR

Bu cihazin kullanimindan kaynaklanabilecek olasi komplikasyonlar sunlardir (ancak bunlarla sinirh
degildir): hematom, tekrarli kanama, lokal vendz tromboz, sinir hasari, agri veya uyusma, kompleks
bélgesel agri sendromu, alerjik reaksiyon ve arter okliizyonu.

KULLANMA TALIMATLARI
Cihazi Yerlestirme
1. Alanin temiz ve kuru oldugundan emin olun.
NOT: Cihaz asagidaki kullanimlarin her birinde farkli sekilde yerlestirilmelidir:
« Radial arter kullanimi: Bandin, bilegin BASPARMAK tarafi cevresine sarildigindan emin olun.
« Ulnar arter kullanimi: Bandin, bilegin SERCE PARMAK (besinci parmak) tarafi cevresine
sarildigindan emin olun.
« Radial arter igin diizglin yerlesim Sekil 1'de gosterilmistir. Radial arter yerlesimini gésteren
belirtecler, Sekil 1'de gosterildigi gibi, ayrica cihaz izerine de basilmistir.

Sekil 1.

2. Kilifiaspire edin, ardindan kilifi yaklasik bir ing (2-3 cm) geri ¢ekin.

Sekil 2.

3. Artiisaretinin merkezini arteriyotomi tizerine (kilifin artere girdigi konum, cilt ponksiyon alaninin
1-2 mm proksimalinde) yerlestirin.

Sekil 3.

4. Bandi bilegin etrafina bosluk kalmayacak sekilde sikica baglayin, ancak asiri sikkmayin.

5. PreludeSYNC siringayi (tedarik edilmistir) 20 ml hava ile doldurun.
NOT: Maksimum doldurma hacmi: 20 ml

6. PreludeSYNC siringayl, siringanin ucunu valfe sokmak ve saat yoniinde 1/4 tur dondiirmek suretiyle
“AIR” (Hava) yazil valf/hortum hattina takin ve tamamen oturtun.



7.

Kilifi cikarirken es zamanli olarak balonu hava ile yavasca sisirin. Kilif tamamen cikarildiginda, kanama
durana kadar balona hava enjekte etmeye devam edin.

Sekil 4.

NOT: istenmeyen hava cikisini engellemek icin sisirirken siringa pistonu tizerine araliksiz basing
uygulaym.

Erisim alanindan sizma olana kadar balondan yavasca hava cekin. Sizma gézlemlendiginde hemostaz
saglanana kadar balona tekrar maksimum 4 ml hava enjekte edin. Kanama veya hematom varsa patent
hemostaz saglanmasi igin gerektigi kadar ilave hava enjekte edilebilir.

Sekil 5.
Siringayi ¢ikarin.

NOT: Herhangi bir zamanda kanama gériiliirse kanama durana ve patent hemostaz saglanana kadar ek
hava (20 ml maksimum doldurma hacmini asmayarak) enjekte edin.

. Hastane protokoll uyarinca, hastanin hayati belirtilerini kaydedin ve yeterli distal perfizyonun

saglandigindan (patent hemostaz) emin olun. Gerekirse balon icindeki hava hacmini ayarlayin.
NOT: Hava hacmi ve kompresyon siresi hastanin durumuna, antikoagilan dozuna ve ponksiyon
alaninin boyutuna goére degisiklik gosterebilir.

Cihazi Cikarma

1.

2.

w

Cihazin ¢ikarilmasi igin 6nerilen zamanda veya hastane protokolii uyarinca, PreludeSYNC EZ'den
yaklasik 2 ml hava gekin ve erisim alaninda kanama olup olmadigina bakin.
NOT: Siringay! cihaza takarken istenmeyen hava cikisini engellemek icin siringa pistonu lzerine
araliksiz basing uygulayin.

Sekil 6.

NOT: Havanin ¢ikarilmasi veya yeniden enjekte edilmesi sirasinda PreludeSYNC siringa yoksa
hortum hattinin kapagi dénddrilerek gikarilarak standart bir luer siringa takilabilir.
DIKKAT: Kilif hala hastada takiliyken kapagi GIKARMAYIN.

Kanama varsa kanama durana ve patent hemostaz saglanana kadar hava enjekte edin. Yaklasik
30 dakika bekledikten sonra cihaz ¢ikarma talimatlarinin 1. adimini tekrarlayin veya normal hastane
protokolint izleyin.

Kanama yoksa 3 defa veya basin¢ tamamen bosalana kadar 15 dakikada bir yaklasik 2 ml hava cekin.
Hava bosaltildiginda ve hemostaz dogrulandiginda PreludeSYNC EZ'yi dikkatlice ¢ikarin. Hastane
protokolli uyarinca bdlgeye steril sargi uygulayin. PreludeSYNC EZ'yi hastane protokolline gére imha
edin.



Dikkat

Ambealaji hasar gérmiis Grtint kullanmayin ve kullanma talimatlarina bakin

Katalog numarasi

2 [E| @ >

Parti kodu

Tibbi Cihaz

Benzersiz Cihaz Tanimlayici

Tek kullanimlik

Tekrar sterilize etmeyin

Kullanma Talimatlarina bakin

Elektronik kopya icin QR kodunu tarayin veya www.merit.com/ifu adresine giderek
Kullanma Talimati numarasini girin. Basili kopya icin ABD veya AB Musteri Hizmetlerini
arayin

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir

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

Tekli steril bariyer sistemi

Son kullanma tarihi: YYYY-AA-GG

Uretim tarihi: YYYY-AA-GG

Liwxil B ®oEE

Uretici




PreludeSYN COEZTM Polish

Opaska uciskowa na tetnice promieniowa

INSTRUKC YTKOWANIA

OPIS PRODUKTU

Opaska uciskowa na tetnice promieniowg PreludeSYNC EZ™ to sterylny wyrdb jednorazowego uzytku,
utatwiajacy osiagniecie i podtrzymanie hemostazy po zabiegach cewnikowania tetnicy promieniowej
i tokciowej.

Jest to migkka opaska na nadgarstek z bezpiecznym zapieciem na rzep. Opaska ta zapewnia ucisk miejsca
wktucia o regulowanej sile dzieki duzemu, napetnianemu balonowi oraz zaworowi zwrotnemu, ktéry
umozliwia tatwe pompowanie i wypompowywanie powietrza strzykawka. Przezroczysta zakrzywiona
ptytka zapewnia optymalng widocznos$¢ miejsca wktucia i utatwia zaktadanie.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
PreludeSYNC EZ to opaska uciskowa umozliwiajaca osiagniecie hemostazy w miejscach przezskérnych
wktu¢ do tetnic, wykonanych w celu uzyskania dostepu naczyniowego.

PRZECIWWSKAZANIA

« Nadwrazliwos¢ na materiaty, z ktérych wykonano opaske uciskowa.

« Infekcja lub inne ciezkie choroby skéry w miejscu wktucia.

«  Dotyczy tylko cewnikowania tetnicy promieniowej: nieprawidtowy wynik testu Allena, nieprawidtowe
tetno na tetnicy promieniowej lub niedostateczne zaopatrzenie dtoni w krew przez obie tetnice.

« Niewskazane jest stosowanie opaski na potrzeby ucisku tetnicy udowej.

KORZYSCI KLINICZNE
«  Opaska PreludeSYNC EZ utatwia osiggniecie hemostazy w miejscach przezskornych wktu¢ do tetnic,
wykonanych w celu uzyskania dostepu naczyniowego.

OSTRZEZENIA

« Przed napetnieniem balonu nalezy sie upewni¢, ze powietrze jest wstrzykiwane do wyrobu
PreludeSYNC EZ, a NIE do portu bocznego koszulki lub innego wyrobu.

«  Zatozyc opaske na nadgarstek i zapia¢, nie pozostawiajac luzu, ale jednoczesnie nie $ciskajac reki za
mocno.

« Nadmierne napetnienie balonu (ponad 20 ml powietrza) moze wywotac bol, dretwienie, niedrozno$c
tetnicy lub spowodowac uszkodzenie wyrobu.

« Niedostateczne napetnienie balonu lub zbyt luzne zapiecie opaski na nadgarstku moze zmniejszy¢
skutecznos¢ wyrobu w zakresie utrzymania hemostazy w miejscu wktucia do tetnicy.

«  Nalezy monitorowac tetno na tetnicy promieniowej w odcinku dystalnym wzgledem opaski uciskowej,
aby upewnic sie, ze tetnica nie jest catkowicie niedrozna, poniewaz mogtoby wéwczas dojs¢ do
uszkodzenia tetnicy lub do zakrzepicy.

« Pacjentow z zatozong opaska uciskowa PreludeSYNC EZ na tetnice promieniowg nie nalezy
pozostawiac bez opieki.

«  Nie pozostawia¢ wyrobu PreludeSYNC EZ na nadgarstku pacjenta przez zbyt dtugi czas, gdyz moze
dojs¢ do uszkodzen tkanek.

« Unikac¢ kontaktu wyrobu PreludeSYNC EZ z rozpuszczalnikami organicznymi, gdyz moga one
uszkodzi¢ wyréb.



PRZESTROGI

«  Podczas zaktadania zachowac sterylnosc pola.

«  Wyrobu tego powinni uzywac wytacznie lekarze przeszkoleni w zakresie jego stosowania.

«  Wyréb jest sterylny, jesli opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone.

«  WUEwszelkie powazne wypadki, ktdre wystapity w zwigzku zwyrobem, nalezy zgtasza¢ producentowi
oraz stosownemu organowi w danym panstwie cztonkowskim.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PONOWNEGO UZYCIA

Do stosowania wytacznie u jednego pacjenta. Nie uzywac ponownie, nie przygotowywac do ponownego
uzycia ani nie sterylizowa¢ ponownie. Ponowne uzycie, przygotowywanie do ponownego uzycia
lub ponowna sterylizacja mogg naruszy¢ strukture wyrobu i (lub) spowodowac jego uszkodzenie,
co moze z kolei spowodowac uraz, chorobe albo zgon pacjenta. Ponowne uzycie, przygotowanie do
ponownego uzycia 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.

MOZLIWE POWIKLANIA

W zwiazku ze stosowaniem wyrobu moga wystapic¢ nastepujace powiktania: krwiak, nawracajace
krwawienia, miejscowa zakrzepica zylna, uszkodzenie nerwu, bél lub dretwienie, kompleksowy zespét
bélu regionalnego, reakcja alergiczna i niedroznos¢ tetnicy.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
Zaktadanie wyrobu
1. Upewnic sig, ze miejsce, na ktére ma zostac zatozony wyrob, jest czyste i suche.
UWAGA: Wyrdb nalezy zaktada¢ w zaleznosci od zastosowania:
« Stosowanie na tetnicy promieniowej: Zawinac¢ opaske na nadgarstku zaczynajac od strony
KCIUKA.
«  Stosowanie na tetnicy tokciowej: Zawing¢ opaske na nadgarstku zaczynajac od strony MALEGO
PALCA (pigtego).
« Prawidtowe zatozenie w celu zastosowania na tetnicy promieniowej przedstawiono na
rysunku 1. Wskazniki przedstawiajace potozenie tetnicy promieniowej s nadrukowane na
wyrobie, jak pokazano na rysunku 1.

Rysunek 1.

2. Odessac krew z koszulki, a nastepnie wysunac koszulke na mniej wiecej 2-3 cm.

Rysunek 2.
3. Umiescic¢ srodek ,celownika” nad arteriotomig (miejscem, w ktérym koszulka wchodzi do tetnicy,
mniej wiecej 1-2 mm proksymalnie wzgledem miejsca wktucia).
Rysunek 3.
4. Zatozyc¢ opaske na nadgarstek i zapig¢, nie pozostawiajac luzu, ale jednoczesnie nie $ciskajac reki za

mocno.
5. Napetni¢ strzykawke PreludeSYNC (w zestawie) 20 ml powietrza.



UWAGA: Maksymalna objetos¢ powietrza: 20 ml

Podtaczyc strzykawke PreludeSYNC do zaworu/przewodu oznaczonego napisem ,AIR” (powietrze)
i wsunac ja jak najgtebiej, wprowadzajac koricéwke strzykawki do zaworu i obracajac jg o 1/4 obrotu
W prawo.

Powoli napetnia¢ balon powietrzem, jednoczesnie wyjmujac koszulke. Po catkowitym usunieciu
koszulki nadal wstrzykiwac powietrze do balonu do momentu, az krwawienie ustanie.

Rysunek 4.

UWAGA: Podczas napetniania utrzymywac nacisk na ttok strzykawki, aby nie dopusci¢ do
przypadkowego uwolnienia powietrza.

Powoli odciggac powietrze z balonu do momentu, az do krawienia z miejsca dostepu naczyniowego.
Po stwierdzeniu krwawienia ponownie wstrzykiwa¢ do 4 ml powietrza do balonu, az zostanie
osiggnieta hemostaza. W razie wystapienia krwotoku lub krwiaka osiagniecie hemostazy przy droznej
tetnicy moze wymagac wstrzykniecia wiekszej ilosci powietrza.

Rysunek 5.

Odtaczyc strzykawke.

UWAGA: Jesli w ktorymkolwiek momencie wystapi krwawienie, nalezy wstrzykiwac dodatkowe ilosci
powietrza (nie przekraczajgc objetosci maksymalnej wynoszacej 20 ml) do momentu osiggniecia
hemostazy.

. Zgodnie z protokotem obowigzujgcym w szpitalu nalezy monitorowac parametry zyciowe pacjenta

i upewnic sie, ze zachowano wtasciwe ukrwienie dystalnych czesci koriczyny (tetnica jest drozna,
a hemostaza zachowana). W razie potrzeby dostosowac ilos¢ powietrza w balonie.

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

Zdejmowanie wyrobu

1.

2.

W zalecanym terminie zdjecia wyrobu lub zgodnie z protokotem obowiazujacym w szpitalu odciggnac
okoto 2 ml powietrza z wyrobu PreludeSYNC EZ i obserwowa¢ miejsce dostepu naczyniowego pod
katem krwawienia.
UWAGA: Podczas podtaczania do wyrobu nalezy utrzymywac nacisk na ttok strzykawki, aby nie
dopusci¢ do przypadkowego uwolnienia powietrza.

Rysunek 6.

UWAGA: Jedli strzykawka PreludeSYNC nie jest dostepna w trakcie usuwania powietrza lub
jego ponownego wprowadzania, nasadke na przewodzie mozna zdja¢, obracajac jg, i zatozyc
standardowa strzykawke Luer.

PRZESTROGA: NIE zdejmowac nasadki, kiedy koszulka nadal znajduje sie w ciele pacjenta.

Jesdli wystepuje krwawienie, wstrzykiwaé powietrze do momentu jego ustapienia i osiggniecia
hemostazy z zachowaniem droznosci. Odczekac okoto 30 minut i powtdrzy¢ czynnosc 1 instrukcji
dotyczacej zdejmowania wyrobu lub postepowac zgodnie ze zwyktym protokotem obowiazujacym
w szpitalu.

Jesli krwawienie nie wystepuje, odciggnac trzykrotnie po mniej wiecej 2 ml powietrza w dostepach co
15 minut lub do momentu, kiedy wyréb przestanie uciskac naczynie.

Po usunieciu powietrza i upewnieniu sie, ze doszto do hemostazy, ostroznie zdja¢ wyréb
PreludeSYNCEZ. Narane zatozyc sterylny opatrunek zgodnie z protokotem obowigzujgcym w szpitalu.
Wyréb PreludeSYNC EZ nalezy zutylizowac zgodnie z protokotem obowigzujacym w szpitalu.



Przestroga

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone, i zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania

Numer katalogowy

Numer partii

Wyréb medyczny

Unikatowy identyfikator wyrobu

Wyréb jednorazowego uzytku

Nie sterylizowac ponownie

Patrz Instrukcja uzytkowania

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

Wysterylizowano tlenkiem etylenu

Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym USA niniejszy wyréb moze by¢ sprzedawany
wytacznie lekarzom lub na ich zamdwienie.

System pojedynczej bariery sterylnej

Data waznosci: RRRR-MM-DD

Data produkgji: RRRR-MM-DD

L il B ®eoF

Producent




PreludeSYNCeEZ" o

Radialni kompresni zdravotnicky prostfedek

NAVOD K POUZITI

POPIS VYROBKU
Radialni kompresni zdravotni prostiedek PreludeSYNC EZ™ je sterilni, jednorazovy prostiedek, ktery
napomaha dosazeni a udrzeni hemostazy vietenni a loketni tepny po katetrizaci.

Jeho soucasti je mékka manzeta s hackem a smyc¢kovou sponou. Pasek zajistuje nastavitelnou kompresi
mista vpichu pomoci velkého nafukovaciho balénku a zpétny ventil pro snadné nafouknuti a vyfouknuti
pomoci specidlné pfipojené stiikacky. Cira zakfivena podkladova desti¢ka zajistuje optimalni vizualizaci
mista vpichu a snadné umisténi.

INDIKACE PRO POUZIT
PreludeSYNC EZ je kompresni prostiedek, ktery poméahé dosahnout hemostazy v mistech perkutanniho
vstupu do tepny.

KONTRAINDIKACE

«  Pacienti precitlivéli na materily pouzité na kompresnim prostiedku.

«  Pacientis infekci nebo jinymi zavaznymi koznimi onemocnénimi v misté vpichu.

«  Pouzevsouvislostis katetrizaci vietenni tepny: pacienti s nestandardnim Allenovym testem, radialnim
pulzem nebo nedostate¢nym zasobovanim obou tepen.

