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Prelude

Sheath Introducer

INSTRUCTIONS FOR USE

PRODUCT DESCRIPTION

The Merit Prelude® Sheath Introducer consists of the following components. These components may be
packaged in a single pouch or may be packaged separately.

- One (1) Sheath Introducer D)
- One (1) Vessel Dilator

« One (1) Mini Guide Wire

NOTE: Other kits, like the mini access

sheath kit, may also contain an access
needle.

An obturator is also available as a separate component. The obturator supports the sheath introducer when it
is leftin place. An obturator that is one French size smaller or equal to the sheath French size should be used.
INTENDED USE
The Merit Prelude Sheath Introducerisintended to provide access and facilitate the percutaneous introduction
of various devices into veins and/or arteries while maintaining hemostasis for a variety of diagnostic and
therapeutic procedures.
WARNINGS

+ Do notadvance the introducer and/or guide wire if resistance is met.

- Donot leave the introducer in place for extended periods of time without a catheter or an obturator to
support the cannula wall.

« Do not use device with a power injector.
CAUTIONS

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

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

Single use.
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Non-pyrogenic.

Do not use if package is damaged.

<o
Xt Maximum diameter guide wire.
MAX GUIDE WIRE

EtO sterilized.

Store in cool dry place.




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

Potential complications include, but are not limited to: air embolism, infection, hematoma, bleeding,
perforation or laceration of the vessel wall, thrombus formation, pseudo aneurysm formation, guide wire
embolization, vessel spasm, risks normally associated with percutaneous diagnostic and/or interventional
procedures.

INSTRUCTIONS FOR USE

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

2. Remove the Prelude Sheath Introducer components from package using proper aseptic technique.

3. Flush all components with saline or suitable isotonic solution. After flushing side port, turn stopcock
to off position to maintain flush in side port and prevent bleed back upon insertion into the vessel.

4. Insert vessel dilator into Prelude Sheath Introducer through hemostasis valve and snap into place.
Dilator must be securely snapped into place to avoid damage to the vessel.

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

NOTE: Refer to product labeling for the guide wire size that is compatible with the system components.

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

proceeding.

6. Hold guide wire in place and remove access needle. Hold pressure at the site until the introducer/dilator
assembly is placed.

WARNING: If a needle with a metal cannula is used, do not withdraw the guide wire after it has been

inserted because it may damage the guide wire.

7. Insert the introducer/dilator assembly over the guide wire into the vessel. Using a rotating motion,
advance the introducer/dilator assembly through the tissue into the vessel. Grasp the assembly close to
the skin as it is being placed into the vessel to avoid buckling.

8. After introducer/dilator assembly has been placed into vessel, detach the dilator from the introducer
by bending the dilator hub down slightly (this will un-snap the dilator hub from the introducer cap).
While holding the sheath, carefully remove the dilator and guide wire together, leaving the sheath
introducer in the vessel.

9. Aspirate from the side port extension to remove any potential air. After aspiration, flush the side port
with a suitable solution. Stopcock should be turned off to maintain flush in side port.

10. Insert selected device(s) (wires, catheters, etc.) into Prelude Sheath Introducer.

NOTE: Hold the sheath in place when inserting, positioning, or removing the devices. Always exchange

or remove devices slowly through the sheath.

11. To temporarily suture the sheath in place, use the rotating suture ring.

12. REMOVAL:

« The sheath may be removed when clinically indicated. Compression on the vessel, above the
puncture site, should be started as the sheath is slowly removed. Note: Collected fibrin at the tip
of the sheath may be aspirated via the side arm tubing prior to removal of the sheath. Discard the
sheath appropriately.

« If the sheath is to be left in place, an obturator of appropriate size should be placed into sheath.
After the sheath is flushed, place the obturator through the sheath and snap into place. A suitable
solution should be flushed through the side arm after obturator is placed. Note: An obturator that
is one French size smaller than the sheath introducer should be used to allow flushing, infusion
and pressure monitoring. When clinically indicated, the sheath and obturator may be removed
(see above).



Prelude

Introducteur de gaine

MODE D'EMPLOI

DESCRIPTION DU PRODUIT

Lintroducteur de gaine Merit Prelude® est constitué des composants suivants. Ces composants peuvent étre
emballés dans une pochette unique ou peuvent étre emballés séparément.

+ Un (1) introducteur de gaine D)
- Un (1) dilatateur de vaisseau

- Un (1) mini fil-guide ':C:}:ﬂ
REMARQUE : D'autres kits, comme
le kit de mini gaine d'acces, peuvent
également contenir une aiguille
d'acces.

Un obturateur est également disponible comme composantindépendant. L'obturateur soutient I'introducteur
de gaine lorsqu’on le laisse en place. Il faut utiliser un obturateur dont la taille est inférieure d’une taille
frangaise ou égale a la taille francaise de la gaine.
UTILISATION PREVUE
Lintroducteur de gaine Merit Prelude est prévu pour fournir un acces et faciliter I'introduction percutanée
de divers dispositifs dans des veines et/ou artéres, tout en maintenant I'hémostase pour une diversité de
procédures diagnostiques et thérapeutiques.
AVERTISSEMENTS

+  Sil'onressent une résistance, ne pas faire avancer l'introducteur et/ou le fil-guide.

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

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

& on|y Mise en garde : la Iégislation fédérale des Etats-Unis stipule que ce produit ne doit
étre vendu que par ou sur ordonnance d'un médecin.

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

Usage unique.
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Apyrogene.

Ne pas utiliser sil'emballage est endommagé.

Fil-guide de diamétre maximum.

Stérilisé a l'oxyde d'éthylene.

Conserver dans un endroit frais et sec.



DECLARATION DE MISE EN GARDE RELATIVE A LA REUTILISATION

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

COMPLICATIONS POTENTIELLES

Les complications potentielles comprennent, notamment : une embolie gazeuse, une infection, un
hématome, un saignement, une perforation ou lacération de la paroi vasculaire, une formation de thrombus,
une formation de pseudo-anévrisme, une embolisation du fil-guide, un spasme vasculaire, des risques
normalement associés a des procédures de diagnostic et/ou d'intervention percutanés.

MODE D’EMPLOI

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

2. Retirer les composants de I'introducteur de gaine Prelude de I'emballage en suivant des techniques
d’asepsie appropriées.

3. Rincer tous les composants avec une solution saline ou une solution isotonique appropriée. Aprées
ringage de l'orifice latéral, placer le robinet d'arrét en position d'arrét pour maintenir un ringage dans
l'orifice latéral et empécher un reflux sanguin lors de I'insertion dans le vaisseau.