« Neniindikovan pro kompresi stehenni tepny.

KLINICKE PRINOSY
«  Prostiedek PreludeSYNC EZ poméhé dosahnout hemostazy v mistech perkutanniho vstupu do tepny.

VAROVANI

«  Pfed nafouknutim balénku se pfesvédcte, Ze je vzduchem napliovan prostfedek PreludeSYNC EZ
a NIKOLIV bo¢ni port pouzdra nebo jiny prostiedek.

«  Pasek pevné utahnéte okolo zapésti, bez provéseni, ale nepouzivejte piilisnou silu.

«  Pfehusténi baldnku (vice nez 20 ml vzduchu) mze zplsobit bolest, necitlivost, arteridlni okluzi nebo
poskozeni prostiedku.

«  Podhusténi balonku nebo pfili§ volné uchyceni pasku okolo zapésti muze ohrozit schopnost
prostfedku dosdhnout hemostazy tepny.

«  Mél by byt sledovan arterialni pulz distdlné od kompresniho prostiedku, aby nedoslo k ipIné arterialni
okluzi, jez by mohla mit za nasledek poskozeni tepny nebo trombozu.

«  Pacienti by neméli byt béhem pouzivani prostfedku PreludeSYNC EZ ponechéni bez dozoru.

«  Nepouzivejte prostiedek PreludeSYNC EZ neptimérené dlouho, mohlo by dojit k poskozeni tkané.

«  Nevystavujte prostiedek PreludeSYNC EZ ptisobeni organickych rozpoustédel, protoze by mohlo dojit
k poskozeni prostiedku.



UPOZORNENI

«  Béhem pouziti udrzujte sterilni prostredi.

« Tento prostiedek by méli pouzivat zdravotnicti pracovnici s odpovidajicim zaskolenim v jeho
pouzivani.

«  Sterilni, je-li baleni uzaviené a neposkozené.

« VEU plati, ze jakykoli zavazny incident, k némuz doslo v souvislosti s danym prostfedkem, musi byt
nahlasen vyrobci a kompetentnimu orgéanu pfislusného clenského statu.

PROHLASENI K OPAKOVANEMU POUZITI

Urceno k pouziti pouze u jednoho pacienta. Zabrarte 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 prostfedku, pfipadné pacientovi
zpUsobit infekci ¢i zkiizenou infekci, mimo jiné véetné pienosu infekénich onemocnéni zjednoho pacienta
na druhého. Kontaminace prostiedku muize vést k poskozeni, onemocnéni nebo imrti pacienta.

MOZNE KOMPLIKACE

Mezi mozné komplikace souvisejici s pouzitim tohoto prostiedku patii mimo jiné: hematom, opakujici se
krvéceni, lokélni Zilni trombdza, poskozeni nerv(, bolest nebo necitlivost, komplexni regionalni bolestivy
syndrom, alergické reakce a arteridlni okluze.

NAVOD K POUZITi
Umisténi prostiedku
1. Dbejte na to, aby misto pouziti bylo ¢isté a suché.
POZNAMKA: Tento prostiedek je tfeba umistit odlisné pro nasledujici pouziti:
«  Pouziti na vietenni tepnu: Dbejte na to, aby pasek obepinal nejprve PALCOVOU stranu zapésti.
- Pouziti na loketni tepnu: Dbejte na to, aby pasek obepinal nejprve MALICKOVOU (paty prst)
stranu zapésti.
«  Spravné umisténi pro pouziti u vietenni tepny je zndzornéno na obrazku 1. Na prostfedku jsou
také vytistény indikatory zobrazujici umisténi vietenni tepny, jak je znazornéno na obrazku 1.

Obrazek 1.

2. Odsajte pouzdro a poté jej vytahnéte asi na délku jednoho palce (2-3 cm).

Obrazek 2.

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

Obrazek 3.

4. Pasek pevné utahnéte okolo zapésti, bez provéseni, ale nepouzivejte pfilisnou silu.

5. Naplnte stfikacku PreludeSYNC (soucésti baleni) 20 ml vzduchu.
POZNAMKA: Maximalni objem naplnéni: 20 ml

6. Pripojte a zcela pfipevnéte stiikacku PreludeSYNC k ventilu/hadi¢ce ,AIR” (vzduch) zavedenim hrotu
stfikacky do ventilu a pootocenim o 1/4 otacky ve sméru hodinovych rucicek.



Pomalu nafouknéte balének vzduchem a soucasné vytahujte pouzdro. Jakmile bude pouzdro zcela
vytazeno, pokracujte v nafukovani balénku, dokud nebude krvéaceni zastaveno.

Obrazek 4.

POZNAMKA: Béhem nafukovani udrzujte tlak na pist st¥ikacky, aby nedo$lo k netimysinému uvolnéni
vzduchu.

Pomalu uvoliujte vzduch z baldnku, dokud z mista vstupu nezacne vytékat krev. Jakmile zacne vytékat
krev, znovu balének naplite 4 ml vzduchu, dokud nebude dosazeno hemostazy. Pokud je pfitomno
krvaceni nebo hematom, miize byt k dosazeni patentové hemostazy injektovan dalsi vzduch.

Obrazek 5.

Odejmeéte stiikacku.

POZNAMKA: Pokud kdykoli b&hem tohoto vykonu dojde ke krvéaceni, aplikujte vice vzduchu (aniz
byste pfekrocili maximalni objem naplnéni 20 ml), dokud krvaceni neustane a u pacienta neni
dosazeno hemostazy.

. Podle protokolu nemocnice zaznamenejte zivotné dulezité funkce pacienta a dbejte na udrzeni

odpovidajici distalni perfuze (patentova hemostéza). V ptipadé potieby upravte objem vzduchu
v balénku.

POZNAMKA: Objem vzduchu a doba komprese se mohou lisit podle stavu pacienta, davky
antikoagula¢niho pfipravku a velikosti mista vpichu.

Odstranéni prostiedku

1.

2.

3.

4.

Vdoporucené dobé odstranéni prostiedku nebo v souladu s protokolem nemocnice uvolnéte pfiblizné

2 mlvzduchu z prostiedku PreludeSYNC EZ a sledujte misto vstupu zda neni pfitomno krvaceni.
POZNAMKA: Udrzujte tlak na pist stfikacky, aby nedoslo k neimysinému uvolnéni vzduchu pfi
pripojovani k prostredku.

Obrazek 6.

POZNAMKA: Pokud neni pfi odstrafiovani vzduchu nebo opakované injekci k dispozici stiikacka
PreludeSYNC, Ize uzavér na hadicce odstranit pootocenim a pfipojit standardni stfikacku typu luer.
UPOZORNENI: NEODSTRANUJTE uzavér, pokud je pouzdro stéle v téle pacienta.

Pokud dojde ke krvaceni, aplikujte vzduch, dokud nebude hemostaza zastavena. Vyckejte pfiblizné
30 minut a opakujte krok 1 pokyna tykajicich se vyjmuti prostfedku nebo postupujte podle bézného
protokolu nemocnice.

Jestlize nedochazi ke krvaceni, uvolnéte pfiblizné 2 ml vzduchu kazdych 15 minut celkem 3krat, nebo
dokud se tlak zcela neuvolni.

Po uvolnéni vzduchu a potvrzeni hemostazy odstrante peclivé prostiedek PreludeSYNC EZ. Aplikujte
sterilni obvaz pfes misto podle protokolu nemocnice. Prostfedek PreludeSYNC EZ likvidujte podle
protokolu nemocnice.



Upozornéni

Nepouzivejte, je-li obal poskozeny, a prostudujte si navod k pouziti

Katalogové ¢islo

2 [E| @ >

Kéd sarze

Zdravotnicky prostiedek

Jedinecny identifikator prostredku

Na jedno pouziti

Nesterilizujte opakované

Prectéte si navod k pouziti

Pro elektronickou kopii naskenujte QR kdd nebo navstivte stranky www.merit.com/ifu
a zadejte identifika¢ni ¢islo ndvodu k pouziti. Pokud chcete tisténou kopii, kontaktujte
zakaznické sluzby v USA nebo EU

Sterilizovéno etylenoxidem

Upozornéni: Dle federalnich zékond (USA) si tento prostfedek mtize koupit nebo
objednat vyhradné Iékaf.

Systém jednoduché sterilni bariéry

Spotfebujte do: RRRR-MM-DD

Datum vyroby: RRRR-MM-DD

Liwxil B ®oEE

Vyrobce




PreludeSYNCoEZ"

PagnanHo komn PeCNOoHHO nsgenne

MWHCTPYKL UK 3A Y TPEBA

OMUCAHUE HAMPOAYKTA

PapuanHoTo komnpecnonHo nsaenue PreludeSYNC EZ™ e cTepunHo n3fenue 3a efjHokpaTHa ynotpeba,
KOETO ce M3MOoM3Ba 3a NoAMNoMaraHe Ha NOCTUraHeTo U NOAABPXKaHETO Ha XeMoCTa3a Ha paAnanHaTa
nynHapHaTa apTepuaA cfief KateTepmnsalMoHHN npoueaypu.

yCTpOIhCTBOTO NMa MeK HaKUTHUK CbC camo3arnenBalla ce 3akonyasnka. NenTata ocurypasa perynupyema
KoMnpecua Ha MACTOTO Ha NYHKLUWATa C ronAama pasjyBalla ce MeM6paHa n 06paTHa Knana 3a necHo
pa3ayBaHe U n3nyckaHe CbC cneunanmsvpaHa cBbp3Balla CpuHLOBKa. I'Ipospalma OnopHa nnacTuHa
ocurypasa onTumaneH nsrnej KbmM MACTOTO Ha NYHKLUMATa 1 JIECHO NOCTaBAHe.

MOKA3AHMA 3A YNOTPEBA
PreludeSYNC EZ e KoMNpeCcMOHHO M3aenne, KOeTo Ce 13MOo3Ba 3a MoANOMaraHe Ha MoCTUraHeTo Ha
XeMoCTa3a Ha MecCTaTa Ha apTepuasneH nepKyTaHeH JOCTbr.

NPOTUBOMOKA3AHUA

. I']auvneHTm CbC CBPBXYYBCTBUTE/THOCT KbM MaTepuannTe Ha KOMNpPeCcnoHHOTO nsfenne.

. I']auvneHTm C I/lHd)eKLU/Iﬂ NN APYTUN TEXKU KOXHU 3a60/1ABaHNA HAa MACTOTO Ha nyHKUmATa.

. OTHacAa ce camo A0 KaTeTepu3auna Ha paguanHaTta apTepua: NayneHTn ¢ OTK/IOHEeHUA Npu TecT
Ha AJ'IeH, papnaneH nync nav HeJoCTaTbYHO AYyanHO apTepuanHo 3axpaHBaHe.

+  He e nokasaHo 3a Komnpecus Ha GemopanHaTa apTepusa.

KAWHUYHU NON3KN
+  PreludeSYNC EZ nomara 3a NocTMraHeTo Ha XeMOCTa3a Ha MecTaTa Ha apTepuaneH nepKyTaHeH AoCTbI.

MPEAYNPEXAEHUA

« [peau paspyBaHe Ha MembpaHaTa ce yBepeTe, Ye Bb3AyXbT e uHKekTupaH B PreludeSYNC EZ, a HE
B CTPAHUYHMA MOPT Ha KOPMyca Ui B Apyro yCTPONCTBO.

« [pwucTerHeTe 3apaBo NIeHTaTa OKONO KUTKaTa 6e3 NydT, Ho 6e3 NpeKaneHo 3aTaraHe.

« [pepa3ayBaHeTo Ha MembpaHaTa (Haa 20 M Bb3AyX) MOXKe fla NpUYMHU 60NKa, N3TPbMBaHe,
apTepuanHa oky3ua v NoBpeaa Ha ycTponNcTBOTO.

+ HepocTtaTbuHOTO pasayBaHe Ha MeMBpaHaTa UM NPOMYCKAHETO Ha 3aTAraHeTo Ha fieHTaTa 6e3 Nyt
OKOJIO KUTKaTa MOXe Aa HapyLu CNocobHOCTTa Ha ype/ia la NoANoMOrHe XxeMocTa3aTa Ha apTepuATa.

«  TpabBa fja ce MOHUTOPVPA apTepPUaNHUAT NyNC AUCTANHO Ha KOMNPECHOHHOTO U3Aenne, 3a Aa ce
rapaHTMpa, Ye apTepuATa He € HaMbJIHO OKJIYANPAHa, 3ali0TO MOXe Aa Ce MONyYu yBpexaaHe Ha
apTepuATa unu Tpombo3a.

«  MaumeHTnTe He TPAGBA Aa ce OCTaBAT 6e3 HabnloaeHVe, AokaTo ce n3nonsea PreludeSYNC EZ.

« He ocrasaiite PreludeSYNC EZ fia pa6oTu 3a npekaneHo AbAro Bpeme, Thid KaTo MOXe Aa ce Monyyu
yBpexAaHe Ha TbKaHTa.

« He nopnaraiite PreludeSYNC EZ Ha Bb3A€CTBMETO Ha OPraHNyYHN Pa3TBOPUTENN, Tbii KaTo Te MoraTt
fla NoBpeAAT yCTPOMCTBOTO.



CUrHAJIN 3A BHUMAHUE

< [lopabpxanTe CTEPUIHO NOJE MO BPEMe Ha NPUIOXEHUETO.

+  ToBawu3pgenve TpAbBa fja Ce 13M0M3Ba OT KNMHULCTY C NOAXOAALL0 06yyeHMe B yrioTpebaTa Ha U3fenveTo.

+  CTepusHo, ako orakoBKaTa e HeOTBOPEHa 1 HeMoBpe/ieHa.

+ B EC BCUYKM CEPNO3HU UHLMAEHTU, KOUTO Ca Bb3HUKHAMN BbB BPb3Ka C YCTPOWCTBOTO, TpAbBa Aa ce
AOKNagBaT Ha NPOn3BOAUTENA U HAa KOMIMETEHTHUA OpraH B CbOTBETHAaTa AbprKaBa YieHKa.

OOULUANHO NPEAYNPEXAEHUE 3A MOBTOPHA YMOTPEBA

[la ce n3nonsBa camo 3a eAuH NauneHT. He nsnonspante, He o6paboTBalTe N He CTepunusnpanTe
nosTopHo. MoBTopHaTa ynoTpe6a, NoBTopHaTa 06paGoTKa nAM NOBTOpHaTa CTepUAM3aLnA MoraT Aa
KOMNPOMEeTMpaT CTPYKTypHaTa LANOCT Ha MHCTPYMEHTa U/unu fia LoBeAaT A0 HEroBOTO NoBpexaaHe,
KOETO OT CBOA CTpaHa fja floBe/e [0 HapaHABaHe, 3aboniABaHe WA CMbPT Ha NaumneHTa. MoBTopHaTa
ynotpeba, noBTopHaTta 06paboTka uan NoBTopHaTa CTEPUAN3aLMA MOXKe CbLO Taka Aa Cb3AadaT pucK
OT 3aMbpCABaHE Ha YCTPOWCTBOTO U/UNK fja AoBeAaT 10 MHHEKTUPaHe UK KPpbCToCaHa MHEKUNA Ha
naymneHTn, BKIIOUYNTENHO, HO He CaMo, NpeAaBaHe Ha MHEKLOo3HOo(1) 3abonABaHe(MA) OT eANH NauneHT
Ha Apyr. 3aMbPCABAHETO Ha ypesia MOXe fja A0Be/ie 10 HapaHsABaHe, 3a60sABaHe UM CMbPT Ha NaLueHTa.

Bb3MOXHUN YCNIOXKHEHUA

Bb3MOXHUTE YCNOXKHEHNA, KOUTO MOXe 1a Bb3HUKHAT B pe3ynTaT Ha ynoTpebaTa Ha ToBa nsjenue,
BKJ0YBAT, HO He Ca OrpaHNYeHu [10: XeMaToM, PeLnanBmpaly KpbBOW3NNB, NOKalHa BEHO3Ha Tpom603a,
yBpexjaHe Ha HepB, 60/1Ka 1M U3TPbNBaHe, CUHAPOM Ha KOMMNJIEKCHa pernoHanHa 6onka, anepruyxa
peakuua n apTepuanHa oknysus.

WHCTPYKUWN 3A YIIOTPEBA
MocTaBsAHe Ha U3genneTo
1. YBepeTe ce, Ye MACTOTO € YNCTO 1 CYXO.
3ABEJIEXKKA: ToBa ycTpoiCTBO TpAOBa Aa Ce NOCTaBA Ha Pa3IMuHO MACTO NPW ClefHUTe ynotpebu:
« Ynotpeba 3a pafuanHata apTepus: YBepeTe ce, Ye fleHTaTa Ce yBIBa MbPBO OKOJO CTpaHaTta
Ha MAJELA Ha KuTKaTa.
«  Ynotpeba 3a ynHapHaTa apTepus: YBepeTe Ce, Ye SieHTaTa ce yB1Ba MbPBO OKOJIO CTpaHaTa Ha
KYTPETO (Mankua npbCT) Ha KUTKaTa.
« MpaBunHOTO NocTaBAHe Npu ynotpeba 3a pagnanHata apTepus e nokasaHo Ha Ourypa 1.
VIHAMKaTOpU, KOUTO NMOKa3BaT MOCTaBAHETO 3a pajasnHaTa apTepus, ca oTneyaTaHn 1 BbpXy
YCTPONCTBOTO, KaKTO e nokasaHo Ha Durypa 1.

Qurypa 1.