4. Insérer le dilatateur de vaisseau dans l'introducteur de gaine Prelude a travers la valve hémostatique
et I'enclencher en position. Le dilatateur doit étre solidement enclenché en position afin d'éviter
d’endommager le vaisseau.

5. Insérer l'aiguille d’acces appropriée dans le vaisseau. Tout en maintenant l'aiguille d'acces, placer
I'extrémité flexible ou I'extrémité en J du fil-guide a travers l'aiguille d'accés dans le vaisseau.
REMARQUE : se reporter a |'étiquette du produit pour connaitre la taille de fil-guide qui est compatible
avec les composants du systéeme.

AVERTISSEMENT : si I'on ressent une résistance, ne pas faire avancer fil-guide. Déterminer la cause de

la résistance avant de continuer.

6. Maintenir le fil-guide en position et retirer I'aiguille d'accés. Maintenir la pression au niveau du site jusqu’a
ce que I'ensemble introducteur/dilatateur soit mis en place.

AVERTISSEMENT : si I'on utilise une aiguille avec une canule métallique, ne pas retirer le fil-guide apres

qu'il a été inséré, sous peine de dommage possible du fil-guide.

7. Insérer I'ensemble introducteur/dilatateur au-dessus du fil-guide dans le vaisseau. En effectuant un
mouvement de rotation, faire avancer I'ensemble introducteur/dilatateur a travers le tissu dans le
vaisseau. Saisir I'ensemble prés de la peau pendant sa mise en place dans le vaisseau, afin d'éviter une
déformation.

8. Aprésquel’ensembleintroducteur/dilatateur a été mis en place dans le vaisseau, détacher le dilatateur de
I'introducteur en pliant I'embase du dilatateur Iégérement vers le bas (ceci permet de dégager I'embase
du dilatateur du bouchon de I'introducteur). Tout en maintenant la gaine, retirer soigneusement le
dilatateur et le fil-guide ensemble, en laissant I'introducteur de gaine dans le vaisseau.

9. Aspirer depuis I'extension d'orifice latéral afin d’éliminer I'air éventuel. Aprés aspiration, rincer l'orifice
latéral a I'aide d’une solution adéquate. Le robinet d'arrét doit étre coupé pour maintenir un rincage
dans l'orifice latéral.

10. Insérer le ou les dispositif(s) sélectionné(s) (fils, cathéters, etc.) dans I'introducteur de gaine Prelude.
REMARQUE : maintenir la gaine en place lors de I'insertion, du positionnement ou du retrait des
dispositifs. Toujours remplacer ou retirer lentement les dispositifs a travers la gaine.

11. Pour suturer de maniére temporaire la gaine en position, utiliser 'anneau de suture rotatif.

12. RETRAIT:

« Lagaine peut étre retirée en cas d’indication clinique. Démarrer la compression sur le vaisseau,
au-dessus du site de ponction, pendant que la gaine est retirée lentement. Remarque : La fibrine
recueillie au bout de la gaine peut étre aspirée par l'intermédiaire du tube de dérivation avant le
retrait de la gaine. Mettre la gaine au rebut de facon appropriée.

« Sila gaine doit étre laissée en place, il faut y placer un obturateur de taille appropriée. Apreés le
rincage de la gaine, placer I'obturateur a travers la gaine et I'enclencher en position. Faire passer
une solution appropriée a travers la dérivation apres la mise en place de l'obturateur. Remarque :
Utiliser un obturateur dont la taille est une taille francaise plus petite que I'introducteur de gaine
pour permettre le rincage, la perfusion et la surveillance de pression. En cas d'indication clinique, la
gaine et 'obturateur peuvent étre retirés (voir ci-dessus).



Prelude

Introduttore a guaina

ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

LIntroduttore a guaina Prelude® di Merit & costituito dai seguenti componenti. Questi componenti possono
essere confezionati in un sacchetto singolo oppure separatamente.

« Un (1) introduttore a guaina D)
+ Un (1) dilatatore dei vasi sanguigni
+Un (1) minifilo guida
NOTA: altri kit, come il kit di mini
guaina di accesso, possono contenere
anche un ago di accesso.

Come componente separato e disponibile anche un otturatore. L'otturatore supporta lI'introduttore a
guaina quando é lasciato in posizione. Occorre usare un otturatore con calibro French inferiore o pari a quello
della guaina.
DESTINAZIONE D'USO
LIntroduttore a guaina Prelude di Merit & progettato per fornire I'accesso e facilitare I'introduzione percutanea
divari dispositivi nelle vene e/o arterie mantenendo al contempo I'emostasi per varie procedure diagnostiche
e terapeutiche.
AVVERTENZE

+ Non faravanzare l'introduttore e/o il filo guida se si incontra resistenza.

« Non lasciare l'introduttore in posizione per periodi di tempo prolungati senza un catetere o un

otturatore per supportare la parete della cannula.
«Non utilizzare il dispositivo con un iniettore automatico.

PRECAUZIONI

& on|y Attenzione: la legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo ai soli
medici o dietro prescrizione medica.

Attenzione: consultare la documentazione allegata.
Leggere le istruzioni prima dell'uso.

Monouso.
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Apirogeno.

Non utilizzare se la confezione é danneggiata.

Diametro massimo del filo guida.

Sterilizzato con EtO.

Conservare in un luogo fresco e asciutto.



DICHIARAZIONE PRECAUZIONALE PER IL RIUTILIZZO

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

POTENZIALI COMPLICAZIONI

Fra le potenziali complicazioni si includono, in via non limitativa: embolia gassosa, infezione, ematoma,
sanguinamento, perforazione o lacerazione delle pareti dei vasi, formazione di trombi, formazione di pseudo
aneurismi, embolizzazione del filo guida, spasmo dei vasi, rischi normalmente associati a procedure e/o
interventistiche percutanee.

ISTRUZIONI PERL'USO

1. Identificare il sito di inserimento e prepararlo usando una tecnica asettica adeguata e anestesia locale
secondo necessita.

2. Rimuovere i componenti dell'Introduttore a guaina Prelude dalla confezione usando una tecnica
asettica adeguata.

3. lrrorare tuttii componenti con soluzione salina o isotonica idonea. Dopo aver irrorato la porta laterale,
girare il rubinetto nella posizione chiusa per mantenere l'irrorazione nella porta laterale e impedire il
ritorno del sangue all'inserimento nel vaso.

4. Inserire il dilatatore del vaso nell’Introduttore a guaina Prelude attraverso la valvola emostatica e
farlo scattare in posizione. Il dilatatore deve essere fissato saldamente in posizione per evitare di
danneggiare il vaso sanguigno.

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

NOTA: fare riferimento all’etichetta del prodotto per la dimensione del filo guida che € compatibile con

icomponenti del sistema.

ATTENZIONE: non far avanzare il filo guida se si incontra resistenza. Prima di procedere, determinare

la causa di resistenza.

6. Tenere il filo guida in posizione e rimuovere I'ago di accesso. Esercitare pressione sul sito fino
all'inserimento dell'introduttore/dilatatore.

ATTENZIONE: se viene usato un ago con una cannula metallica, non estrarre il filo guida dopo che &

stato inserito perché quest’ultimo pud danneggiarsi.

7. Inserire il gruppo introduttore/dilatatore sul filo guida nel vaso. Con un movimento rotatorio, far
avanzare il gruppo introduttore/dilatatore attraverso il tessuto nel vaso. Tenere fermo il gruppo vicino
alla pelle mentre viene posizionato nel vaso per evitarne lo schiacciamento.

8. Dopoaver posizionato il gruppo introduttore/dilatatore nel vaso, staccare il dilatatore dall'introduttore
piegandone il raccordo leggermente verso il basso (questa operazione fara sganciare il raccordo del
dilatatore dal tappo dell'introduttore). Mantenendo la guaina, rimuovere con cautela il dilatatore e il
filo guida insieme, lasciando l'introduttore a guaina nel vaso.

9. Aspirare I'eventuale aria tramite I'estensione della porta laterale. Dopo I'aspirazione, irrorare la porta
laterale con una soluzione idonea. Chiudere il rubinetto per mantenere I'irrorazione nella porta laterale.

10. Inserire il o i dispositivi selezionati (fili, cateteri, ecc.) nell'Introduttore a guaina Prelude.

NOTA: durante I'inserimento, il posizionamento o la rimozione dei dispositivi tenere la guaina in

posizione. Rimuovere o cambiare sempre i dispositivi molto lentamente attraverso la guaina.

11. Per suturare temporaneamente la guaina in posizione, usare I'anello di sutura mobile.

12. RIMOZIONE:

« Laguaina puo essere rimossa solo dietro indicazione clinica. Mentre si rimuove lentamente
la guaina, iniziare a comprimere il vaso sopra il sito di punzione. Nota: I'accumulo di fibrina in
corrispondenza della punta della guaina puo essere aspirato tramite il tubo del braccio laterale
prima della rimozione della guaina. Smaltire la guaina in maniera appropriata.

+ Selaguainadeve essere lasciatain posizione, occorre posizionarvi dentro un otturatore didimensione
appropriata. Successivamente all’irrorazione della guaina, posizionare 'otturatore attraverso la
guaina e farlo scattare in posizione. Dopo il posizionamento dell’otturatore, irrorare una soluzione
adeguata attraverso il braccio laterale. Nota: per consentire I'irrorazione, I'infusione e il monitoraggio
della pressione occorre usare un otturatore di un calibro French piti piccolo dell'introduttore a
guaina. Rimuovere guaina e otturatore solo dietro indicazione clinica (si veda sopra).



Prelude

Schleusen-Einfuhrsystem

BR HSANWEISUNG

PRODUKTBESCHREIBUNG

Das Merit Prelude® Schleusen-Einfiihrsystem besteht aus folgenden Komponenten. Diese Komponenten
kénnen in einem Beutel oder getrennt verpackt sein.

«  Ein (1) Schleusen-Einfiihrsystem D)
- Ein (1) GefaBdilatator

«  Ein (1) Minifuhrungsdraht
HINWEIS: Andere Kits, wie z. B. das
Mini-Schleusen-Kit, konnen auBerdem
eine Zugangsnadel enthalten.

Des Weiteren ist ein Obturator als separate Komponente erhéltlich. Der Obturator unterstitzt, wenn er nicht
entfernt wird, das Schleusen-Einfiihrsystem. Es sollte ein Obturator verwendet werden, der eine French-
GroBe kleiner als oder gleich grof wie die French-GroBe der Schleuse ist.

VERWENDUNGSZWECK

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

WARNUNGEN
+ Sollten Sie auf Widerstand treffen, fiihren Sie das Einfiihrsystem und/oder den Fiihrungsdraht nicht
weiter ein.

+ Belassen Sie das Einflihrsystem nicht fur ldngere Zeit ohne einen Katheter oder einen Obturator zur
Unterstiitzung der Kanllenwand in seiner Position.
+  Produkt nicht zusammen mit einem Strominjektor verwenden.

VORSICHT

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

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

Einweggebrauch

Nicht erneut sterilisieren.

Nicht pyrogen.

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

Maximaler Durchmesser des Fiihrungsdrahts.

Mit EtO sterilisiert.

Kiihl und trocken lagern.



SICHERHEITSHINWEIS ZUR WIEDERVERWENDUNG

ZurVerwendung beinur einem Patienten. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder erneut sterilisieren.
Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation beeintrachtigt u. U. die strukturelle
Integritat des Geréats bzw. kann ein Versagen des Gerats verursachen, was wiederum zu Verletzung, Erkrankung
oder Tod des Patienten fiihren kann. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation
kann das Risiko der Kontamination des Gerats in sich bergen und/oder eine Infektion des Patienten bzw.
Kreuzinfektion zur Folge haben, u. a. die Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem Patienten auf
den anderen. Eine Kontamination des Gerats kann zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Zu moéglichen Komplikationen kdnnen unter anderem folgende gehéren: Luftembolie, Infektion, Himatom,
Blutung, Perforierung oder Einriss der GefaBwand, Thrombusbildung, Pseudoaneurysmabildung,
Fihrungsdrahtembolisation, GefaBkrampfe, tiblicherweise mit perkutanen diagnostischen und/oder
interventionellen Verfahren einhergehende Risiken.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Identifizieren Sie die Einstichstelle und bereiten Sie diese nach Bedarf mit einer geeigneten aseptischen
Technik und Lokalanésthesie vor.

2. Entnehmen Sie die Komponenten des Prelude Schleusen-Einfiihrsystems unter Anwendung einer
geeigneten aseptischen Technik aus der Verpackung.

3. Spiulen Sie alle Komponenten mit Kochsalzlésung oder geeigneter isotonischer Lésung. Drehen Sie
nach dem Spiilen des Seitenanschlusses den Absperrhahn in die Stellung ,aus”, damit Spiilung im
Anschluss verbleibt und um nach dem Einfiihren einen Riicklauf in das GefaB zu verhindern.

4. Fuhren Sie den GeféBdilatator durch das Hamostaseventil in das Prelude Schleusen-Einfihrsystem
ein und lassen Sie ihn in der vorgesehenen Position einrasten. Der Dilatator muss sicher einrasten, um
Schaden am Gefél zu verhindern.