2. Acnupuipaiite Kopnyca, cief KoeTo n3Tternerte Kopnyca Ha OKono efjuH UHY (2 - 3 cm).

Ddurypa 2.
3. TocTaBeTe LeHTbpa Ha ,MPULENTHOTO KPbCTYe” Haa apTepuoToMmuATa (MACTOTO, B KOETO KOPMyCbT
€ BNA3bJ1 B apTepuATa, Ha OKOJ0 1 - 2 MM MPOKCUMAsHO CNPAMO MACTOTO Ha NYHKLMATA Ha KoXaTa).
Qurypa 3.

4. TlpucTerHerte 3apaBo NeHTaTa OKONO KUTKaTa 6e3 nydt, Ho 6e3 NnpeKkaneHo 3aTAraHe.
5. HanbnHete cnpuHuoskata PreludeSYNC (BkntoueHa) ¢ 20 Mf Bb3AyX.



3ABEJIEXKA: MakcumaneH obem Ha HanbasaHe: 20 mn

MpukpeneTe n 3aTerHeTe fokpan cnpuHuoskata PreludeSYNC kbm knanata/Tpb6HaTta nuHUA
¢ mapkuposka AIR (Bb3ayx), KaTo BKapaTe Bbpxa Ha CNpMHLOBKaTa B Knanata 1 3aBbpTuTe no
YacoBHVKOBaTa cTpesika ¢ 1/4 obopor.

baBHO HapyiiTe MembpaHaTa C Bb3AyX, AOKAaTO €AHOBPEMEHHO C TOBa M3BaxAaaTe Kopnyca. Cnep
KaTo KOpPMNyCbT € HaMb/HO U3BafEeH, MPOABIIKETE Aa NHXKEKTMPaTe Bb3AyX B MembpaHaTa, AOKaTo
KbpBEHETO Cripe.

Ddurypa 4.

3ABEJIEXKKA: [lJokaTo NbAHUTE, NOAABPXKANTE HaNAraHETO BbPXY 6yTanoTo Ha CNPVHLOBKATa, 3a Aa
n3berHeTe HeXenaHo 13nyckaHe Ha Bb3ayX.

baBHO M3Ternerte Bb3ayx oT MembpaHaTa, JO0KaTo Bb3HIKHE CeKpeTupaHe OT MACTOTO Ha JOCTbMa.
Cnep KaTo Ce YCTaHOBM CEKPETUPaHE, HXEKTUPaTe NOBTOPHO A0 4 MN Bb3AyX B MemMbpaHaTa, AoKaTo
ce NoCTUrHe xemocTasa. AKO MMa KbpBEHEe NN XeMaToOM, MOXKe Aa Ce MHXXeKTUpPa AONbIHUTENEeH
Bb3/yX KOIKOTO € HeOBXOAMMO, 32 Ala Ce MOCTUrHE KOHTPO/MPaHa XeMoCTasa.

Qdurypa 5.

W3BageTe cnpuHLoOBKaTa.

3ABEJIEXKKA: AKo B KOITO 11 la BUIO MOMEHT Ce YCTaHOBW KbpBEHE, MHXKEKTUpPaiiTe JOMbIHUTENHO
Bb3yX (6€3 fla NpeBunwWwaBaTe MakcMManHua obem Ha HanbaBaHe oT 20 M), A0KATO KbPBEHETO Crpe 1
Ce MOCTUrHe KOHTPONMpaHa XxeMocTasa.

. CbrnacHo npoToKosa Ha 60"IHVILl,aTa oTyeTeTe XMU3HEeHNTe NpU3Haun Ha nauneHTa n ce ysepeTte,

Ye ce noaabpKa NoAXoAAWa AncTanHa nepdy3mna (KOHTponMpaHa xeMocTasa). AKO € Heo6xoMMmo,
perynupainTe o6ema Ha Bb3flyxa B MembpaHarta.

3ABEJIEXKKA: O6embT Ha Bb3/lyXa M BpEMeTo Ha KOMNPeCcusa Morat Aa ce pasimyasar B 3aBUCUMOCT OT
CbCTOAHNETO Ha NalMeHTa, 403aTa Ha aHTMKOarynaHTa n pasmepa Ha MACTOTO Ha NYHKUKMATa.

oT(TPaHfI BaHe HauspgenneTo

1.

B npenopbunTenHOTO Bpeme 3a OTCTpaHsABaHe Ha yCTPOMCTBOTO WM CbIacHO NPOTOKONA Ha 6onHMLaTa

n3Tternete NnpnbnnsnTenHo 2 mn Bb3gyx ot PreludeSYNC EZ v HabntofaBaiiTe MACTOTO Ha JOCTBI 33 KbpBEHeE.
3ABEJIEXKA: Mo Bpeme Ha NpUKpenAHeTO KbM U3[leNNeTo NoAAbPXKaTe HanAraHeTo BbpXy
6yTanoTo Ha CNPYHLOBKATA, 3a Aa N36erHeTe HeXenaHo 13nyckaHe Ha Bb3ayX.

Ddurypa 6.

3ABEJIEXKKA: Ako cnpuHuoBkaTta PreludeSYNC He e Hanu4Ha No Bpeme Ha OTCTpaHABaHETO
NN NOBTOPHO MHXEKTNPaHe Ha Bb3yX, Kanaykata Ha pr6HaTa NNHNA MOXe fa ce MaxHe ype3
3aBbpTaHe 1 Aa ce NpUKpeny CTaHAapTHa flyepHa CNPUHLIOBKa.

BHUMAHMUE: HE maxaiiTe KanaukaTta, JOKaTO KOPMyCbT BCE OLle e B NaLueHTa.

Mpw Hannume Ha KbpBEHE NHXEKTUPaNTe Bb3AyX, AOKATO KbPBEHETO CNpe 1 Ce NOCTUrHE KOHTponnpaHa
xemocTasa. M3uyakainte npubnnsutenHo 30 MUHYTU U NOBTOpPeTe CTbNKa 1 OT UHCTPYKUMNTE 3a
OTCTpaHsABaHe Ha yCTPOCTBOTO WAV CieABaliTe HOPMaHA MPOTOKOA Ha BoHULaTa.

AKO HAMa KbpBEHE, NPOAbIKETe Aa U3TernATe 3 MbTY N0 NPUGAN3NTENHO 2 MAI Bb3AYX Npe3 15 MUHYTH,
AOKaTO HAaMbJIHO Ce OTCTPAaHW HanAraHeTo.

Cne/:( KaTo Bb34yXDbT € U3TerneH n xemocrta3aTta € NOTBbpAeHa, BHUMATENIHO n3Bagete
PreludeSYNC EZ. MocTaBeTe cTepunHa npeBpb3ka Ha MACTOTO CbIacHO MPOTOKONa Ha BonHuLaTa.
WN3xsbpnete PreludeSYNC EZ cbrnacHo npoTtokosna Ha 6onHuuara.
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BHumaHune

He n3nonsgaiiTe, ako onakoBKaTa e NoBpeieHa, 1 HanpaBeTe CrpaBKa B UHCTPYKLUUTE
3aynoTpeba

KaTanoxeH HOmep

Kop Ha napTuaa

MepuuymHcko nsgenve

YHukaneH MﬂeHTM¢MKaTOp Ha nsgenneto

3a eHoKpaTHa ynoTpeba

[la He ce cTepunn3npa NOBTOPHO

= | B

MpoueTeTe MHCTPYKLMNTE 3a ynoTpeba

3a eneKkTpoHHO Konue ckaHupaiite QR Koaa unu otuaete Ha www.merit.com/ifu

1 BbBefeTe UAHTUPUKALIMOHHUA HOMEP Ha MHCTPYKLUMUTe 3a ynoTpe6a. 3a XxapTreHo
Konue ce cebpxeTe ¢ OTaena 3a ob6cnyxBaHe Ha knneHT ot EC nnn CALL

CTEpVU'II/BI/IpaHO CnomMouyTa Ha eTU1eHOB OKCna

BHumaHve: Oepepantute 3akoHu (CALL) Hanarat orpaHunyeHneTo npoaax6ara Ha ToBa
v3Jenve ja ce 3BbPLLIBA CaMO OT WAV MO MOpPbUKa Ha nekap.

CucTema ¢ eiuHNYHa CTepuHa Gapuepa

[a ce usnonssa npeaw: [TTT-MM-401

[ata Ha npoussoactso: [MTT-MM-A[

Mpownssoguten




Prel UdeSYN COEZTM Hungarian

Radialis kompresszids eszkoz

HASZNALATI UTMUTATO

A TERMEK LEIRASA

A PreludeSYNC EZ™ radialis kompresszios eszkoz egy steril, egyszer hasznalatos, eldobhaté eszkoz, amely
a radialis artéria és az ulnaris artéria hemosztazisanak elérésében és fenntartasaban nyujt segitséget
katéteres eljarasokat kbvetéen.

Az eszkoz puha csuklépéntja tépbzarral rogzithetd. A pant segitségével beallithatoé a kompresszié mértéke
a punkci6 helyén, ahol a kompresszié egy nagy felfijhato ballon, valamint egy speciélis csatlakozasu
fecskendével torténd felfujast és leeresztést megkonnyitd ellenérzdszelep segitségével alakithato ki. Az
atlatszo alaplemez jo ralatast biztosit a punkcio helyére, és megkonnyiti az eszkoz felhelyezését.

ALKALMAZASI JAVALLATOK
A PreludeSYNC EZ olyan kompressziés eszkoz, amely az artérias perkutan hozzaférési helyek
hemosztazisanak elérésében nyujt segitséget.

ELLENJAVALLATOK

«  Tualérzékenység a kompresszios eszkz anyagaival szemben.

«  Fert6zés vagy mas, stlyos bérbetegség a punkcié helyén.

«  Csakaradialis artéria katéterezésére vonatkozoan: abnormalis Allen-teszt, rendellenes radiélis pulzus
vagy nem megfelel vérellatas a két artérian keresztiil.

«  Azeszkdz nem javallott a femoralis artéria kompresszidjara.

KLINIKAI ELONYOK
« A PreludeSYNC EZ az artérias perkutan hozzaférési helyek hemosztazisanak elérésében nyujt
segitséget.

FIGYELMEZTETESEK

«  Aballon felfujasa el6tt ellenérizze, hogy a levegé a PreludeSYNC EZ eszkézbe, NEM pedig a hiively
oldalsé portjaba vagy mas eszkozbe keriil-e.

« ROgzitse a pantot szorosan a csuklo koré tgy, hogy ne legyen laza, de ne is szoritsa meg tulsagosan.

« A ballon talfujasa (t6bb mint 20 ml levegé bejuttatasa) fajdalmat, zsibbadést, az artéria elzdrédasat
vagy az eszkoz karosodasat okozhatja.

« Azelégtelenil felfujt ballon vagy a pant csukld kortili szoros rogzitésének elmulasztasa esetén
el6fordulhat, hogy az eszkoz nem képes segiteni az artéria hemosztazisanak elérését.

« A kompresszios eszkoztél disztalisan kovesse figyelemmel az artérias pulzust, hogy kizarja az artéria
teljes elzarodasat. Ellenkezé esetben az artéria sériilhet, vagy tromboézis fordulhat el6.

«  AbetegaPreludeSYNC EZ hasznélata alatt nem hagyhato felligyelet nélkal.

« Nehasznalja a PreludeSYNC EZ eszkozt indokolatlanul hosszu ideig, mert szévetkarosodas léphet fel.

«  Netegye ki a PreludeSYNC EZ eszkozt szerves oldoszerek hatasanak, mert ez az eszkoz karosodasat
okozhatja.



OVINTEZKEDESEK

« Tartsasterilen a terliletet az eszkdz hasznélata soran.

« Az eszkozt csak olyan egészségligyi szakdolgozdk hasznélhatjak, akik az eszkoz hasznalatét illetéen
megfelel6 képzésben részesiiltek.

« Azeszkodz akkor steril, ha a csomagolas bontatlan és sértetlen.

« Az Eurdpai Unidban az eszkozzel 6sszefliggé minden sulyos varatlan eseményt jelenteni kell a
gyarténak, valamint az érintett tagallam illetékes hatésaganak.

UJRAFELHASZNALASRA VONATKOZO FIGYELMEZTETO NYILATKOZAT

Csak egy betegnél alkalmazhaté. Ne hasznélja fel Gjra, ne dolgozza fel Gjra és ne sterilizélja ujra. Az
ujrafelhasznalés, djrafeldolgozas vagy Ujrasterilizélas veszélyeztetheti az eszk6z szerkezeti épségét
és/vagy az eszkdz meghibésodasédhoz vezethet, ami a beteg sériilését, megbetegedését vagy
halalat eredményezheti. Az djrafelhasznalas, ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas noéveli az eszkoz
beleértve tobbek kozott a fert6zé betegség(ek) betegek kozotti terjedését is. Az eszkdz kontaminacidja a
beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy haldlahoz vezethet.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK

A készuilék hasznalatabdl fakadé lehetséges szovédmények kozé tartoznak tébbek kozott: hematoma,
ismétlédé vérzés, helyi vénas trombozis, idegsériilés, fajdalom vagy zsibbadés, komplex regionalis
fajdalom szindréma, allergias reakcio és az artéria elzarddasa.

HASZNALATI UTASITAS
Az eszkoz felhelyezése
1. Gy6z6djon meg arrdl, hogy az eszkoz felhelyezési helye tiszta és szaraz.
MEGJEGYZES: Az eszkdzt az alabbi felhasznélasi médok esetében eltéré médon kell pozicionalni:
« Aradialis artérian val6 hasznalat esetén: Gondoskodjon arrél, hogy a pant elészor a csukld
HUVELYKUJJ felsli oldalt fedje be.
« Az ulnaris altérian valé hasznalat esetén: Gondoskodjon arrdl, hogy a pant el6sz6r a csukld
KISUJJ (6todik ujj) feldli oldalat fedje be.
« Avradialis artérian valé hasznalathoz a megfelel6 elhelyezést az 1. 4bra mutatja. A radialis
artérian valo elhelyezést mutaté jelzéseket az eszkozre is ranyomtatték, mint az az 1. dbrén
lathato.

1. 4bra

2. Alkalmazzon szivast a hiivelyben, majd huizza vissza a hiivelyt korilbelil egy hivelykkel (2-3 cm).

2.4bra
3. Helyezze a ,célkeresztet” az arteriotomia folé (a hiively behatolasi helye az artériaba, ez a béron a
punkcié helyétdl korilbelil 1-2 mm-re proximalisan talalhato).
3.4bra
4. RoOgzitse a pantot szorosan a csuklé koré gy, hogy ne legyen laza, de ne is szoritsa meg tulsagosan.

5. Toltse fel a (csomagban talalhatd) PreludeSYNC fecskend6t 20 ml levegével.
MEGJEGYZES: Maximélis feltoltési térfogat: 20 ml



Csatlakoztassa szorosan a PreludeSYNC fecskend6t az , AIR” (levegd) feliratt szelephez/csévezetékhez:
a fecskend6 hegyét helyezze a szelepbe, majd forditsa el negyed fordulattal az éramutat6 jarasaval
megegyezd irdnyba.

Lassan fujja fel a ballont, és ekdzben tavolitsa el a hiivelyt. A hiively eltavolitasa utan fecskendezze
tovébb a levegét a ballonba addig, amig a vérzés el nem éll.

4.4bra

MEGJEGYZES: A felfujas soran tartsa folyamatosan nyomas alatt a fecskendé dugattyujat, hogy
elkerilje a véletlen levegbkiaramlast.

Lassan engedjen ki levegét a ballonbdl, mig a hozzaférési hely szivarogni nem kezd. Vérszivargas
megjelenésekor fecskendezzen ismét legfeljebb 4 ml levegét a ballonba a hemosztazis eléréséig.
Vérzés vagy hematdma jelenléte esetén tovabbi levegd befecskendezésére lehet sziikség a nyitott
hemosztézis eléréséhez.

5.abra

Tavolitsa el a fecskendét.

MEGJEGYZES: Ha vérzést tapasztal, fecskendezzen be annyi levegét, amennyi a vérzés megallitaséhoz
és a nyitott hemosztazis eléréséhez sziilkséges (de ne Iépje tul a maximalis 20 ml-es feltoltési
térfogatot).

. A kérhazi el6irasok szerint jegyezze fel a beteg élettani paramétereit, és gondoskodjon arrdl, hogy

megfelel6 legyen a disztalis keringés (nyitott hemosztazis). Ha sziikséges, allitson a ballon térfogatan.
MEGJEGYZES: A leveg6térfogat és a kompressziés id6 a beteg allapotétdl, az antikoagulans adagjatél
és a punkcio helyének méretétél fliggben eltéré lehet.

Az eszkoz eltavolitasa

1.

Ha elérkezett a javasolt vagy a korhazi elSirdsok szerinti eszkdzeltavolitasiidd, szivjon le nagyjabol 2 ml

leveg6t a PreludeSYNC EZ eszkézbdl, és nézze meg, hogy a hozzaférési helyen van-e vérzés.
MEGJEGYZES: Tartsa folyamatosan nyomas alatt a fecskendé dugattyujat, hogy elkerilje a véletlen
leveg6kiaramlast az eszkoz csatlakoztatésa kozben.

6.4bra

MEGJEGYZES: Ha nem &ll rendelkezésre PreludeSYNC fecskendd a levegé leeresztéséhez vagy
Ujboli befecskendezéséhez, csavarja le a csévezeték kupakjat, és csatlakoztasson egy standard
Luer fecskend6t.

FIGYELEM: NE tavolitsa el a kupakot, amig a hiively a betegben van.