5. Fihren Sie eine geeignete Zugangsnadel in das Gefal3 ein. Platzieren Sie das flexible Ende oder das
J-Ende des Fiihrungsdrahts durch die Zugangsnadel in das Gefal ein.

HINWEIS: Siehe Produktkennzeichnung fir die GroBe des Fiihrungsdrahtes, die mit den

Systemkomponenten kompatibel ist.

WARNUNG: Fiihren Sie das Einflihrsystem nicht weiter ein, falls Sie auf Widerstand treffen. Bestimmen

Sie die Ursache fir den Widerstand, bevor Sie fortfahren.

6. Halten Sie den Fithrungsdraht an Ort und Stelle und entfernen Sie die Zugangsnadel. Halten Sie den
Druck an der Eingriffsstelle aufrecht, bis die Einfiihr-/Dilatatoreinheit entsprechend platziert wurde.
WARNUNG: Ziehen Sie den Fithrungsdraht nach dem Einfiihren nicht heraus, wenn eine Nadel mit
Metallkaniile verwendet wird, da dies den Fiihrungsdraht beschadigen konnte.

7. Fihren Sie die Einfiihr-/Dilatatoreinheit tiber dem Fiihrungsdraht in das GefaR ein. Schieben Sie die
Einfiihr-/Dilatatoreinheit durch eine Drehbewegung durch das Gewebe in das GefaR vor. Erfassen Sie
beim Einfiihren in das GefaB die Einheit nahe an der Haut, um ein Knicken zu verhindern.

8. Losen Sie den Dilatator vom Einfiihrsystem, nachdem die Einfiihr-/Dilatatoreinheit im Gefal3 platziert
wurde, indem Sie die Dilatatornabe leicht nach unten biegen (dadurch wird die Dilatatornabe von der
Einflihrkappe gel6st). Entfernen Sie Dilatator und Fiihrungsdraht vorsichtig gemeinsam, wéhrend Sie
die Schleuse halten, wobei das Schleusen-Einfiihrsystem im GefaB verbleibt.

9. Aspirieren Sie von der Seitenanschlussverlangerung, um potenziell vorhandene Luft zu entfernen.
Sptlen Sie den Seitenanschluss nach der Aspiration mit einer geeigneten Lésung. Der Absperrhahn
sollte zugedreht werden, damit Spiilung im Seitenanschluss verbleibt.

10. Fiihren Sie die ausgewahlten Produkte (Dréhte, Katheter usw.) in das Prelude Schleusen-Einfiihrsystems ein.
HINWEIS: Halten Sie die Schleuse beim Einflihren, Positionieren oder Entfernen der Produkte an
Ort und Stelle. Tauschen Sie Produkte immer langsam durch die Schleuse aus und entfernen Sie sie
langsam durch diese.

11. Verwenden Sie zum voriibergehenden Verndhen der Schleuse den drehbaren Nahtring.

12. ENTFERNUNG:

« Die Schleuse kann, falls klinisch indiziert, entfernt werden. Sobald mit dem langsamen Entfernen
der Schleuse begonnen wird, sollte auf das Gefal oberhalb der Einstichstelle Druck ausgetibt
werden. Hinweis: Fibrin, das sich an der Spitze der Schleuse angesammelt hat, kann vor dem
Entfernen der Schleuse tiber den Seitenarmschlauch aspiriert werden. Entsorgen Sie die Schleuse
vorschriftsgemas.

+  Wenn die Schleuse nicht entfernt wird, sollte ein Obturator der entsprechenden GréBe in die
Schleuse eingesetzt werden. Schieben Sie den Obturator nach dem Spiilen der Schleuse durch
diese und lassen Sie ihn in der vorgesehenen Position einrasten. Nach der Platzierung des
Obturators sollte der Seitenarm mit einer geeigneten Lésung gesplt werden. Hinweis: Es sollte ein
Obturator verwendet werden, der eine French-GréBe kleiner ist als das zum Spiilen, fir die Infusion
und Druckiberwachung verwendete Schleusen-Einfiihrsystem. Die Schleuse und der Obturator
kénnen, falls klinisch indiziert, entfernt werden (siehe oben).



Prelude

Introductor percutaneo

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El introductor percutaneo Merit Prelude® consiste en los componentes siguientes: Estos componentes
pueden estar envasados en un solo paquete o individualmente.

« Un (1) introductor percutaneo D)
- Un(1)dilatador de vasos

+Un (1) minialambre guia

NOTA: Otros kits, como el minikit de
acceso percutaneo, también pueden
contener una aguja de acceso.

También se encuentra disponible un obturador que se obtiene separadamente. El obturador funciona como
soporte del introductor percutaneo cuando este se deja colocado. Se debe utilizar un obturador de un tamano
en French menor o igual que el tamafio en French de la vaina.
USO PREVISTO
El introductor percutaneo Merit Prelude esta pensado para dar acceso y facilitar la introduccién percutanea
de diversos dispositivos en venas y/o arterias al mismo tiempo que se mantiene la hemostasia en una variedad
de procedimientos de diagndstico y terapéuticos.
ADVERTENCIAS

« Nomueva el introductor y/o el alambre guia si encuentra resistencia.

« Nodeje el introductor insertado durante largos periodos de tiempo sin un catéter o un obturador que
soporten la pared de la canula.

« No utilice el dispositivo con un inyector eléctrico.
PRECAUCIONES

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

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

Para un solo uso.
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®

No pirégeno.

No utilizar si el envase esta danado.

<! b
Xt Alambre guia de diametro méaximo.

Esterilizado con éxido de etileno.

Almacenar en un lugar fresco y seco.



AVISO DE PRECAUCION SOBRE LA REUTILIZACION

Parausoenunsolo paciente. No reusar, reprocesar nivolver a 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 o infecciones cruzadas en el
paciente, incluidas entre otras posibilidades, la transmision de enfermedades contagiosas de un paciente a
otro. La contaminacion del dispositivo puede causar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

POSIBLES COMPLICACIONES

Las posibles complicaciones incluyen, entre otras, embolismo aéreo, infeccion, hematoma, sangrado,
perforacion o laceracién de la pared vascular, formacion de trombos, formacion de pseudoaneurismas,
embolizacion del alambre guiay espasmos vasculares, riesgos normalmente asociados con los procedimientos
de diagnostico e intervencion percutdneos.

INSTRUCCIONES DE USO

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

2. Extraigalos componentes del introductor percutdneo Prelude del envase utilizando técnicas asépticas
apropiadas.

3. Enjuague todos los componentes con una solucién salina o isoténica adecuada. Después de enjuagar
el puerto lateral, cierre la llave de paso para mantener el enjuague en el puerto lateral y evitar el reflujo
de sangre durante la insercién en el vaso.