Ha vérzést tapasztal, fecskendezzen be annyi leveg6t, amennyi a vérzés megallitasahoz és a nyitott
hemosztazis eléréséhez sziikséges. Varjon nagyjabol 30 percig, majd ismételje meg az eszkéz
eltavolitasi utasitasanak 1. |épését vagy kdvesse a normal kérhazi elSirdsokat.

Ha nem jelentkezik vérzés, 15 perces id6kozokkel 3-szor ismételje meg nagyjabdl 2 ml levegé
eltavolitasat, vagy tegye azt addig, amig a nyomas teljesen megsztinik.

Ha megsziintette a nyomast és a hemosztazis igazolhatd, évatosan tévolitsa el a PreludeSYNC EZ
eszkozt. A kérhazi el6irdsok szerint helyezzen fel steril kotést a punkcié helyére. A kérhézi el6irasok
szerint artalmatlanitsa a PreludeSYNC EZ eszkozt.



Vigyazat

Ne hasznalja, ha a csomagolds sériilt, és tanulméanyozza a hasznélati utasitast

Katalédgusszam

Tételkéd

Orvostechnikai eszkoz

Egyedi eszkdzazonositd

Egyszeri hasznalatra

Ne sterilizélja djra

Lasd a hasznalati utasitast

Elektronikus példanyhoz olvassa be a QR-kddot vagy latogasson el a

www.merit.com/ifu honlapra és gépelje be a hasznalati utasitas azonositojat. Nyomtatott
véltozatért hivja az egyeslt dllamokbeli vagy az eurépai unidbeli tigyfélszolgalatot.

Etilén-oxiddal sterilizalva

Figyelem: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei értelmében ez az eszkdz
kizarélag orvos éltal vagy orvosi rendelvényre értékesithet6.

Egyszeres steril zarérendszer

Felhasznélhatésag datuma: EEEE-HH-NN

Gyértési datum: EEEE-HH-NN

L il B ®eoF

Gyarto




PreludeSYNCeEZ"

KomnpeccroHHoe ycTpoiicTBO Ha npepannedbe

WHCTPYKLMNA NO NPUMEHEHWUIO

OMUCAHUE U3JENNA

KomnpeccuoHoe yctpoiictBo Ha npeanneybe PreludeSYNC EZ™ — 370 cTepunbHOe yCTPONCTBO AnA
0[]HOPa30BOro NPUMEHeHUA, KOTOPOe UCMONb3yeTCA ANA AOCTUXKEHNA N NOAAEPXKaHUA remocTasa
NyueBOl 1 IOKTEBOV apTepuii nocne NpoLesypbl KaTeTepnsauni.

YCTPONCTBO MMEeT MATKYI0 MaHXeTy C HafleXKHOW 3aCTeXKo-«nnyykoin». MaHxeTa obecneunsaet
perynupyemoe cxatue TOYKM NPOKona Npu NOMOLLU KPYMHOPa3MepHOro HaayBHOro 6annoHa, a
perynupylowmnit Knanad npeaycMoTpeH ANA Nerkoro pasayBaHua U CAYBaHWA C UCMONb30BaHNEM
cneynanbHOro wnpuua. I'Ipozpaquu?l OI'IOprIIh Aanck obecneunBaet ONTUManbHYI0 BU3yanun3aynio TOHKN
npokona v cnocobcTayeT yio6CTBY pa3meLyeHns yCTPOoiCTBa.

MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO
PreludeSYNC EZ — 5To KOMNpeCccMoHHOe YCTPONCTBO, KOTOPOE UCMOSMb3yeTCA 1A AOCTUKEHUA FeMoCTasa
B MeCTax YPeCKOXHOro 0CTyNa B apTepuasbHoe pycno.

NMPOTUBOMOKA3AHUA
+  TauneHTbl C NOBbIWEHHOW YYBCTBUTENIBHOCTbIO K MaTepranam, NCMofib3yeMblM B KOMMPECCHOHHOM
ycTpomncTBe.

+  TMaumneHTbl C MHOEKUMAMY UK APYTUMM CEPbe3HbIMM 3a60N1eBaHNAMM KOXN B TOUKE NPOKona.

. OTHOCUTCA NCKNIUYNTENBHO K KaTteTepusaunmn nyuesoﬁ apTepuun: nayneHTbl C NOJTOXKUTENTbHbIM
pesynbraTomTecTa AfineHa, Cnynbcaunein nIy4yeBon apTepum Uimn C HelOCTaTOYHbIM KpOBOCHabKeHnem
Yyepes obe apTepun.

+ HenpepaHasHauyeHo AnA caaBnNvBaHWA 6eApPEHHOI apTepun.

KNMMHUYECKAA NOJIb3A
«  PreludeSYNC EZ ncnonb3syeTca AnA JOCTVKEHUA reMoCTasa B MeCTax YpeCcKoXHOro gocTtyna
B apTepunanbHoe pycno.

BHUMAHMUE!

«  [pexpae yem pa3gyTb 6annoH, y6eanTech, YTo BO3AYyX 3aKaunBaetca B ycTpoictso PreludeSYNC EZ,
a HE B 60k0BOE OTBEPCTUE NHTPOAbIOCEPA U B APYrOe YCTPOMCTBO.

«  HapexHo 3apuKcnpyiiTe MaHXeTy BOKPYT 3aNACTbA, YTOObI OHa NNIOTHO K HEMY Npuerana, OAHako He
3aTArMBanTe CANLWKOM CUbHO.

«  YpesmepHoe pasayBaHue bannoHa (cBbile 20 M1 BO3AYyXa) MOXKeT BbI3BaTb 60/1b, OHEMEHME, NPUBECTH
K OKK/1031M apTepuin N NoBpexXaeHnIo yCTponcTaa.

. Henoc-raTquoe pasfyBaHue 6annoHa nnn HennoTHoe npuneraHne MmaH»XeTbl K 3aMACTbIO MOXKeT
HapyLWm1Tb CMOCOBGHOCTL YCTPOICTBA NOAAEPKUBATDL FEMOCTA3 apTepuu.

« CnepyeT KOHTPONAUPOBaTb apTepuanbHbIii NyNbC B AUCTaIbHOM OT KOMMPECCMOHHOrO yCTPONCTBa
y4dacTke, 4yTO6bI yﬁeFlI/ITbCﬂ BOTCYTCTBUN MONHOW OKKII031K apTepunn, Tak KaK BO3MOXHO NoBpeXXaeHne
apTepum nnm obpaszosaHue Tpom603a.

«  [auneHTOB He crieflyeT 0CTaBNATb 6€3 NPUCMOTPa BO BPeMA NCMOsb30BaHWA ycTpoiicTBa PreludeSYNC EZ.

« 3anpeuwaetca octaBnaTb yctponcTBo PreludeSYNC EZ Ha pyke Ha Henpuemiemo AnuTenbHble
nepnopbl BpeMeHM, MOCKOMbKY CyLIeCTBYeT BEPOATHOCTb MOBPEXAEHUA TKaHeil.

+  He nopseprante yctpoicteo PreludeSYNC EZ Bo3aeiicTBMIO OpraHnyecknx pactsoputenen,
MOCKOJIbKY 3TO MOXeT NPUBECTU K NOBPEX/AEHMNI0 yCTPONCTBa.



MPEQOCTEPEXXEHUA

«  Ob6ecneybTe CTepUbHbIE YCNOBUA NPV HAJleBaHNMN MaHXeTbl.

«  JlaHHOe yCTPOWCTBO MOXET MCMONb30BaTbCA MEANLNHCKUMN paboTHUKaMKN, MeLWUMU
COOTBETCTBYIOLLYIO MOATOTOBKY MO UCMOMIb30BaHUIO YCTPONCTBA.

«  CTepunbHOCTb N3aenusa obecneynBaeTcs, TONbKO eC/in yNakoBKa He BCKPbITA U He MoBpeXX/aeHa.

«+ B EC o nwbom onacHOM MHLUU[EHTe, NpoOU3OlWeEALWEM C YCTPONCTBOM, CiedyeT coobuath
NPOW3BOANTENIO U KOMMETEHTHOMY OPraHy COOTBETCTBYIOLLErO rOCyAapCTBa-uneHa.

3AABJIEHUE O MEPAX NPEAOCTOPOXXHOCTU NPU MOBTOPHOM UCMNOJIb30OBAHUN

TonbKo ANA UHAVBUAYANBHOTO MO/b30BaHMA. 3anpeLjaeTcs NOBTOPHO NCMOMb30BaTh, 06pabaTbiBaTh MM
cTepunusoBsatb usgenve. MoBTOpHOe UCMONb30BaHNe, 06pPaboTKa NN CTePUAN3aLNA MOTYT HapyWNTb
CTPYKTYPHYIO LIeNI0OCTHOCTb YCTPOICTBA /WMWK NPUBECTU K OTKa3y yCTPOICTBA, YTO, B CBOIO O4epefb,
MOXKET NPMBECTU K MPUYMHEHWIO Bpeaa 30PO0BbI0, 3a60M1eBaHNI0 MW CMepPTU nayueHTa. [loBTopHOe
1Crnonb3oBaHye, 06paboTka 1Ny CTepuan3aLma yCTpoONCTBa TakxKe MOy T CO3AaTb PUCK €ro 3arpAsHeHns
U/Mnn NpUBeCTU K MHGULMPOBAHUIO UK NEPEKPECTHOMY MHOULMPOBAHUIO MALMEHTA, BK/IOUYAs, TOMUMO
npouero, nepegavy MHGEKLMOHHOro 3a6oneBaHns (v 3aboneBaHuit) OT OAHOrO NaLneHTa K Apyromy.
3arps3HeHue yCTPOMCTBa MOXKET NPUBECTU K TPaBMe, 3a6051eBaHIO MM CMEPTY MaLMeHTa.

BO3MOXHbIE OCJIOXKHEHUA

K BO3MOXHbIM OC/NIOXHEHNAM, KOTOPble MOTYT BO3HWUKHYTb B pe3yJibTaTe NCMOoJib30BaHNA AlaHHOTIO
yCTpOVICTBa, OTHOCATCA, NTOMUMO NpoYero: remaTtoma, NOBTOPHOE KpOBOTeYeHue, MeCTHbII BEHO3HbI
TPOM603, NOBPeXAeHUEe HEPBOB, 6ONb NN OHEMEHIE, KOMMNEKCHbIN PErNOHAPHBIN 6ONEBOI CUHAPOM,
annepruyeckas peakuyus n oKKIo3ns apTepuil.

WHCTPYKL A NO MPUMEHEHUIO
PasmeweHue ycTpoiicTBa
1. YbeauTech, 4TO MECTO pa3MeLLeHUA YNCTO. 1 CYXOe.
MPUMEYAHUE. laHHOE YCTPONCTBO NpeAnonaraeT pasfiniHoe pasmelleHune ¢ yueTom cneaytolero
MCMoNb30BaHUA:
« HanyueBoit apTepuu: YoeanTtech, UTO IEHTbI MaHXeTbl CHavyana o6xBaTblBalOT 3aNACTbE CO
cTopoHbl BOJbLLOTO MAJIbLIA.
« HanokreBoi apTepuu: YoeanTech, UTo IEHTbI MaHXKeTbl CHayana o6epHyTbl BOKpyr MU3UNHLIA
(NATOro NasnbLa) Co CTOPOHbI 3aNACTbA.
« [paBunbHoe pasmelleHne ANA UCNONb30BaHNA Ha TyYeBOI apTepun NoKa3aHo Ha pUCyHke 1.
MHpunKkaTopbl, ykasblBalolWwe Ha pacnonoXeHne Ny4eBoit apTepui, TakKe HaHeCeHbl Ha
YCTPONCTBO, Kak NOKa3aHo Ha pucyHke 1.

PucyHok 1.

2. YpanuTe XUAKOCTb U3 MHTPO/AbIOCEPA U BbIBEANTE €ro Npnban3uTenbHo Ha 1 gionm (2—3 cm).

PucyHoK 2.

3. Pa3mecTuTe LEHTp «BU3Mpa» Haj apTeproToMueil (MecTo, rae UHTPO/bIoCEP BXOAUT B apTepuio,
NpU6N3UTENbHO Ha 1—2 MM NPOKCUMANbHO OT TOUKM MPOKONA KOXMK).

PucyHok 3.

4. HapexHo 3aduKcrpyiiTe MaHXeTy BOKPYT 3aMACTbA, YTO6bI OHa MAOTHO K HEMY Npunerana, OAHaKo He
3aTArMBaliTe CIMWKOM CUNBHO.

5. Ha6epwte B wnpuy PreludeSYNC (noctaBnaeTtca B komnnekTe) 20 mn Bo3ayxa.
NMPUMEYAHUE. Makc " 06bem 3ano; :20mn




6. [loacoeanHuTe 1 NonHOCTbio Npukpenute wnpud PreludeSYNC K knanaHy / marucTpanu ¢ oTMeTKom
«AIR» (Bo3ayx). [na 3Toro TpebyeTca BBECTY KaHIONIO WNPWLA B KNanaH 1 NOBEPHYTb ee Mo 4acoBoWn
cTpenke Ha 1/4 o6opoTa.

7. MepaneHHo HapyBaiiTe 6anioH BO3AyXOM, OAHOBPEMEHHO U3BNeKasa NHTpoablocep. Mocne Toro
Kak MHTpoAblocep ByaeT NOMHOCTbIO N3BeYeH, MPOJOKaNTe 3aKauMBaTh BO3AyX B 6aNioH, Noka
KpOBOTEUEeHMUE He OCTAHOBUTCA.

PucyHok 4.

MPUMEYAHMUE. Bo Bpema pa3ayBaHusa 6annoHa obecrneynpaiiTe jaBfeHne Ha NOpLUeHb WNpKLa,
4TO6bI U36€XaTh NGOro CyYanHOro BbIGPOCa BO3AyXa.

8. MepaneHHo BbikaualTe Bo3fyx 3 6annoHa, Noka B MecTe BBEl€HUA HE BO3HUKHET NMpoTeKaHue.
Kak Tonbko HauHeTCA NpoTekaHue, NOBTOPHO BBeAWTE 10 4 M/ BO3AyXa B 6annoH, noka He 6yaeT
NOCTUTHYT remocTas. Mpy HanNuYMU KPOBOTEUEHWA UAN FreMaTOMbl [N JOCTUXKEHUA reMoCTa3a MoXeT
6bITb BBEJIEH AOMONHUTENbHBIN 06BEM BO3AYXa.

PucyHok 5.

9. Ypanute wnpwuu.

MPUMEYAHMUE. Ecnu B ni060i MOMEHT BpemeHu byfeT HabnioAaTbCa KPOBOTEUEHME, BBOAUTE
[ONONHUTENbHbIN 06beM BO3flyXa (He npeBbllwas MakCUMasbHbi 06bem 20 M) 4O OCTAaHOBKU
KPOBOTEUEeHUA 1 JOCTUXKEHUA 06LLero remocTasa.

10. B COOTBETCTBUM C KNMHNYECKMM MPOTOKOIOM 3aN1CbiBaliTe OCHOBHbIE Gr3MONOrMYeCKIe NoKasaTenn
naymeHTa u y6eautech, YTo NojAepKUBaeTca COOTBETCTBYOWAA ANCTanbHana nepdysna (o6wui
remocTas). [lpy Heo6XOANMOCTU OTKOPPEKTUPYIITE 06beM BO3AlyXa B bannoHe.

MPUMEYAHUE. O6bem BO3fyxa 1 Bpema CKaTha MOTYT OTIMYATbCA B 3aBUCMMOCTN OT COCTOAHUA
nauveHTa, 103bl aHTUKOAryNnAaHTOB 1 pa3Mepa TOUKM NpoKona.

YpaneHue ycrpoiictea
1. Mo NpowecTBUN PEKOMEHAOBAHHOIO BPEMEHY yflaNeHUA yCTPOoICTBa NN B COOTBETCTBUM C
KNMHUYecknm npotokonom yaanute u3 PreludeSYNC EZ 2 mn Bo3ayxa 1 npoBepbTe TOUKY 4OCTyNa Ha
npeameT KPOBOTEUEHUA.
MPUMEYAHMUE. MNoppepxnBaiTe faBneHve Ha NOpPLWEHb WNpULa BO n3bexaHne nobbix
C/ly4alHbIX BbIGPOCOB BO3AyXa.

PrcyHOK 6.

MPUMEYAHME. Ecnvi BO BpeMA U3BNEYEHNA NN MOBTOPHOTO BBEJ€HWA BO3/lyXa HET BO3MOXHOCTMN
BoCnonb3oBaTtbca wnpuuem PreludeSYNC, MOXHO CHATb KOIMaYoK MarucTpanu, noBepHyB ero,
1 NPpNCOeAVNHUTL CTaHAAPTHBIN WnpuL Jlyepa.

BHUMAHME! 3ANPEWAETCA cHUMaTb KONNayvoK, eCaiv MHTPOAbIOCep BBEAEH B COCYA NaLneHTa.

2. B cnyvae KpoBOTeUeHNA BBOANTE BO3AYX 0 OCTAHOBKN KPOBOTEYEHUA 1 JOCTUXEHUA oblero
remocTasa. Mopgoxante NprbaN3NTENBHO 30 MUHYT U NOBTOPUTE War 1 MHCTPYKLUIA MO yAaneHuo
YCTPOWCTBA UNW CrieflyiiTe CTaHAAPTHOMY KSIMHNYECKOMY NPOTOKONY.

3. Ecnu KpoBoTeueHue OTCYTCTBYeT, ygananTe no 2 ma Bo3ayxa Kaxzble 15 MUHYT (TPUXAb) nan go
MOSIHOrO NpeKpaLeHUa AaBNeHns Ha PyKy.

4. Tocne ynaneHma Bo3ayxa v NOATBEPXKAEHUA remocTasa akkypaTHo yaanute PreludeSYNC EZ.
HanoxwuTe cTepunbHyio NoBA3KY Ha MECTO MPOKONA B COOTBETCTBMN C KNIMHNYECKAM MPOTOKOIOM.
Ytunusupyiite PreludeSYNC EZ B COOTBETCTBUN C KTMHUYECKIM MPOTOKOJIOM.



>

BHumaHwe!

He I/ICI'IO]'Ib3thTE usgenne B cny4vyae noBpexXAeHna ynakosBku n OﬁpaTVITECb KWHCTPpyKUnn
no NpUMeHeHn

Homep no katanory

Koa napTtun

W3penne MeAULIMHCKOTO Ha3HaYeHnA

YHUKanbHbI UAEHTUPMKATOP YCTPOWNCTBA

,uJ'Iﬂ OAHOKPATHOro NCrnonb3oBaHuA

He CTepunn3oBaTtb NOBTOPHO

CnepyiTe MHCTPYKLWM NO NPUMEHEHUIO

[lnA nonyyeHna 3neKTPOHHOW Konuu ckaHupyinte QR-Koa nnv nepeianTe No ccbinke
www.merit.com/ifu 1 BBeAnTe MAEHTUGUKATOP MHCTPYKLAN NO NpUMeHeHuo. Ana
NoNyyYeHVA neyaTHo Konun obpaTtutech B oTaen paboTsl ¢ KnueHtamu B CLUA vnu
EBponeiickom cotoze

CTEpVU'II/BOBBHO STUNEHOKCMAOM

BHumaHune! OefiepanbHbiii 3akoH CLUA paspeluaeT npogaxy JaHHOrO yCTPONCTBa
TOJIbKO Bpayam 1in no nx Ha3HavyeHuto.

OpvHapHas 6apbepHas cucTema Ansa cTepunmsalnm

Wcnonb3osatb go: [MTT-MM-A4

Nata nsrotosnenusa: MTT-MM-41

Mpown3sogutens




PreludeSYNCeEZ" Lot

Spiekkaula artérijas saspiesanas ierice

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1ZSTRADAJUMA APRAKSTS

Spiekkaula artérijas saspiesanas ierice PreludeSYNC EZ™ ir sterila vienreizlietojama ierice, ko izmanto,
lai palidzétu panakt un uzturét spiekkaula artérijas un elkonkaula artérijas hemostazi péc katetrizacijas
procedaram.

Tai ir miksta aproce ar ciesu aku un cilpu aizdari. Saite nodrosina reguléjamu punkcijas vietas saspiesanu,
izmantojot lielu uzpildamu balonu un pretvarstu, kas paredzéts értai uzpildei un iztukSosanai ar specialu
savienojuma $lirci. Caurspidiga atbalsta plaksne nodrosina optimalu punkcijas vietas vizualizaciju un
atvieglo ievieto3anu.

LIETOSANAS INDIKACIJAS
PreludeSYNC EZ ir saspiesanas ierice, ko izmanto, lai panaktu arterialo zemadas pieejas vietu hemostazi.

KONTRINDIKACIJAS

«  Pacienti, kuriem ir paaugstinata jutiba pret saspiesanas ierices materialiem.

«  Pacienti, kuriem ir infekcija vai citas nopietnas adas slimibas punkcijas vieta.

«  Tikai spiekkaula artérijas katetrizacijas gadijuma: pacienti, kuriem ir anomals Allena tests, anomala
spiekkaula artérijas pulsacija vai nepietiekama asinsapgade pa divam artérijam.

« lerice nav paredzéta ciskas artérijas saspie3anai.

KLINISKIE IEGUVUMI
«  PreludeSYNC EZ palidz panakt arterialo zemadas pieejas vietu hemostazi.

BRIDINAJUMI

«  Pirms balona uzpildes parliecinieties, vai gaiss tiek ievadits iericé PreludeSYNC EZ, NEVIS apvalka vai
citas ierices sanu pieslégvieta.

«  Nostipriniet saiti ap plaukstas locitavu ta, lai ta nebatu valiga, tomér nepievelciet parak ciesi.

« Balona parmériga uzpilde (vairak neka 20 ml gaisa) var izraisit sapes, nejutigumu, artérijas
nosprostojumu vai ierices bojajumus.

« Balona nepietiekama uzpilde vai valiga saite ap plaukstas locitavu var mazinat ierices spé&ju nodrosinat
artérijas hemostazi.

- Lai artérija netiktu pilniba nosprostota (jo tas var izraisit artériju bojajumus vai trombozi), ir janovéro
artérijas pulsacija distali no saspiesanas ierices.

«  PreludeSYNC EZ lietosanas laika pacientu nedrikst atstat bez uzraudzibas.

«  Neatstajiet PreludeSYNC EZ piestiprinatu parak ilgu laiku, jo var rasties audu bojajumi.

«  Nepaklaujiet PreludeSYNC EZ organisku $kidinataju iedarbibai, jo tie var izraisit ierices bojajumus.



UZMANIBU!

« Lietosanas laika saglabajiet lauka sterilitati.

- Soierici drikst izmantot tikai klinikas specialisti, kas ir ieguvusi piemérotu apmacibu par ierices
lietosanu.

« lericeir sterila, ja iepakojums nav atvérts un bojats.

« Eiropas Savieniba: par visiem ar ierici saistitiem nopietniem negadijumiem ir jazino razotajam un
attiecigas dalibvalsts kompetentajai iestadei.

PIESARDZIBAS NORADE PAR ATKARTOTU LIETOSANU

lerici ir paredzéts lietot tikai vienam pacientam. Nelietojt, 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
piesarnosanas var izraisit pacienta traumas, slimibu vai navi.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

lespéjamas komplikacijas, kas var rasties, lietojot So ierici, ir $adas (bet ne tikai): hematoma, atkartota
asinosana, lokala vénu tromboze, nervu bojajumi, sapes vai nejutigums, kompleksais regionalais sapju
sindroms, alergiska reakcija un artérijas nosprostojums.

LIETOSANAS PAMACIBA

lerices novietosana

1. Parliecinieties, vai vieta ir tira un sausa.

PIEZIME. Sis ierices novietojums atsklras atkariba no talak noraditajiem lietosanas veidiem:
- Lietojot spiekkaula artérijai: saite vispirms ir jaaptin ap plaukstas locitavu TKSKA pusé.
«  Lietojot elkonkaula artérijai: saite vispirms ir jaaptin ap plaukstas locitavu MAZA PIRKSTINA pusé.
«  Pareizs novietojums, lietojot virs spiekkaula artérijas, ir paradits 1. attéla. Raditaji, kas parada
novietojumu virs spiekkaula artérijas, ir drukati arf uz ierices, ka redzams 1. attéla.

1. attéls

2. Aspiréjiet apvalku, péc tam izvelciet to par aptuveni vienu collu (2-3 cm).

2. attéls

3. Novietojiet krustina centru virs arteriotomijas (vieta, kur apvalks iekl|ast artérija, aptuveni 1-2 mm
proksimali no adas punkcijas vietas).

3. attéls

4. Nostipriniet saiti ap plaukstas locitavu ta, lai ta nebatu valiga, tomér nepievelciet parak ciesi.

5. lepildiet PreludeSYNC 3lircé (ieklauta komplekta) 20 ml gaisa.
PIEZIME. Maksimalais uzpildes apjoms: 20 ml.

6. Piestipriniet un pilniba savienojiet PreludeSYNC slirci ar varsta/caurulisu liniju, kurai ir marké&jums ,AIR"
(Gaiss), ievietojot slirces uzgali varsta un pagriezot par 1/4 apgrieziena pulkstenraditaju kurstibas virziena.

7. Léni uzpildiet balonu ar gaisu, vienlaikus nonemot apvalku. Kad apvalks ir pilniba nonemts, turpiniet
ievadit gaisu balona, lidz asinosana apstajas.



4. attéls

PIEZIME. Balona uzpildes laika saglabajiet $lirces virzula spiedienu, lai nepielautu neti$u gaisa
izlaisanu.

Léniizlaidiet gaisu no balona, lidz no pieejas vietas sak sukties skidrums. Novérojot skidruma stksanos,
atkartoti ievadiet balona lidz 4 ml gaisa, lidz tiek sasniegta hemostaze. Ja ir asinosana vai hematoma,
péc vajadzibas var vél ievadit gaisu, lai panaktu neparprotamu hemostazi.

5.attéls
Nonemiet §lirci.

PIEZIME. Ja kada bridi tiek konstatéta asino3ana, ievadiet vél gaisu (neparsniedzot maksimalo
uzpildes tilpumu 20 ml), lidz asinosana apstajas un tiek panakta neparprotama hemostaze.

. Saskana ar slimnicas protokolu registréjiet pacienta organisma stavokla galvenos raditajus un

nodrosiniet piemérotu distalo asinsriti (neparprotamu hemostazi). Ja nepieciesams, pielagojiet gaisa
daudzumu balona.

PIEZIME. Gaisa daudzums un saspie3anas laiks var atikirties atkariba no pacienta stavokl|a,
antikoagulanta devas un punkcijas vietas lieluma.

lerices nonemsana

1.

2.

3.

4.

lerices ieteicamaja nonemsanas laika vai saskana ar slimnicas protokolu izvelciet no ierices
PreludeSYNC EZ aptuveni 2 ml gaisa un novérojiet, vai pieejas vieta nav asinosanas.
PIEZIME. Saglabajiet 3lirces virzula spiedienu, lai, piestiprinot pie ierices, nepielautu netisu gaisa
izlaisanu.

6. attéls

PIEZIME. Ja gaisa izvadianas vai atkartotas ievadisanas laika ierices PreludeSYNC Jirce nav
pieejama, pagriezot varat nonemt caurulisu linijas vacinu un piestiprinat standarta $lirci ar luera
savienotaju.

UZMANIBU! NENONEMIET vacinu, kamér apvalks nav iznemts no pacienta kermena.

Asinosanas gadijuma ievadiet gaisu, lidzasinosana apstajas un tiek panakta neparprotama hemostaze.
Uzgaidiet aptuveni 30 minates un atkartojiet ierices nonemsanas noradijumu 1. darbibu vai ievérojiet
parasto slimnicas protokolu.

Ja nav asinosanas, turpiniet izvadit aptuveni 2 ml gaisa tris reizes ik péc 15 minatém vai lidz spiediena
pilnigai izlaisanai.

Kad gaiss ir izvadits un hemostaze apstiprinata, uzmanigi nonemiet PreludeSYNC EZ. Uzlieciet sterilu
parséju virs punkcijas vietas saskana ar slimnicas protokolu. Likvidéjiet PreludeSYNC EZ saskana ar
slimnicas protokolu.



Uzmanibu!

Neizmantot, ja iepakojums ir bojats, un skatit lietosanas pamacibu

Kataloga numurs

Partijas kods

Mediciniska ierice

lerices unikalais identifikators

Vienreizéjai lietosanai

Nesterilizét atkartoti

Skatit lietosanas pamacibu

Lai iegatu elektronisko kopiju, skenéjiet QR kodu vai timek|a vietné www.merit.com/ifu
ievadiet lietosanas pamacibas ID. Lai iegutu drukatu kopiju, zvaniet ASV vai ES klientu
apkalposanas dienestam

Sterilizéts ar etilénoksidu

Uzmanibu! Saskana ar ASV federalajiem likumiem 3o ierici drikst pardot tikai arstam vai
péc arsta pasutijuma.

Viena sterila barjersistéma

Deriguma termins: GGGG-MM-DD

Izgatavosanas datums: GGGG-MM-DD
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PreludeSYNCeEZ" e

Stipininés kompresijos prietaisas

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

GAMINIO APRASAS
4PreludeSYNC EZ™” stipininés kompresijos prietaisas yra sterilus vienkartinio naudojimo prietaisas,
skirtas padéti pasiekti ir islaikyti stipininés ir alkGninés arterijos hemostaze po kateterizacijos procedury.

Jame yra minksta rie3o juostelé su kibtuku. Juostelé leidZia nustatyti reikalinga punkcijos vietos kompresijg
dideliu pripu¢iamu balionu, o kontroliniu voztuvu, galima paprastai pripasti ir isleisti baliona naudojant
specialy $virksta. Skaidri galiné plokstelé leidzia aiskiai matyti punkcijos vieta ir palengvina uzdéjima.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS
4PreludeSYNC EZ" yra kompresijos prietaisas, skirtas padéti pasiekti perkutaninés arterinés prieigos viety
hemostaze.

KONTRAINDIKACLJOS

«  Pacientai, kurie yra ypac¢ jautris kompresijos prietaiso medziagoms.

«  Pacientai, kuriy punkcijos vietoje atsirado infekcija ar kita rimta odos liga.

«  Tikstipininés arterijos kateterizacijai: pacientai su nejprastu ,Allens” testo rezultatu, stipinkaulio pulsu
ar nepakankamu kraujo tiekimu j abi arterijas.

- Neskirta launies arterijos kompresijai.

KLINIKINE NAUDA
« ,PreludeSYNCEZ" padeda pasiekti perkutaninés arterinés prieigos viety hemostaze.

ISPEJIMAI

«  Prie$ priptusdami baliona, jsitikinkite, kad oras jleidziamas j ,PreludeSYNC EZ*, o NE | movos ar kito
prietaiso Soninj prievada.

«  Saugiai uzfiksuokite juostele ant rie3o be laisvumo, bet neperverzkite.

«  Persmarkiai pripatus baliong (daugiau nei 20 ml oro), gali sukelti skausma, tirpima, arterijos okliuzija
arba gali bati pazeistas prietaisas.

« Nepakankamai pripttus baliong arba nepakankamai prispaudus juostele aplink riesa, prietaisas gali
nepadéti atlikti reikalingos arterijos hemostazeés.

«  Arterinis pulsas distaliau kompresijos prietaiso turi bati stebimas, kad baty galima jsitikinti, jog arterija
néra visiskai okliuduota, nes tai gali ja pazeisti arba sukelti tromboze.

«  Pacienty, kai jiems uzdétas ,PreludeSYNC EZ*, vieny be priezitros palikti negalima.

«  Nepalikite ,PreludeSYNC EZ" ant paciento per ilgai, nes taip galima pazeisti audinius.

«  Saugokite ,PreludeSYNC EZ" nuo organiniy tirpikliy, nes jie gali sukelti prietaiso pazeidimus.



PERSPEJIMAI

«Naudojimo metu islaikykite lauko steriluma.

«  Prietaisg turi naudoti sveikatos priezitros specialistai, tinkamai iSmoke naudotis Siuo prietaisu.

«  Sterilus, jei pakuoté neatidaryta ir nepazeista.

« ES apie bet kokius rimtus jvykius, susijusius su prietaisu, reikia pranesti gamintojui ir atitinkamos
valstybés narés kompetentingai institucijai.

ISPEJIMAS DEL PAKARTOTINO NAUDOJIMO

Naudoti tik vienam pacientui. Nenaudoti, neapdoroti ir nesterilizuoti pakartotinai. Pakartotinai naudojant,
apdorojant ar sterilizuojant gali bati pazeistas struktarinis prietaiso vientisumas ir (ar) jis gali sugesti, todél
pacientg galima suzaloti, sukelti ligg ar net mirtj. Naudojant, apdorojant ar sterilizuojant pakartotinai taip
pat gali kilti pavojus, jog prietaisas bus uzterstas ir (arba) pacientas bus uzkréstas arba jvyks kryzminis
uzkrétimas, jskaitant, be kita ko, vieno paciento infekcinés (-iy) ligos (-y) perdavimg kitam pacientui. Dél
prietaiso uztersimo pacienta galima suzaloti, sukelti liga ar net mirtj.

GALIMOS KOMPLIKACLJOS

Potencialios komplikacijos, susijusios su prietaiso naudojimu, gali apimti sias, bet jomis neapsiriboti:
hematoma, pasikartojantis kraujavimas, vietiné veny trombozé, nervy pazeidimas, skausmas arba
tirpimas, sudétinio vietinio skausmo sindromas, alerginé reakcija ar arterijy okliuzija.

NAUDOJIMO INSTRUKCLJOS
Prietaiso uzdéjimas
1. Isitikinkite, kad vieta yra $vari ir sausa.
PASTABA. Prietaisg reikia pozicionuoti skirtingai tokiais atvejais:
« Naudojant stipininei arterijai: jsitikinkite, kad juostelé pirmiausia apvejama aplink rieso
NYKSCIO puse.
« Naudojant alkaninei arterijai: jsitikinkite, kad juostelé pirmiausia apvejama aplink rieso
MAZ0JO PIRSTO (penktojo pirito) puse.
« Tinkamas uzdéjimas naudojant stipininei arterijai parodytas 1 paveiksle. Indikatoriai, rodantys
déjima stipininei arterijai, taip pat iSspausdinti ant prietaiso, kaip parodyta 1 paveiksle.

1 pawv.

2. Aspiruokite movg, tada jtraukite jg mazdaug vieng colj (2-3 cm).

2 pav.
3. Kryzmés centrg uzdeékite virs arteriotomijos vietos, kurioje mova buvo jleista j arterija, mazdaug
1-2 mm proksimaliau odos punkcijos vietos.
3 pav.