4. Inserte el dilatador de vasos en el introductor percutdneo Prelude a través de la vélvula hemostatica
hasta que encaje. El dilatador debe estar encajado firmemente en su lugar para evitar dafos en el vaso.

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

NOTA: Consulte la etiqueta del producto para conocer el tamafo del alambre guia compatible con los

componentes del sistema.

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

antes de continuar.

6. Sujete elalambre guiay retire la aguja de acceso. Mantenga presionado el sitio hasta que esté colocado
el conjunto de introductor/dilatador.

ADVERTENCIA: Si se utiliza una aguja con canula de metal, no retire el alambre guia después de

haberlo insertado, ya que podria danar el alambre guia.

7. Inserte el conjunto de introductor/dilatador a través del alambre guia y en el vaso. Con un movimiento
rotativo, mueva el conjunto de introductor/dilatador a través del tejido para insertarlo en el vaso. Sujete
el conjunto cerca de la piel mientras este se coloca en el vaso para evitar acodaduras.

8. Una vez que el conjunto de introductor/dilatador se ha introducido en el vaso, separe el dilatador del
introductor doblando el adaptador del dilatador ligeramente hacia abajo (esto permitird desenganchar
eladaptador del dilatador de la caperuza del introductor). Mientras sujeta la vaina, retire con cuidado el
dilatadory el alambre guia, y deje el introductor percutédneo colocado en el vaso.

9. Aspire desde la extension del puerto lateral para extraer el aire que pudiera haber quedado. Después
de la aspiracion, enjuague el puerto lateral con una solucién apropiada. Para mantener el enjuague en
el puerto lateral, la llave de paso debe estar cerrada.

10. Inserte los dispositivos seleccionados (alambres, catéteres, etc.) en el introductor percutaneo Prelude.
NOTA: Sujete la vaina mientras inserta, posiciona o retira los dispositivos. El cambio o la extracciéon de
los dispositivos siempre debe realizarse lentamente a través de la vaina.

11. Para suturar temporalmente la vaina en su sitio, utilice el anillo rotativo de sutura.

12. EXTRACCION:

« Lavaina puede retirarse cuando esté clinicamente indicado. Mientras se retira lentamente la vaina,
debe comprimirse el vaso por encima del sitio de puncién. Nota: La fibrina acumulada en la punta
de la vaina puede aspirarse a través del tubo del brazo lateral antes de retirar la vaina. Deseche la
vaina de manera adecuada.

« Sies necesario dejar colocada la vaina, debe instalarse un obturador de tamafo adecuado en la
vaina. Después de enjuagar la vaina, coloque el obturador a través de la vaina hasta que encaje.
Luego de colocar el obturador, enjuague el brazo lateral con una solucién adecuada. Nota: Se debe
utilizar un obturador de un tamafo en French menor que el tamano del introductor percutaneo
para permitir el control de enjuague, infusion y presion. Cuando esté clinicamente indicado, podran
retirarse la vainay el obturador (ver arriba).



Prelude -

Introdutor de Bainha

INSTRUGCOES DE UTILIZAGCAO

DESCRICAO DO PRODUTO

O Introdutor de Bainha Merit Prelude® é composto pelos seguintes componentes. Estes componentes
poderao ser embalados numa bolsa tinica ou poderao ser embalados separadamente.

« Um (1) Introdutor de Bainha D)
- Um (1) Vasodilatador

. Um (1) Minifio-guia —_— I
NOTA: Outros kits, como o kit de

minibainha de acesso, poderdo

também incluir uma agulha de acesso.

Encontra-se também disponivel como componente separado um obturador. O obturador suporta o
introdutor de bainha quando o mesmo estéd colocado. Deve ser utilizado um obturador com menos um
tamanho ou de tamanho igual ao tamanho da bainha na escala de Charriere.
UTILIZAGAO PRETENDIDA
O Introdutor de Bainha Merit Prelude destina-se a proporcionar acesso e facilitar a introdugao percutanea
de varios dispositivos nas veias e/ou artérias enquanto mantém a hemoéstase para uma grande variedade de
procedimentos de diagndstico e terapéuticos.
AVISOS

« Nao avance o introdutor e/ou o fio-guia se sentir resisténcia.

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

+  Nao utilize o dispositivo com um injetor mecanico.

PRECAUCOES

& on|y Atencao: A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por ou segundo a
prescri¢ao de um clinico.

Atengao: Consulte os documentos anexos.
Leia as instrugdes antes da utilizagdo.

Utilizacdo Unica.
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Apirogénico.

Nao utilize caso a embalagem esteja danificada.

<o
Xt Diametro maximo do fio-guia.
MAX GUIDE WIRE

E Esterilizado por EtO.

Armazene num local fresco e seco.



DECLARAGAO DE PRECAUGAO DE REUTILIZAGAO

Apenas para uso num Unico paciente. Nao reutilize, ndo reprocesse nem volte a esterilizar. Uma reutilizagao,
reprocessamento ou nova esterilizacdo podera comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/
ou conduzir a falha do dispositivo que, por sua vez, podera resultar em danos fisicos, doen¢a ou na morte
do paciente. Uma reutilizagao, reprocessamento ou nova esterilizagao podera também criar um risco de
contaminacdo do dispositivo e/ou provocar uma infecdo cruzada ou uma infecdo do paciente, incluindo, mas
nao soé, a transmissdo de doenga(s) infeciosa(s) de um paciente para outro. A contaminac¢ao do dispositivo
poderd provocar danos fisicos, doenga ou a morte da paciente.

POTENCIAIS COMPLICAGOES

As potenciais complicagdes incluem, entre outras: embolia gasosa, infecao, hematoma, hemorragia,
perfuragao oulaceragao da parede do vaso sanguineo, formagao de trombos, formacao de pseudoaneurismas,
embolizagao do fio-guia, espasmo vascular, riscos normalmente associados a procedimentos de diagndstico
percutaneos e/ou intervencionais.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Identifique o local de insercdo e prepare o local utilizando uma técnica assética adequada e anestesia
local conforme necessario.

2. Retire os componentes do Introdutor de Bainha Prelude da embalagem utilizando uma técnica assética
adequada.

3. Irrigue todos os componentes com solucdo salina ou uma solucdo isoténica adequada. Depois de
irrigar a porta lateral, coloque a valvula reguladora na posicao “off” (desligada) para manter o fluxo na
porta lateral e impedir o retorno aquando da inser¢éo no vaso sanguineo.

4. Insira o vasodilatador no Introdutor de Bainha Prelude através da vélvula hemostatica e encaixe no
devido lugar. O dilatador deve ser corretamente encaixado no devido lugar para evitar danos nos vasos
sanguineos.