4. Saugiai uzfiksuokite juostele ant rieso be laisvumo, bet neperverzkite.



Pripildykite ,PreludeSYNC” Svirksta (pridéta) 20 ml oro.

PASTABA. Didziausias uzpildymo taris - 20 m|

Prijunkite ir pritvirtinkite ,PreludeSYNC" $virksta prie voztuvo / vamzdelio linijos, pazymétos ,AIR"
(oras), jleisdami Svirksto galiuka j voztuva ir pasukdami 1/4 apsisukimo pagal laikrodZio rodykle.

Létai ispaskite baliona kartu istraukdami mova. Kai mova visiskai istraukiama, teskite oro patima |
baliona, kol nustos kraujuoti.

4 pav.

PASTABA. I3pusdami palaikykite svirksto stimoklio spaudima, kad oras netycia nebaty ileistas.
Létai istraukite ora i$ baliono, kol i$ prieigos vietos pradés silpnai kraujuoti. Kai pradeda silpnai
kraujuoti, vél jleiskite iki 4 ml oro j baliong, kol bus pasiekta hemostazé. Jei yra kraujavimas ar
hematoma, galima jleisti daugiau oro, kad baty pasiekta pralaidzioji hemostazé.

5 pav.
IStraukite Svirksta.

PASTABA. Jei bet kuriuo metu prasideda kraujavimas, jleiskite daugiau oro (kad didZiausias uzpildymo
taris nevirsyty 20 ml), kol kraujuoti nustos ir bus pasiekta pralaidzioji hemostazé.

. Pagal ligoninés protokola jrasykite paciento gyvybinius pozymius ir uztikrinkite, kad palaikoma

tinkama distaliné perfuzija (pralaidzioji hemostazé). Jei reikia, pakoreguokite oro kiekj balione.
PASTABA. Oro taris ir kompresijos laikas gali skirtis priklausomai nuo paciento baklés, antikoagulianty
dozés ir punkcijos vietos dydzio.

Prietaiso nuémimas

1.

w

Rekomenduojamu prietaiso isémimo metu arba pagal ligoninés protokola istraukite apie 2 ml oro i$
,PreludeSYNC EZ" ir stebékite, ar i$ prieigos vietos neprasideda kraujavimas.
PASTABA. Islaikydami Svirksto stimoklio spaudima iSvengsite netycinio oro isleidimo, kai
prijungiate prietaisa.

6 pav.

PASTABA. Jei oro isleidimo ar pakartotinio jleidimo metu ,PreludeSYNC” Svirksto néra, galima
pasukus nuimti vamzdelio linijos dangtelj ir prijungti standartinj luerio $virksta.
PERSPEJIMAS. NENUIMKITE dangtelio, kol mova jstatyta j pacienta.

Jei kraujuoja, leiskite oro tol, kol kraujavimas baigsis ir bus pasiekta pralaidzioji hemostazé. Palaukite
apie 30 minudiy ir pakartokite 1 prietaiso nuémimo instrukcijy veiksma arba vadovaukités jprastu
ligoninés protokolu.

Jei nekraujuoja, isleiskite dar apie 2 ml oro kas 15 minuciy 3 kartus arba kol bus iSleistas visas slégis.
Ileide org ir patvirting hemostaze, atsargiai nuimkite ,PreludeSYNC EZ". Uzdenkite vietg steriliu
tvarsciu pagal ligoninés protokola. ISmeskite ,PreludeSYNC EZ” pagal ligoninés protokola.



Perspéjimas

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista, ir zr. naudojimo instrukcija

Katalogo numeris

Partijos numeris

Medicinos priemoné

Unikalusis prietaiso identifikatorius

Vienkartinio naudojimo

Pakartotinai nesterilizuoti

Zr.naudojimo instrukcijas

Elektronine kopija gausite nuskaite QR koda arba apsilanke interneto svetainéje
www.merit.com/ifu ir jvede naudojimo instrukcijy ID. Dél popierinés kopijos
skambinkite JAV arba ES klienty aptarnavimo tarnybai

Sterilizuota naudojant etileno oksidg

Perspéjimas: pagal federalinius (JAV) jstatymus $is prietaisas gali bati parduodamas tik
gydytojui arba jam nurodZius.

Vienguba sterili barjeriné sistema

Panaudoti iki: MMMM-mm-dd

Pagaminimo data: MMMM-mm-dd
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PreludeSYNCeEZ" e

Dispozitiv de compresie radiald

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

DESCRIEREA PRODUSULUI
Dispozitivul de compresie radiala PreludeSYNC EZ™ este un dispozitiv de unica folosinta, steril, utilizat
pentru a ajuta la realizarea si mentinerea hemostazei la nivelul arterelor radiale si ulnare in urma
procedurilor de cateterizare.

Acesta este prevazut cu o curea elastica moale cu prindere cu banda velcro. Banda asigura o compresie
reglabild a locului punctiei cu ajutorul unui balon gonflabil de mari dimensiuni si al unei supape de
retinere, pentru o umflare si dezumflare usoara cu o seringa cu racord special. O placa de sustinere
transparenta asigura vizualizarea optima a locului punctiei si amplasarea usoara.

INDICATII DE UTILIZARE
PreludeSYNC EZ este un dispozitiv de compresie utilizat pentru a ajuta la realizarea si mentinerea
hemostazei in locurile de acces percutanat arterial.

CONTRAINDICATII

«  Pacientii hipersensibili la materialele dispozitivului de compresie.

«  Pacientii cu infectie sau alte boli cutanate severe la locul punctiei.

« Numaiin legatura cu cateterizarea arterei radiale: pacientii cu un test Allen anormal, puls radial sau
aport arterial dublu insuficient.

« Nueste indicat pentru compresia arterei femurale.

BENEFICII CLINICE
«  PreludeSYNC EZ ajuta la realizarea hemostazei in locurile de acces percutanat arterial.

AVERTISMENTE

- Inainte de a umfla balonul, confirmati daca aerul este injectat in PreludeSYNC EZ si NU in portul lateral
al tecii sau in alt dispozitiv.

«  Strangeti banda fix in jurul incheieturii mainii, fard a o slabi, insa nu strangeti prea tare.

« Umflarea excesiva a balonului (peste 20 ml de aer) poate cauza durere, amorteald, ocluzie arteriala sau
deteriorarea dispozitivului.

« Umflareainsuficientd a balonului sau imposibilitatea de a fixa banda fara joc in jurul incheieturii mainii
poate compromite capacitatea dispozitivului de a ajuta la hemostaza arterei.

«  Pulsul arterial distal in raport cu dispozitivul de compresie trebuie monitorizat pentru a asigura faptul
ca artera nu este complet ocluzata, deoarece pot apérea leziuni arteriale sau tromboza.

«  Nulasati pacientii nesupravegheati atunci cand utilizati PreludeSYNC EZ.

« Nulasati dispozitivul PreludeSYNC EZ pornit pentru o perioada inadecvat de lunga de timp, deoarece
tesuturile pot fi lezate.

« Nu expuneti PreludeSYNC EZ la solventi organici, deoarece acestia pot cauza deteriorarea
dispozitivului.



ATENTIONARI

«  Mentineti cdmpul steril in timpul aplicarii.

« Acest dispozitiv trebuie folosit doar de cétre personal clinic cu instruire corespunzatoare privind
utilizarea dispozitivului.

«  Steril, daca pachetul este nedeschis si nedeteriorat.

« InUE - Orice incident grav care a avut loc in legétura cu dispozitivul trebuie raportat producatorului si
autoritatii competente din statul membru respectiv.

DECLARATIE DE PRECAUTIE PRIVIND REUTILIZAREA

Exclusiv de unica folosinta. A nu se reutiliza, reprelucra sau resteriliza. Reutilizarea, reprelucrarea sau
resterilizarea pot compromite integritatea structurala 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 fard a
se limita la, transmiterea bolilor infectioase de la un pacient la altul. Contaminarea dispozitivului poate
provoca vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

COMPLICATII POTENTIALE

Posibilele complicatii care pot rezulta in urma utilizarii acestui dispozitiv includ, insa fara a se limita la:
hematom, sangerare recurenta, tromboza venoasa locala, lezarea nervilor, durere sau amorteald, sindrom
de durere regionala complex, reactie alergica si ocluzie arteriala.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Amplasarea dispozitivului
1. Asigurati-va ca locul este curat si uscat.
NOTA: Acest dispozitiv trebuie amplasat diferit in urmétoarele cazuri de utilizare:
« Utilizare arteriald radiala: Asigurati-va ca banda se infasoara mai intaiin jurul DEGETULUI MARE
al incheieturii mainii.
« Utilizare arteriald ulnara: Asigurati-va ca banda se infasoara mai intdi in jurul partii dinspre
DEGETULUI MIC (al cincilea deget) a incheieturii mainii.
« Plasarea corecta pentru utilizare radiala este ilustratd in Figura 1. Indicatori care arata
amplasarea pe artera radiala sunt imprimati, de asemenea, pe dispozitiv, asa cum este ilustrat
in Figura 1.

Figura 1.

2. Aspirati teaca, apoi retrageti-o la aproximativ un tol (2 - 3 cm).

Figura 2.
3. Amplasaticentrul ,reticulelor” peste arteriotomie (locul prin care teaca a patrunsin artera, aproximativ
1-2mm proximal in raport cu locul punctiei cutanate).
Figura 3.
4. Strangeti banda fix in jurul incheieturii mainii, fara a o slabi, insa nu strangeti prea tare.

5. Umpleti seringa PreludeSYNC (inclusa) cu 20 ml de aer.
NOTA: Volum maxim de umplere: 20 ml



6.

7.

Atasati si cuplati complet seringa PreludeSYNC la supapa/linia tubului etichetata cu ,AIR” (aer)
introducand varful seringii in supapa si rotind 1/4in sens orar.

Umflati incet balonul cu aer in timp ce scoateti simultan teaca. De indata ce ati scos teaca complet,
continuati sa injectati aer in balon pana cand sangerarea se opreste.

Figura 4.

NOTA: in timp ce umflati, mentineti presiunea pe pistonul seringii pentru a evita orice eliberare
accidentala a aerului.

Extrageti usor aerul din balon pana cand se remarca o scurgere foarte lenta din locul de acces. De
indatd ce se observa scurgerea foarte lenta, reinjectati pana la 4 ml de aerin balon, pdna cand se obtine
hemostaza. In cazul in care existd sangerare sau hematom se poate injecta aer suplimentar, dupa caz,
pentru a realiza hemostaza neocluziva.

Figura 5.
Scoateti seringa.

NOTA: Daca se observa sangerare in orice moment, injectati mai mult aer (fara a depasi volumul max.
de umplere de 20 ml) pana cand sangerarea se opreste si se realizeaza hemostaza neocluziva.

. Conform protocolului spitalului, inregistrati semnele vitale ale pacientului si asigurati mentinerea unei

perfuzii distale adecvate (hemostaza neocluziva). Dacd este necesar, reglati volumul aerului in balon.
NOTA: Volumul aerului si timpul de compresie pot diferi in functie de starea pacientului, dozei de
anticoagulant si dimensiunii locului de punctie.

Scoaterea dispozitivului

1.

2.

La momentul recomandat pentru scoatere a dispozitivului sau in conformitate cu protocolul spitalului,
extrageti aproximativ 2 ml de aer din PreludeSYNC EZ si observati daca existd semne de sangerare la
locul de acces.
NOTA: Mentineti presiunea asupra pistonului seringii pentru a evita orice eliberare accidentald a
aerului in momentul atasarii la dispozitiv.

Figura 6.

NOTA: Daca seringa PreludeSYNC nu este disponibila in timpul eliminarii sau reinjectarii aerului,
capacul de pelinia tubului poate fiindepartat prin rasucire si poate fiatasata o seringa luer standard.
ATENTIE: NU scoateti capacul atat timp cét teaca se afla inca in pacient.

n cazul in care exista sangerare injectati aer pand cand sangerarea se opreste si se realizeazi
hemostaza neocluziva. Asteptati aproximativ 30 de minute si repetati pasul 1 din instructiunile de
scoatere a dispozitivului sau urmati protocolul standard al spitalului.

Dacad nu se observa sangerarea, continuati sa extrageti aproximativ 2 ml de aer la fiecare 15 minute, de
3 ori, sau pana cand presiunea este eliberata complet.

Dupa eliminarea aerului si confirmarea hemostazei, scoateti cu atentie PreludeSYNC EZ. Amplasati un
pansament steril pe locul aplicarii conform protocolului spitalicesc. Eliminati PreludeSYNC EZ conform
protocolului spitalicesc.



Atentie

Daca ambalajul este deteriorat, nu utilizati produsul si consultati instructiunile de

utilizare

Numar de catalog

Cod lot

Dispozitiv medical

Identificator unic al dispozitivului

De unica folosinta

A nu se resteriliza

Consultati instructiunile de utilizare

Pentru copia electronica, scanati codul QR sau accesati www.merit.com/ifu si
introduceti numarul de identificare (ID) din Instructiunile de utilizare. Pentru copia
tiparita, apelati Serviciul de relatii cu clientii din S.U.A. sau din U.E.

Sterilizat cu oxid de etilend

Atentie: Legislatia federala (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv de catre
sau la comanda unui medic.

Sistem de bariera sterild unica

Data expirarii: AAAA-LL-ZZ

Data fabricatiei: AAAA-LL-ZZ
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PreludeSYNCeEZ" o

Radialna kompresna pomocka

NAVOD NA POUZITIE

POPIS PRODUKTU

Radialna kompresna pomdcka PreludeSYNC EZ™ je sterilnd pomocka uréena na jednorazové poutzitie,
ktora sa pouziva na dosiahnutie a udrziavanie hemostéazy v artérii radialis a artérii ulnaris po katetrizacnych
zakrokoch.

Jej sucastou je makka manzeta s upeviiovacim suchym zipsom. Manzeta zabezpecuje nastavitefnu
kompresiu miesta punkcie pomocou nafukovacieho balénika a kontrolného ventilu na jednoduché
naftiknutie a vyfuknutie pomocou 3pecidlnej pripojenej striekacky. Priehfadna podkladova dosticka
zabezpecuje optimalnu vizualizaciu miesta punkcie a jednoduché umiestnenie pomocky.

INDIKACIE NA POUZITIE
Kompresna pomocka PreludeSYNC EZ sa pouziva na dosiahnutie hemostazy v miestach perkutédnneho
pristupu do artérie.

KONTRAINDIKACIE

«  Pacienti precitliveni na materialy pouzité na vyrobu kompresnej pomocky.

«  Pacientis infekciou alebo inymi zdvaznymi koznymi ochoreniami v mieste punkcie.

« Ibav pripade katetrizacie artérie radialis: pacienti s abnormalnym Allenovym testom, radidlnym
pulzom alebo nedostato¢nym zasobovanim oboch artérii.

«  Pomocka nie je uréend na kompresiu artérie femoralis.

KLINICKE PRINOSY
«  Pomocka PreludeSYNC EZ sluzi na dosiahnutie hemostazy v miestach perkutdnneho pristupu do
artérie.

VAROVANIA

«  Pred naftiknutim balonika overte, ze vzduch je aplikovany do pomocky PreludeSYNC EZ a NIE do
bo¢ného portu zavadzaca alebo inej pomocky.

«  Manzetu pevne utiahnite okolo zapdstia tak, aby nebola uvolnend jej ¢ast, no neutahujte ju prilis.

«  Preplnenie balénika (viac ako 20 ml vzduchu) méze sposobit bolest, znecitlivenie, okluziu artérie alebo
poskodenie pomocky.

« Nedostato¢né naplnenie baldnika alebo prili§ volné upevnenie manzety okolo zapastia méze ohrozit
schopnost pomdcky dosiahnut hemostazu artérie.

« Je potrebné sledovat pulz v useku distalne od kompresnej pomdcky, aby nedoslo k tplnej okluzii
artérie, pretoze moze nastat poskodenie artérie alebo trombdza.

«  Pacienti pocas pouzitia pomdocky PreludeSYNC EZ nesmu ostat bez dozoru.

« Pomocku PreludeSYNC EZ nenechavajte aplikovant pocas neprimerane dlhej doby, pretoze moze
dojst k poskodeniu tkaniva.

«  Pomocku PreludeSYNC EZ nevystavujte organickym rozpustadlam, pretoze by mohli sposobit jej
poskodenie.



UPOZORNENIA

«  Pocas pouzitia udrziavajte sterilnost pola.

«  Tato pomocku smu pouzivat klinicki pracovnici primerane vyskoleni na pouzivanie tejto pomdcky.

«  Sterilné, iba ak je obal neotvoreny a neposkodeny.

« Vramci EU sa musi akykolvek vazny incident v stvislosti s touto poméckou nahlésit vyrobcovi
a kompetentnému dradu prislusného ¢lenského Statu.

BEZPECNOSTNE VYHLASENIE TYKAJUCE SA OPAKOVANEHO POUZITIA

Urcené na poutzitie 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, co méze mat za nasledok poranenie, ochorenie
alebo smrt pacienta. Opakované pouzitie, renovovanie alebo opakovana sterilizacia moézu tiez spdsobit
kontaminaciu pomacky, infekciu alebo krizovu infekciu u pacienta a okrem iného aj prenos infekénych
chordb z jedného na druhého pacienta. Kontaminacia tejto pomocky moéze mat za nasledok poranenie,
ochorenie alebo smrt pacienta.

POTENCIALNE KOMPLIKACIE

Medzi mozné komplikécie, ku ktorym moéze dojst nasledkom pouzivania tejto pomocky, patria okrem
iného: hematom, opakované krvécanie, lokalna zilova trombdza, poskodenie nervov, bolest alebo
necitlivost, komplexny regionalny bolestivy syndrém, alergicka reakcia a okluzia artérie.

NAVOD NA POUZITIE
Umiestnenie pomdcky
1. Uistite sa, Ze je miesto pristupu suché a Cisté.
POZNAMKA: V pripade nasledujlcich pouziti je potrebné pomécku umiestnit inym spésobom:
«  Poutzitie na artérii radialis: Uistite sa, Ze manzeta je okolo zépastia ovinuta najprv na strane
PALCA.
« Poutzitie na artérii ulnaris: Uistite sa, Ze manzeta je okolo zapéstia ovinuta najprv na strane
MALICKA (piateho prsta).
« Spravne umiestnenie pre pouzitie na artérii radialis je znazornené na obrazku 1. Na pomécke
su vytlacené aj indikatory oznacujice umiestnenie artérie radialis, ako je to znazornené na
obréazku 1.

Obrazok 1.

2. Vykonajte aspiraciu zavadzaca, potom vytiahnite puzdro priblizne 0 2 az 3 cm (1 palec).

Obrazok 2.
3. Umiestnite stred tercika nad miesto arteriotomie (miesto, kde zavadzac vstupuje do artérie, priblizne
1az2 mm proximalne od miesta punkcie na pokozke).
Obrazok 3.
4. Manzetu pevne utiahnite okolo zépastia tak, aby nebola uvolnena jej ¢ast, no neutahujte ju prilis.

5. Naplnte striekacku PreludeSYNC (dodéavant spolu s pomockou) objemom 20 ml vzduchu.
POZNAMKA: Maximalny objem naplnenia: 20 ml



Pripojte a dobre pripevnite striekacku PreludeSYNC k ventilu/hadi¢ke s ozna¢enim ,AIR” (vzduch)
zavedenim hrotu striekacky do ventilu a otocenim o stvrt otacky v smere hodinovych ruciciek.
Pomaly nafuknite balénik vzduchom a zaroven vytahujte zavadzac. Ked'je zavadzac Gplne vytiahnuty,
pokracujte v nafukovani baldnika, kym nedéjde k zastaveniu krvacania.

Obrazok 4.

POZNAMKA: Pri nafukovani udrziavajte tlak na piest striekacky, aby ste sa vyhli nedmyselnému
uvolneniu vzduchu.

Pomaly odstrante vzduch z balénika, kym z miesta pristupu nezacne presakovat krv. Ked zbadate
presakujlcu krv, znovu naplnte baldnik 4 ml vzduchu, kym nedosiahnete hemostazu. Ak sa objavi
krvacanie alebo hematom, mozete aplikovat viac vzduchu, aby ste dosiahli perfiznu hemostazu.

Obrazok 5.
Vyberte striekacku.

POZNAMKA: Ak kedykolvek déjde ku krvécaniu, aplikujte viac vzduchu (nie viac ako je maximélny
objem naplnenia 20 ml), kym sa krvécanie nezastavi a nedosiahne sa perftizna hemostaza.

. V sulade s nemocni¢nym protokolom sledujte vitdlne funkcie pacienta a zabezpecte udrziavanie

primeranej distélnej perfuzie (perfiznej hemostazy). V pripade potreby upravte objem vzduchu
v baléniku.

POZNAMKA: Objem vzduchu a ¢as kompresie sa moézu ligit v zavislosti od stavu pacienta, davky
antikoagulantu a velkosti miesta punkcie.

Odobratie pomacky

1.

2.

V odporic¢anom case odobratia pomocky alebo v stilade s nemocni¢nym protokolom odoberte
z pomocky PreludeSYNC EZ priblizne 2 ml vzduchu a sledujte, ¢i nedochadza ku krvacaniu v mieste
pristupu.
POZNAMKA: Udrziavajte tlak na piest striekacky, aby ste sa vyhli neimyselnému uvolneniu
vzduchu pri pripojeni pomocky.

Obrazok 6.

POZNAMKA: Pokial po¢as odstranovania vzduchu alebo opitovného vstrekovania nie je
k dispozicii striekacka PreludeSYNC, mdzete otacanim odstranit uzaver na hadicke a nasadit
Standardnu striekacku Luer.

UPOZORNENIE: NEODOBERAJTE uzaver, kym je zavadzac stéle v pacientovi.

Ak doéjde ku krvéacaniu, aplikujte vzduch, kym sa krvacanie nezastavi a nedosiahne sa perfuzna
hemostéza. Pockajte priblizne 30 minut a zopakujte krok ¢. 1 postupu na odobratie pomocky alebo
postupujte podla bezného nemocni¢ného protokolu.

Ak nedochédza ku krvécaniu, odoberte priblizne 2 ml vzduchu trikrat v intervaloch 15 minut alebo
kym sa tlak iplne neuvolni.

Po odstraneni vzduchu a obnoveni hemostazy opatrne odoberte pomocku PreludeSYNC EZ. Miesto
vstupu prekryte sterilnym krytim podla nemocni¢ného protokolu. Pomocku PreludeSYNC EZ
zlikvidujte podla nemocni¢ného protokolu.



Upozornenie

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny, a pozrite si navod na pouzitie

Katalégové ¢islo

Cislo 3arze

Zdravotnicka pomocka

Jedinecny identifikdtor pomocky

Jednorazové pouzitie

Opétovne nesterilizujte

Pozrite si navod na pouzitie

Ak chcete ziskat elektronicku kdpiu, naskenujte QR kod alebo navstivte stranku
www.merit.com/ifu a zadajte ID ¢islo ndvodu na pouzitie. Ak pozadujete tlacent kopiu,
kontaktujte oddelenie sluzieb zakaznikom v USA alebo EU

Sterilizované etylénoxidom

Upozornenie: Podla federdlneho zékona (USA) sa predaj tejto pomocky obmedzuje iba
na predaj lekarom alebo na lekarsky predpis.

Systém s jednou sterilnou bariérou

Datum spotreby: RRRR-MM-DD

Datum vyroby: RRRR-MM-DD
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Vyrobca




PreludeSYNCeEZ" Crotin

Proizvod za radijalnu kompresiju

UPUTE ZA UPORABU

OPIS PROIZVODA

proizvod za radijalnu kompresiju PreludeSYNC EZ™ sterilni je proizvod za jednokratnu uporabu koji se
upotrebljava za pomoc u postizanju i odrzavanju hemostaze radijalne i ulnarne arterije nakon postupaka
kateterizacije.

Ima mekanu traku s ¢i¢ak-trakom za sigurno pri¢vrséivanje. Traka pruza prilagodljivu kompresiju mjesta
punktiranja velikim balonom na napuhavanje i kontrolnim pripojem za lako napuhavanje i ispuhivanje
s pomocu posebne strcaljke. Prozirna podloga osigurava optimalnu vizualizaciju mjesta punktiranja
i jednostavnost postavljanja.

INDIKACIJE ZA UPORABU
PreludeSYNC EZ proizvod je za kompresiju koji se upotrebljava za pomo¢ u postizanju hemostaze mjesta
perkutanog arterijskog pristupa.

KONTRAINDIKACIJE

«  Pacijenti preosjetljivi na materijale proizvoda za kompresiju.

«  Pacijentis infekcijom ili drugim ozbiljnim koznim bolestima na mjestu punktiranja.

«  Samo za kateterizaciju radijalne arterije: pacijenti s abnormalnim Allenovim testom, radijalnim pulsom
ilinedovoljnom opskrbom dvije arterije.

« Nijeindicirano za kompresiju bedrene arterije.

KLINICKE PREDNOSTI
«  PreludeSYNC EZ pomaze u postizanju hemostaze mjesta perkutanog arterijskog pristupa.

UPOZORENJA

«  Prije napuhavanja balona potvrdite da se zrak ubrizgava u PreludeSYNC EZ, a NE u bo¢ni priklju¢ak
uvodnice ili drugi proizvod.

«  Sigurno pri¢vrstite traku oko zapesca tako da nije labava, ali nemojte prejako zategnuti.

«  Prekomjerno napuhavanje balona (vise od 20 ml zraka) moze uzrokovati bol, utrnulost, okluziju arterije
ili o3tecenje proizvoda.

«  Nedovoljno napuhavanje balona ili prelabavo pri¢vrs¢ivanje trake oko zape$c¢a moze ugroziti
sposobnost proizvoda da pomogne u postizanju hemostaze arterije.

« Treba nadzirati arterijski puls distalno od proizvoda za kompresiju kako bi se sprijecila potpuna
okluzija arterije jer moze do¢i do ostecenja arterije ili tromboze.

«  Pacijenti se ne smiju ostavljati bez nadzora tijekom uporabe proizvoda PreludeSYNC EZ.

«  Ne ostavljajte PreludeSYNC EZ uklju¢en nepotrebno dugo jer moze doci do ostecenja tkiva.

« Neizlazite PreludeSYNC EZ organskim otapalima jer mogu dovesti do ostecenja proizvoda.



OPREZ

« Odrzavajte sterilno polje tijekom postavljanja.

«  Ovaj proizvod smiju upotrebljavati samo klinicari koji su prosli odgovarajucu obuku za njegovu
uporabu.

«  Sterilan ako je pakiranje zatvoreno i neosteceno.

« U EU-u - svaki stetni dogadaj koji se dogodi u vezi s uporabom proizvoda treba prijaviti proizvodacu
inadleznom tijelu predmetne drzave ¢lanice.

1ZJAVA O MJERAMA OPREZA U VEZI SPONOVNOM UPORABOM

Iskljucivo za jednokratnu uporabu. Ne upotrebljavati ponovno, ponovno obradivati ili ponovno
sterilizirati. Ponovna uporaba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija mogu ugroziti strukturnu
cjelovitost proizvoda i/ili dovesti do kvara proizvoda, sto, 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, ukljucujuci, bez
ogranicenja, prijenos zaraznih bolesti s jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija proizvoda moze
dovesti do povrede, oboljenja ili smrti pacijenta.

MOGUCE KOMPLIKACIJE

Moguce komplikacije koje mogu nastati uporabom ovog proizvoda ukljucuju, ali nisu ogranicene na:
hematom, ponavljajuce krvarenje, lokalnu vensku trombozu, ostecenje Zivaca, bol ili utrnulost, kompleksni
regionalni bolni sindrom, alergijsku reakciju i okluziju arterije.

UPUTE ZA UPORABU
Postavljanje proizvoda
1. Pobrinite se da je mjesto Cisto i suho.
NAPOMENA: ovaj proizvod treba postaviti drukdije za sljedece primjene:
«  Zaradijalnu arteriju: pobrinite se da se traka najprije omota na strani PALCA zapesca.
«  Zaulnarnuarteriju: pobrinite se da se traka najprije omota na strani MALOG PRSTA (petog prsta)
zapesca.
« Pravilno postavljanje za radijalnu arteriju prikazano je na Slici 1. Na proizvodu su takoder
otisnuti indikatori koji pokazuju polozaj radijalne arterije, kao $to je prikazano na Slici 1.

Slika 1.

2. Aspirirajte uvodnicu, zatim povucite uvodnicu priblizno jedan in¢ (2 - 3 cm).

Slika 2.

3. Postavite srediste ,krizica” preko arteriotomije (mjesto gdje uvodnica ulazi u arteriju, priblizno
1-2mm proksimalno od mjesta punktiranja koze).

Slika 3.

4. Sigurno pricvrstite traku oko zapesca tako da nije labava, ali nemojte prejako zategnuti.

5. Napunite strcaljku PreludeSYNC (isporucena) s 20 ml zraka.
NAPOMENA: maksimalni volumen punjenja: 20 ml

6. Spojiteipotpuno pricvrstite Strcaljku PreludeSYNC na pripoj/cjevcicu s oznakom ,AIR” (Zrak) umetanjem
vrha strcaljke u pripoj i okretanjem za 1/4 okreta u smjeru kazaljke na satu.



7. Polako napusite balon zrakom istodobno uklanjajudi uvodnicu. Nakon $to se uvodnica potpuno ukloni,
nastavite ubrizgavati zrak u balon dok krvarenje ne prestane.

Slika 4.

NAPOMENA: tijekom napuhavanja odrzavajte pritisak na klip strcaljke kako biste izbjegli nehoti¢no
ispustanje zraka.

8. Polako izvlacite zrak iz balona dok ne krene curenje s mjesta pristupa. Kada primijetite curenje,
ponovno ubrizgajte do 4 ml zraka u balon dok se ne postigne hemostaza. Ako se jave krvarenje ili
hematom dodatni zrak moze se ubrizgati prema potrebi za postizanje neokluzivne hemostaze.

Slika 5.

9. Uklonite Strcaljku.
NAPOMENA: ako u bilo kojem trenutku primijetite krvarenje, ubrizgajte jo$ zraka (ne vise od
maksimalnog volumena punjenja od 20 ml) dok se krvarenje ne zaustavi i postigne neokluzivna
hemostaza.

10. Sukladno bolnickom protokolu zabiljezite vitalne znakove pacijenta i osigurajte da se odrzi
odgovarajuca distalna perfuzija (neokluzivna hemostaza). Ako je potrebno, prilagodite volumen zraka
u balonu.
NAPOMENA: volumen zraka i vrijeme kompresije mogu se razlikovati ovisno o stanju pacijenta,
doziranju antikoagulansa i veli¢ini mjesta punktiranja.

Uklanjanje proizvoda
1. U preporuceno vrijeme za uklanjanje proizvoda, ili sukladno bolni¢ckom protokolu, izvucite oko 2 ml
zraka iz PreludeSYNC EZ i promatrajte je li na mjestu pristupa prisutno krvarenje.
NAPOMENA: odrzavajte pritisak na klip strcaljke kako biste izbjegli nehoti¢no ispustanje zraka
prilikom pri¢vricivanja na proizvod.

Slika 6.

NAPOMENA: ako Strcaljka PreludeSYNC nije dostupna tijekom uklanjanja zraka ili ponovnog
ubrizgavanja, ¢ep na cjevcici moze se ukloniti okretanjem i moze se prikljuciti standardna luer
Strcaljka.

OPREZ: NEMOJTE uklanjati ¢ep dok se uvodnica jos uvijek nalazi u pacijentu.

2. Uslucaju krvarenja ubrizgavajte zrak dok krvarenje ne prestane i postigne se neokluzivna hemostaza.
Pricekajte oko 30 minuta i ponovite 1. korak uputa za uklanjanje proizvoda ili slijedite uobicajeni
bolnicki protokol.

3. Ako nema krvarenja, nastavite uklanjati otprilike 2 ml zraka svakih 15 minuta, i to 3 puta, ili dok pritisak
u potpunosti ne popusti.

4. Nakon uklanjanja zraka i potvrde hemostaze, pazljivo uklonite PreludeSYNC EZ. Stavite sterilni
oblog preko mjesta sukladno bolnickom protokolu. Odlozite PreludeSYNC EZ u skladu s bolni¢kim
protokolom.



Oprez

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno i procitajte upute za uporabu

Kataloski broj

=l & | @ >

Sifra serije

Medicinski proizvod

Jedinstvena identifikacija proizvoda

Za jednokratnu uporabu

Nemojte ponovno sterilizirati

Pro¢itajte upute za uporabu
Za elektronicki primjerak skenirajte QR kod ili posjetite stranicu www.merit.com/ifu i unesite
ID uputa za uporabu. Za tiskani primjerak nazovite sluzbu za korisnike iz SAD-a ili EU-a

Sterilizirano pomocu etilen-oksida

Oprez: Savezni zakon SAD-a ograni¢ava prodaju ovog proizvoda samo po nalogu ili
posredstvom lije¢nika.

Sustav jednostruke sterilne barijere

Upotrijebite do datuma: GGGG-MM-DD

Datum proizvodnje: GGGG-MM-DD

ARl QI =)=l

Proizvodac




PreludeSYNCeEZ" cstoian

Randme kompressiooniseade

KASUTUSJUHEND

TOOTEKIRJELDUS
Randme kompressiooniseade PreludeSYNC EZ™ on steriilne Ghekorraseade, mida kasutatakse kodarluu- ja
kttnarluuarteri hemostaasi saavutamiseks ja sailitamiseks pérast kateeterdamisprotseduure.

Sellel on pehme randmepael ja kindlat kinnitust voimaldav takjariba. Randmepael avaldab
punktsioonikohale reguleeritavat survet suure tdidetava ballooni abil, mida saab kontrollventiili kaudu
holpsalt téita ja tihjendada, kasutades selleks spetsiaalset tihendatavat sustalt. Labipaistev tugiplaat
vdimaldab punktsioonikohta hasti ndha ja seadet lihtsalt paigutada.

KASUTUSNAIDUSTUSED
PreludeSYNC EZ on kompressiooniseade, mida kasutatakse arteriaalsete perkutaansete sisestuskohtade
hemostaasi saavutamisel.

VASTUNAIDUSTUSED

«  Patsiendid, kellel on kompressiooniseadme materjalide suhtes dlitundlikkus.

«  Patsiendid, kellel on punktsioonikohas infektsioon voi muud rasked nahahaigused.

«  Kodarluuarteri kateeterdamise korral: patsiendid, kelle puhul on Alleni testi tulemused, randmepulss
vOi mdlema arteri verevarustus ebapiisavad.

« Eiole ndidustatud reiearteri kompressiooniks.

KLIINILINE KASU
«  Seade PreludeSYNC EZ aitab saavutada arteriaalsete perkutaansete sisestuskohtade hemostaasi.