5. Insiraaagulha de acesso adequada no vaso sanguineo. Enquanto segura a agulha de acesso, coloque a
extremidade flexivel ou a extremidade em J do fio-guia no vaso sanguineo através da agulha de acesso.
NOTA: Consulte o rétulo do produto para obter informagées sobre o tamanho do fio-guia que é
compativel com os componentes do sistema.

AVISO: Nao avance o fio-guia se sentir resisténcia.Determine a causa da resisténcia antes de continuar.

6. Mantenha o fio-guia no devido lugar e remova a agulha de acesso. Mantenha a pressao no local até o
conjunto do introdutor/dilatador ser colocado.

AVISO: Se for utilizada uma agulha com uma canula metalica, ndo retire o fio-guia depois de o inserir,

uma vez que podera danificar o fio-guia.

7. Insirao conjunto dointrodutor/dilatador sobre o fio-guia no vaso sanguineo. Utilizando um movimento
rotativo, avance o conjunto do introdutor/dilatador através do tecido para o vaso sanguineo. Segure o
conjunto proximo da pele durante a colocagao no vaso sanguineo para evitar deformacoes.

8. Apos a colocagao do conjunto do introdutor/dilatador no vaso sanguineo, separe o dilatador do
introdutor dobrando o centro do dilatador ligeiramente para baixo (isto ira soltar o centro do dilatador
da tampa do introdutor). Enquanto segura a bainha, remova cuidadosamente o dilatador e o fio-guia
juntos, deixando o introdutor de bainha no vaso sanguineo.

9. Aspire a partir da extensao da porta lateral para remover qualquer ar potencial. Apds a aspiracao,
irrigue a porta lateral com uma solucdo adequada. A valvula reguladora deve ser desligada para manter
o fluxo na porta lateral.

10. Insira o(s) dispositivo(s) selecionado(s) (fios, cateteres, etc.) no Introdutor de Bainha Prelude.

NOTA: Mantenha a bainha no devido lugar durante a insercao, posicionamento ou remogéo dos

dispositivos.Troque ou remova sempre os dispositivos lentamente através da bainha.

11. Para suturar temporariamente a bainha no devido lugar, utilize o anel de sutura rotativo.

12. REMOCAO:

« Abainha podera ser removida quando houver indicagao clinica. A compressao do vaso sanguineo,
acima do local da puncéo, deve ser iniciada a medida que a bainha é lentamente removida. Nota: A
fibrina recolhida na ponta da bainha podera ser aspirada através da tubagem do brago lateral antes
da remocao da bainha. Elimine a bainha de forma adequada.

« Para manter a bainha no devido lugar, deve ser colocado um obturador de tamanho adequado
na bainha. Depois de irrigar a bainha, coloque o obturador através da bainha e encaixe no devido
lugar. O brago lateral deve ser irrigado com uma solucéo adequada apds a colocagao do obturador.
Nota: Deve ser utilizado um obturador com menos um tamanho na escala de Charriére do que o
introdutor de bainha de modo a permitir a irrigacdo, infusdo e monitorizacao da pressdo. Quando
houver indicagao clinica, a bainha e o obturador poderéo ser removidos (ver acima).



‘Pre[u de@ Portuguese-Brazil

Introdutor com Bainha

INSTRUCOES DE USO

DESCRICAO DO PRODUTO

O introdutor com bainha Merit Prelude® é formado pelos componentes abaixo. Esses componentes podem
estar em uma Unica bolsa ou podem ser embalados separadamente.

« Um (1) introdutor com bainha D)

-« Um (1) dilatador de vasos
sanguineos

+Um (1) minifio-guia

NOTA: Outros kits, como o minikit de
bainha de acesso, também podem
conter uma agulha de acesso.

Um obturador também esta disponivel como um componente separado. O obturador sustenta o introdutor com
bainha quando ele é deixado no local. Deve ser usado um obturador que tenha um tamanho French menor ou
igual ao tamanho French da bainha.
USO PREVISTO
O introdutor com bainha Merit Prelude destina-se a fornecer acesso e facilitar a introducao percutanea
de vérios dispositivos em veias e/ou artérias enquanto mantém a hemostase para uma variedade de
procedimentos diagnésticos e terapéuticos.
ADVERTENCIAS

+Nao avance o introdutor e/ou o fio-guia se encontrar resisténcia.

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

«  N&o use o dispositivo com uma bomba injetora.
ATENGAO

& on|y Atencao: Leis federais dos EUA determinam que este dispositivo sé pode ser
vendido por médicos ou sob prescricdo médica.

Atengao: Consulte os documentos anexos.
Leia as instrucdes antes do uso.

Uso Unico.
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Nao pirogénico.

Nao use se a embalagem estiver danificada.

Fio-guia de diametro méaximo.

Esterilizado com EtO.

Armazene em local fresco e seco.



DECLARAGAO DE PRECAUGAO RELATIVA A REUTILIZAGAO

Para uso porapenas um paciente. Nao reutilize, reprocesse nem reesterilize. A reutilizacdo, o reprocessamento
ou a reesterilizagdo podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou causar falha do
dispositivo, o que, por sua vez, pode resultar em ferimentos, doenga ou morte do paciente. A reutilizacao,
o reprocessamento ou a reesterilizagao podem também criar um risco de contaminagao do dispositivo e/ou
causar infec¢ao no paciente ou infecgdo cruzada, incluindo, mas nao se limitando a transmissao de doencas
infecciosas de um paciente para outro. A contaminag¢ao do dispositivo pode causar ferimentos, doenga ou
morte do paciente.

POSSIVEIS COMPLICAGOES

As possiveis complicagoes incluem, mas nao se limitam a: embolia aérea, infecgao, hematoma, sangramento,
perfuragao ou laceragao da parede do vaso sanguineo, formagdo de trombos, formagao de pseudoaneurisma,
embolizagao do fio-guia, espasmo do vaso sanguineo, riscos normalmente associados com procedimentos
percutaneos diagndsticos e/ou intervencionais.

INSTRUGOES DE USO

1. Identifique o local de insercéo e prepare o local usando técnica de assepsia adequada e anestesia local
conforme necessério.

2. Remova os componentes do introdutor com bainha Prelude do pacote usando uma técnica de assepsia
adequada.

3. Lavetodosos componentes com uma solucdo salina ou isotonica apropriada. Ap6s lavar a porta lateral,
feche a torneira para manter o fluxo na porta lateral e evitar um refluxo do sangue mediante a insercao
no vaso sanguineo.

4. Insira o dilatador de vasos sanguineos no introdutor com bainha Prelude por meio da vélvula de
hemostase e encaixe-o no lugar. O dilatador deve ser encaixado com seguranca no lugar para evitar
danos ao vaso sanguineo.

5. Introduzaaagulha de acesso apropriada no vaso sanguineo. Enquanto segura a agulha de acesso, coloque
a extremidade flexivel ou a extremidade J do fio-guia através da agulha de acesso no vaso sanguineo.
NOTA: Consulte, no rétulo do produto, o tamanho do fio-guia compativel com os componentes do
sistema.

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

prosseguir.

6. Mantenha o fio-guia no lugar e retire a agulha de acesso. Mantenha a pressao no local até que o
conjunto do introdutor/dilatador esteja posicionado.

AVISO: Se uma agulha com uma canula metélica for usada, nao retire o fio-guia apds a insergao porque

isso pode danifica-lo.

7. Insirao conjunto do introdutor/dilatador ao longo do fio-guia até o vaso sanguineo. Com um movimento
rotativo, avance o conjunto do introdutor/dilatador através do tecido até o vaso sanguineo. Segure o
conjunto proximo a pele conforme o mesmo é introduzido no vaso sanguineo para evitar encurvamento.

8. Apds o conjunto introdutor/dilatador ter sido colocado no vaso sanguineo, desencaixe o dilatador do
introdutor dobrando levemente o eixo do dilatador para baixo (isso ira desencaixar o eixo do dilatador
da tampa do introdutor). Ao mesmo tempo em que segura a bainha, remova cuidadosamente o
dilatador e o fio-guia juntos, deixando o introdutor da bainha no vaso sanguineo.

9. Faca a aspiragao a partir da extensao da porta lateral para remover qualquer ar possivel. Ap6s a
aspiragao, lave a porta lateral com uma solugao adequada. A torneira deve ser fechada para manter o
fluxo na porta lateral.

10. Insira os dispositivos selecionados (fios, cateteres etc.) no introdutor com bainha Prelude.

NOTA: Mantenha a bainha no lugar ao inserir, posicionar ou remover os dispositivos. Sempre troque ou

retire os dispositivos lentamente através da bainha.

11. Para suturar temporariamente a bainha no lugar, use o anel de sutura giratério.

12. REMOCAO:

« A bainha pode ser removida quando indicado clinicamente. A compressao do vaso sanguineo,
acima do local de puncdo, deve ser iniciada conforme a bainha é removida lentamente. Nota: A
fibrina coletada na ponta da bainha pode ser aspirada pelo tubo do braco lateral antes da remogao
da bainha. Descarte a bainha adequadamente.

« Seabainha precisar ser deixada no local, um obturador de tamanho apropriado deve ser colocado
na bainha. Apds a bainha ser lavada, coloque o obturador na bainha e encaixe-o no lugar. Uma
solugao adequada deve ser escoada pelo braco lateral apds o obturador ser posicionado. Nota:
Um obturador que tenha um tamanho French menor do que o introdutor com bainha deve ser
usado para permitir a lavagem, a infusao e o monitoramento da pressao. Quando for clinicamente
indicado, a bainha e o obturador podem ser removidos (veja acima).



Prelude

Schede-introducer

GEBRUIKSINSTRUCTIES

PRODUCTBESCHRIJVING

De Merit Prelude® schede-introducer bestaat uit de volgende onderdelen. Deze onderdelen kunnen
gebundeld in één zak of afzonderlijk verpakt zijn.

Eén (1) schede-introducer D)
Eén (1) bloedvatdilator
Eén (1) mini-geleidingsdraad ':C:}:ﬂ
OPMERKING: Andere kits, zoals de
mini-toegangsschedekit, kunnen ook
een toegangsnaald bevatten.

Ook obturatoren zijn als losse componenten verkrijgbaar. De obturator ondersteunt de schede-introducer
wanneer deze op zijn plaats wordt gelaten. U dient een obturator te gebruiken die één Fr kleiner is dan of gelijk
is aan de Fr-afmeting van de schede.
BEDOELD GEBRUIK
De Merit Prelude schede-introducer is bedoeld voor het bieden van toegang tot - en het vergemakkelijken
van de percutane introductie van diverse instrumenten in - aders en/of slagaders, terwijl hemostase wordt
gehandhaafd voor een verscheidenheid aan diagnostische en therapeutische procedures.
WAARSCHUWINGEN

Breng de introducer en/of de geleidingsdraad niet verder in als u weerstand ondervindt.

Laat de introducer niet voor langere periodes op zijn plaats zitten, tenzij er een katheter of obturator is
om de cannulewand te ondersteunen.

Gebruik dit instrument niet samen met een power injector.

PAS OP

& on|y Let op: Onder de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit instrument
alleen worden verkocht door of op voorschrift van een arts.

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

Voor eenmalig gebruik.

Niet opnieuw steriliseren.

Niet-pyrogeen.

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.

<! b
Xt Maximumdiameter geleidingsdraad.
MAX GUIDE WIRE

Gesteriliseerd met Ethyleenoxide.

Op een koele en droge plek bewaren.




VOORZORGSVERKLARING HERGEBRUIK

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

MOGELIJKE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties zijn onder meer: luchtembolie, infectie, hematoom, bloeding, perforatie van of
rijtwond in de wand van het bloedvat, trombusvorming, vorming van pseudo-aneurysma, embolisatie van
geleidingsdraad, vaatspasme, de risico’s die normaliter verbonden zijn aan percutane diagnostische en/of
interventionele procedures.

GEBRUIKSINSTRUCTIES

1. Identificeer de inbrenglocatie en bereidt de locatie voor met de juiste aseptische techniek en waar
nodig plaatselijke verdoving.

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

3. Spoel alle onderdelen met zoutoplossing of een passende isotonische oplossing. Zet de plugkraan na
het spoelen van de zijpoort in de uit-stand om het peil in de zijpoort te behouden en terugbloeding te
voorkomen nainbrenging in het bloedvat.

4. Brengde bloedvatdilator via de hemostaseklep in in de Prelude schede-introducer en klik deze vast. De
dilator moet veilig worden vastgezet om schade aan het bloedvat te voorkomen.

5. Plaats de toepasselijke toegangsnaald in het bloedvat. Houd de toegangsnaald vast terwijl u het flexibele
uiteinde ofwel J-uiteinde van de geleidingsdraad door de toegangsnaald in het bloedvat brengt.
OPMERKING: Zie het productlabel voor de maat van de geleidingsdraad die compatibel is met de
onderdelen van het systeem.

WAARSCHUWING: Breng de geleidingsdraad niet verder in als u weerstand ondervindt. Stel vast wat

de oorzaak van de weerstand is voordat u doorgaat.

6. Houd de geleidingsdraad op zijn plaats en verwijder de toegangsnaald. Handhaaf druk op de locatie tot
de introducer/dilator-assemblage is geplaatst.