HOIATUSED

«  Veenduge enne ballooni taitmist, et 6hk sistitaks seadmesse PreludeSYNC EZ ja MITTE kanilli ega
muu seadme kilgavasse.

«  Kinnitage randmepael kindlalt imber randme, |6tku jétmata, kuid ka tile pingutamata.

« Ballooni tletditmine (tile 20 ml 6hku) voib tekitada valu, tuimust, arteri oklusiooni voi seadme
kahjustusi.

«  Ballooni alatditmine v6i suutmatus randmepaela ilma l6tkuta randme timber kinnitada voib pérssida
seadme voimet saavutada arteri hemostaasi.

«  Kompressiooniseadmest distaalset arteriaalset pulssi tuleb jalgida, et arter ei oleks téielikult suletud,
kuna see vdib kahjustada arterit voi pohjustada tromboosi.

«  Patsiente ei tohi seadme PreludeSYNC EZ kasutamisel jatta jarelevalveta.

-« Arge jitke seadet PreludeSYNC EZ peale sobimatult kauaks, sest see véib péhjustada koekahjustusi.

- Arge laske seadmel PreludeSYNC EZ kokku puutuda orgaaniliste lahustega, kuna see véib seadet
kahjustada.



ETTEVAATUSABINOUD

« Hoidke kasutamise ajal ala steriilsena.

« Selle seadme kasutus on ette ndhtud klinitsistidele, kes on saanud seadme kasutamiseks piisava
véljadppe.

« Seade on steriilne, kui pakend on avamata ja kahjustamata.

«  Euroopa Liidus tuleb igast seadmega seotud raskest vahejuhtumist teatada tootjale ja asjakohase
liikkmesriigi padevale ametiasutusele.

KORDUVA KASUTAMISE HOIATUS

Kasutamiseks ainult Gihel patsiendil. Mitte korduskasutada, resteriliseerida ega taasté6delda.
Korduskasutamine, taasto6tlemine véi resteriliseerimine voib rikkuda seadme struktuurse terviklikkuse
ja/voi pohjustada seadme rikke, mille tagajérjeks voib olla patsiendi vigastus, haigus véi surm.
Korduskasutamine, taasto6tlemine voi resteriliseerimine voib péhjustada ka seadme saastumise ja/voi
patsiendi nakatumise voi ristnakatumise, sealhulgas nakkushaigus(t)e Glekandumise tihelt patsiendilt
teisele. Seadme saastumine voib pohjustada patsiendi vigastuse, haiguse voi surma.

VOIMALIKUD TUSISTUSED

Selle seadme kasutamise tulemusel tekkida voivad tisistused on muu hulgas hematoom, korduv veritsus,
kohalik venoosne tromb, narvikahjustus, valu véi tuimus, kompleksne regionaalne valustindroom,
allergiline reaktsioon ja arteri oklusioon.

KASUTUSJUHEND
Seadme paigaldamine
1. Veenduge, et paigaldamiskoht oleks puhas ja kuiv.
MARKUS. Seade tuleb jargmiste kasutusviiside korral paigaldada erinevalt.
- Kasutamine kodarluuarteril: Veenduge, et rihm Idheks esmalt imber randme POIDLA poolse
kilje.
- Kasutamine kiitinarluuarteril: Veenduge, et rihm Iiheks esmalt iimber randme VAIKSE SORME
(viies sorm) poolse kiilje.
- Oigepaigutuskodarluuarterile on ndidatud joonisel 1.Seadmele on triikitud ka kodarluuarterile
paigutust naitavad indikaatorid, nagu on naidatud joonisel 1.

Joonis 1.

2. Aspireerige kanul ja seejarel tommake seda umbes 2-3 cm valja.

Joonis 2.

3. Pange sihtmargi keskkoht arteriotoomia kohale (koht, kus kanul sisenes arterisse, umbes 1-2 mm
vorra punktsioonikohast proksimaalselt).

Joonis 3.

4. Kinnitage randmepael kindlalt imber randme, 16tku jatmata, kuid ka tile pingutamata.

5. Taitke PreludeSYNG-i sustal (kaasas) 20 ml 6huga.
MARKUS. Maksimaalne taitemaht: 20 ml

6. Uhendage ja kinnitage PreludeSYNC-i siistal mérgisega , AIR” ventiili/voolikusse, sisestades stistla otsa
ventiili ja keerates siistalt 1/4 pooret paripdeva.



7. Taitke balloon aeglaselt 6huga ja eemaldage samal ajal kanudl. Kui kantil on téielikult eemaldatud,
jatkake 6hu stistimist ballooni, kuni veritsus on téielikult peatunud.

Joonis 4.

MARKUS. Hoidke taitmisel survet siistla kolvil, et valtida 6hu véljapaasemist.

8. Tommake balloonist 6hku aeglaselt vilja, kuni sisestuskohast hakkab verd immitsema. Immitsemise
markamisel stistige ballooni uuesti kuni 4 ml 6hku, kuni on saavutatud hemostaas. Veritsuse voi
hematoomi korral tuleb avatud hemostaasi saavutamiseks 6hku juurde siistida, olenevalt vajadusest.

Joonis 5.

9. Eemaldage sustal.
MARKUS. Margates mistahes hetkel veritsust, siistige 6hku (iiletamata maksimaalset taitemahtu
20 ml) juurde, kuni veritsus [6peb ja on saavutatud avatud hemostaas.

10. Kontrollige haigla eeskirjade kohaselt patsiendi elulisi nditajaid ja veenduge, et piisav distaalne
perfusioon on tagatud (avatud hemostaas). Vajaduse korral muutke 6hu mahtu balloonis.
MARKUS. Ohu maht ja kompressiooni aeg véivad erineda olenevalt patsiendi seisundist,
antikoagulandi annusest ja punktsioonikoha suurusest.

Seadme eemaldamine
1. Tommake seadme eemaldamise soovituslikul ajal voi haigla eeskirjade kohaselt seadmest
PreludeSYNC EZ vélja umbes 2 ml 6hku ja jélgige sisestuskohta veritsuse suhtes.
MARKUS. Hoidke siistla iihendamisel seadmega survet siistla kolvil, et valtida 6hu tahtmatut
véljapaasemist.

Joonis 6.

MARKUS. Kui 6hu eemaldamiseks véi uuesti siistimiseks ei saa kasutada PreludeSYNC-i siistalt,
saab korgi voolikult maha keerata ja kinnitada standardse Luer-ihendusega sustla.
ETTEVAATUST! ARGE eemaldage korki, kui kaniiiil on veel patsiendis.

2. Veritsuse korral slistige seadmesse 6hku, kuni veritsus [6peb ja on saavutatud avatud hemostaas.
Oodake umbes 30 minutit ja korrake seadme eemaldamisjuhiste 1. sammu voi jargige haigla
tavaeeskirju.

3. Veritsuse puudumisel eemaldage veel umbes 2 ml 6hku pérast igat 15 minutit kolm korda voi kuni rohk
on téielikult kadunud.

4. Kui 6hk on tdielikult eemaldatud ja hemostaasis on veendutud, eemaldage seade
PreludeSYNC EZ ettevaatlikult. Pange haigla eeskirjade kohaselt sisestuskohale steriilne side.
Koérvaldage seade PreludeSYNC EZ haigla eeskirjade kohaselt kasutusest.



Ettevaatust

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud, lugege kasutusjuhendit

Katalooginumber

Partii number

Meditsiiniline seade

Seadme kordumatu identifitseerimistunnus

Uhekordseks kasutamiseks

Mitte resteriliseerida

Vt kasutusjuhendit

Elektroonilise koopia saamiseks skannige QR-kood v6i minge aadressile
www.merit.com/ifu ja sisestage kasutusjuhendi ID. Triikitud koopia saamiseks helistage
USA v6i EL-i klienditeenindusse

Steriliseeritud etuleenoksiidiga

Ettevaatust! Ameerika Uhendriikide féderaalseadused lubavad seda seadet miitia ainult
arstil voi arsti korraldusel.

Uhekordne steriilne kaitsestisteem

Aegumiskuupdev: AAAA-KK-PP

Tootmiskuupdev: AAAA-KK-PP
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Tootja




PreludeSYNCeEZ"

Radialno kompresijsko zilno zapiralo

NAVODILA ZA UPORABO

OPIS IZDELKA

Radialno kompresijsko zilno zapiralo PreludeSYNC EZ™ je sterilen pripomocek za enkratno uporabo,
namenjen lazjemu vzpostavljanju in vzdrzevanju hemostaze radialne in ulnarne arterije po postopkih
katetrizacije.

Sestavljeno je iz mehkega zapestnega traku s sprijemalnim jezkom za pri¢vrstitev. Trak omogoca
prilagajanje kompresije na vbodnem mestu z velikim napihljivim balonom in nepovratnim ventilom za
enostavno napihovanje in praznjenje s posebno priklju¢no brizgo. Prozorna zaicitna ploscica zagotavlja
optimalno vidljivost vbodnega mesta in enostavno namestitev.

INDIKACIJE ZA UPORABO
PreludeSYNC EZ je kompresijski pripomocek, ki je namenjen lazji vzpostavitvi hemostaze na perkutanih
arterijskih pristopnih mestih.

KONTRAINDIKACUE

«  Pacienti s preobcutljivostjo na materiale kompresijskega pripomocka.

«  Pacientiz okuzbo ali drugimi resnimi koznimi obolenji na vbodnem mestu.

«  Samo pri radialni arterijski katetrizaciji: pacienti s pozitivnim Allenovim testom, motnjami radialnega
pulza ali nezadostnim dvojnim arterijskim dotokom.

«  Tapripomocek ni namenjen za kompresijo stegenskih arterij.

KLINICNE KORISTI
«  Pripomocek PreludeSYNC EZ omogoca lazjo vzpostavitev hemostaze na perkutanih arterijskih
pristopnih mestih.

OPOZORILA

- Predenzaénete napihovatibalon, se prepricajte, da boste zrak vbrizgali v pripomoc¢ek PreludeSYNC EZ
in NE v stranski vhod uvajala ali drugega pripomocka.

«  Trakovijte okoli zapestja in ga dobro pri¢vrstite, tako da ne bo ohlapen, vendar ga ne zategnite prevec.

. Ceje balon preve¢ napihnjen (ve¢ kot 20 ml zraka), lahko pride do boletine, odrevenelosti, zapore
arterije ali poskodb pripomocka.

- Ce balon ni dovolj napihnjen ali trak ni dovolj tesno ovit okoli zapestja, je lahko okrnjena zmogljivost
pripomocka za pomo¢ pri hemostazi arterije.

«  Spremljajte arterijski pulz distalno od kompresijskega pripomocka, da zagotovite, da arterija ni
povsem zaprta, sicer lahko pride do poskodbe arterije ali tromboze.

«  Med uporabo pripomocka PreludeSYNC EZ pacientov ne smete pustiti brez nadzora.

- Ceje pripomocek PreludeSYNC EZ nameséen predolgo, lahko pride do poskodbe tkiva.

«  Pripomocka PreludeSYNC EZ ne izpostavljajte organskim topilom, ker lahko pride do poskodb
pripomocka.



SVARILA

«  Priaplikaciji poskrbite za sterilno polje.

« Tapripomocek lahko uporabljajo samo zdravniki, ki so ustrezno usposobljeni za njegovo uporabo.

«  Sterilno, ¢e je ovojnina neodprta in neposkodovana.

« VEUjetrebaovseh resnihincidentih v povezavi s tem pripomockom obvestiti njegovega proizvajalca
in pristojni organ v zadevni drzavi ¢lanici.

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.

MOZNI ZAPLETI

Mozni zapleti, ki se lahko pojavijo zaradi uporabe tega pripomocka, so med drugim: hematom,
ponavljajoce se krvavitve, lokalna venska tromboza, poskodbe Zivcev, bolecina ali otrplost, kompleksni
regionalni bolecinski sindrom, alergijska reakcija in zapora arterije.

NAVODILA ZA UPORABO
Namestitev pripomocka
1. Poskrbite, da bo mesto namestitve ¢isto in suho.
OPOMBA: Namestitev tega pripomocka se razlikuje glede na naslednje nacine uporabe:
« Uporaba na radialni arteriji: Zagotovite, ali se trak najprej ovije okoli dela zapestja na strani
PALCA.
« Uporaba na ulnarni arteriji: Zagotovite, ali se trak najprej ovije okoli dela zapestja na strani
MEZINCA (petega prsta).
« Pravilna postavitev za uporabo na radialni arteriji je prikazana na sliki 1. Indikatorji, ki
prikazujejo postavitev radialne arterije, so natisnjeni tudi na pripomocku, kot je prikazano
na sliki 1.

Slika 1.

2. Aspirirajte uvajalo, nato pa uvajalo izvlecite za priblizno en palec (2-3 cm).

Slika 2.
3. Sredisce »merilnega krizca« namestite nad arteriotomijo (mestom vstopa uvajala v arterijo, priblizno
1-2 mm proksimalno od vbodnega mesta na kozi).
Slika 3.
4. Trakovijte okoli zapestja in ga dobro pricvrstite, tako da ne bo ohlapen, vendar ga ne zategnite prevec.

5. Brizgo PreludeSYNC (prilozena) napolnite z 20 ml zraka.
OPOMBA: Najvecja prostornina napihovanja: 20 ml



Pricvrstite brizgo PreludeSYNC in jo popolnoma prikljucite na ventil/cevko z oznako »AlR« (zrak) tako,
da konico brizge vstavite v ventil in jo zavrtite v smeri urinega kazalca za Cetrtino obrata.

Medtem ko balon pocasi napihujete z zrakom, odstranite uvajalo. Ko popolnoma odstranite uvajalo, v
balon e naprej vbrizgavajte zrak, dokler se krvavitev ne ustavi.

Slika 4.

OPOMBA: Med napihovanjem vzdrzujte pritisk na bat brizge, da ne pride do nenamernega uhajanja
zraka.

1z balona pocasi aspirirajte zrak, da se pojavi izcedek iz pristopnega mesta. Ko se pojavi izcedek, v
balon ponovno vbrizgajte do 4 ml zraka, da dosezete hemostazo. Ce se pojavita krvavitev ali hematom,
lahko naknadno vbrizgate toliko zraka, kot je potrebno, da dosezete kontrolirano hemostazo.

Slika 5.
Odstranite brizgalko.

OPOMBA: Ce v katerem koli trenutku opazite krvavitev, vbrizgajte ve¢ zraka (ne prekoracite najvecje
prostornine napihovanja, ki znasa 20 ml), da ustavite krvavitev in dosezete kontrolirano hemostazo.

. Vskladu z bolni$ni¢nim protokolom poskrbite za belezenje Zivljenjskih znakov pacienta in vzdrzevanje

zadostne distalne perfuzije (kontrolirane hemostaze). Po potrebi prilagodite prostornino zraka v
balonu.

OPOMBA: Prostornina zraka in trajanje kompresije se lahko razlikujeta glede na stanje pacienta,
odmerek antikoagulanta in velikost vbodnega mesta.

Odstranjevanje pripomocka

1.

2.

Ko je priporoceno, da pripomocek odstranite, ali v skladu z bolnisni¢nim protokolom, iz pripomocka

PreludeSYNC EZ aspirirajte priblizno 2 ml zraka in opazujte pristopno mesto, da preprecite krvavitev.
OPOMBA: Vzdrzujte pritisk na bat brizge, da preprecite nenamerno uhajanje zraka med
pri¢vrstitvijo na pripomocek.

Slika 6.

OPOMBA: Ce brizga PreludeSYNC pri odstranitvi zraka ali vnovi¢nem vbrizgavanju ni na voljo,
lahko odvijete in odstranite pokrovcek na cevki ter prikljucite standardno brizgo Luer.
SVARILO: NE odstranjujte pokrovcka, ko je uvajalo v pacientu.

Ce pride do krvavitve, vbrizgajte toliko zraka, da ustavite krvavitev in dosezete kontrolirano
hemostazo. Pocakajte priblizno 30 minut in ponovite prvi korak navodil za odstranjevanje pripomocka
oziroma sledite obi¢ajnemu bolnisni¢nemu protokolu.

Ce ni krvavitve, odstranite po priblizno 2 ml zraka v treh 15-minutnih intervalih, oziroma dokler se tlak
popolnoma ne sprosti.

Ko odstranite zrak in potrdite hemostazo, previdno odstranite pripomocek PreludeSYNC EZ. Na
vbodno mesto namestite sterilno oblogo v skladu z bolnisni¢nim protokolom. Pripomocek
PreludeSYNC EZ zavrzite v skladu z bolnisni¢nim protokolom.



Svarilo

Ne uporabite, ¢e je ovojnina poskodovana, in glejte navodila za uporabo.

Kataloska Stevilka

Oznaka serije

Medicinski pripomocek

Edinstven identifikator pripomocka

Za enkratno uporabo

Ne sterilizirajte ponovno

Glejte navodila za uporabo

Za elektronski izvod opti¢no preberite kodo QR ali obis¢ite spletno stran
www.merit.com/ifu ter vnesite identifikacijsko stevilko navodil za uporabo. Za tiskan
izvod poklicite sluzbo za pomo¢ strankam v ZDA ali EU.

Sterilizirano z etilenoksidom

Svarilo: zvezna zakonodaja ZDA dovoljuje prodajo tega pripomocka samo zdravnikom
ali na zdravniski recept.

Sistem enojne sterilne pregrade

Uporabiti do: LLLL-MM-DD

Datum proizvodnje: LLLL-MM-DD
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Proizvajalec
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