WAARSCHUWING: Als een naald met een metalen canule wordt gebruikt, mag u de geleidingsdraad

niet terugtrekken nadat deze is geplaatst, aangezien de geleidingsdraad anders beschadigd kan raken.

7. Breng de introducer/dilator-assemblage via de geleidingsdraad in in het bloedvat. Gebruik een
draaiende beweging om de introducer/dilator-assemblage via het weefsel het bloedvat in te brengen.
Grijp de assemblage dicht bij de huid vast terwijl deze in het bloedvat wordt geplaatst, dit om knikken
te voorkomen.

8. Nadat de introducer/dilator-assemblage in het bloedvat is geplaatst, koppelt u de dilator los van de
introducer door het basisstuk van de dilator licht neerwaarts te buigen (hierdoor klikt het basisstuk van
de dilator los van de kap van de introducer). Houd de schede vast terwijl u de dilator en geleidingsdraad
zorgvuldig samen verwijdert, waarbij de schede-introducer in het bloedvat achterblijft.

9. Aspireer vanaf de zijpoort om eventuele lucht te verwijderen. Spoel de zijpoort na aspiratie uit met
een daarvoor geschikte oplossing. De plugkraan dient in de uit-stand te worden gezet om het peil in
de zijpoort te handhaven.

10. Plaats het geselecteerde instrument / de geselecteerde instrumenten (draden, katheters, etc.) in de
Prelude schede-introducer.

OPMERKING: Houd de schede op haar plaats terwijl u de instrumenten inbrengt, positioneert of

verwijdert. Verwissel of verwijder instrumenten langzaam via de schede.

11. Gebruik de roterende hechtring om de schede tijdelijk op haar plaats vast te hechten.

12. VERWIJDERING:

« De schede kan worden verwijderd wanneer dit klinische geindiceerd is. Compressie op het
bloedvat, boven de inbrenglocatie, dient te worden gestart terwijl de schede langzaam wordt
verwijderd. Opmerking: Fibrine die zich aan de punt van de schede heeft verzameld, kan via de
zijarmbuis worden geaspireerd voordat de schede wordt verwijderd. Voer de schede op passende
wijze af.

« Alsde schede op haar plaats wordt gelaten, dient een obturator van de juiste grootte in de schede
te worden geplaatst. Nadat de schede is gespoeld, dient u de obturator via de schede in te brengen
en op zijn plaats te klikken. Nadat de obturator is geplaatst, dient de zijarm te worden gespoeld
met een daarvoor geschikte oplossing. Opmerking: Gebruik een obturator die een Fr-maat kleiner
is dan de schede-introducer om spoelen, infusie en drukbewaking mogelijk te maken. De schede en
obturator mogen worden verwijderd indient dit klinische geindiceerd is (zie hierboven).



Prelude

Hylseinforare

BRUKSANVISNING

PRODUKTBESKRIVNING

Merit Prelude® hylseinférare bestar av féljande komponenter. Dessa komponenter kan antingen férpackas i
en enda pase eller separat.

«  En(1) hylseinférare D)
- En (1) karldilatator

«  En (1) miniguidetrad

OBS! Andra kit, sasom hylsekittet for
miniaccess, kan ocksé innehalla en
accessnal.

En obturator finns dven tillgdnglig som separat komponent. Obturatorn stdder hylseinféraren nar den lamnas
pa plats. En obturator som ar en fransk storlek mindre eller identisk med hylsans franska storlek bor anvandas.
AVSEDD ANVANDNING

MeritPrelude hylseinférare harsom syfte atterbjudaatkomst, och forenkla perkutaninféringavdiverse verktyg
i vener och/eller artérer, med bibehallande av hemostas, for en rad diagnostiska och behandlingsrelaterade
forfaranden.

VARNINGAR

«+ Sluta att fora in inféraren och/eller guidetraden sé snart du stoter pa motstand.

+ Lamnainte inféraren pé plats under langre tidsperioder utan en kateter eller en obturator for att stodja
kanylvdaggen.
« Anvénd inte enheten med en strominjektor.

FORSIKTIGHETSATGARDER

B( on|y Forsiktighet: Federala lagar (USA) begransar forsaljningen av denna enhet att saljas
av eller pa order av en lakare.

Forsiktighet: Konsultera medféljande dokument.
Las instruktionerna innan anvéndning.

Engangsbruk.

Far ej omsteriliseras.

Icke-pyrogen.

Anvand ej om forpackningen &r skadad.

[|® X B ||

Xt Guidetrad med maximal diameter.
MAX GUIDE WIRE

E EtO steriliserad.

Forvara pa kall, torr plats.




VIDTA FORSIKTIGHETSATGARDER VID ATERANVANDNING

Enbar avsedd f6r anvdndning pa en enda patient. Far ej dteranvandas, ombearbetas eller omsteriliseras.
Ateranvandning, ombearbetning eller omsterilisering kan skada enhetens strukturella integritet och/eller leda
till fel pa anordningen, vilket i sin tur kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider. Ateranvandning,
ombearbetning eller omsterilisering kan ocksa skapa en risk for att anordningen kontamineras och/eller
orsaka patientinfektion eller korsinfektioner, inklusive, men inte begrénsat till, 6verféring av smittsamma
sjukdomar fran en patient till en annan. Kontaminering av enheten kan leda till att patienten skadas, insjuknar
eller avlider.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Potentiella komplikationer inkluderar, men &r inte begrédnsade till: luftemboli, infektion, hematom,
blédning, perforering eller laceration av kédrlvaggen, trombosbildning, pseudoaneurysmbildning,
guidetradsembolisering, kédrlspasm, risker som normalt ar forknippade med perkutana diagnostiska och/eller
interventionella forfaranden.

BRUKSANVISNINGAR

1. Identifiera infoéringsstéllet och férbered det med anvandning av lamplig aseptisk teknik och lokal
anestesi enligt behov.

2. Avldgsna Prelude hylseinférarkomponenter fran paketet med anvandning av lamplig aseptisk teknik.

3. Spola av samtliga komponenter med koksaltlésning eller Iamplig isotonisk 16sning. Efter att du
spolat sidoporten, vrid kranen till stdng ldge for att bibehalla spolning i sidoporten och férhindra
bakatblédning vid inféring i karlet.

4. Forinkarldilatatorn i Prelude hylseinforare via hemostasventilen och snépp den pa plats. Dilatatorn maste
snéappas pa plats ordentligt for att undvika att skada kérlet.

5. Forinlamplig accessnalikarlet. Halli accessnalen medan du for guidetradens flexibla dnde eller J-dnde
genom accessnaleninikarlet.

OBS! Hanvisa till produktetiketter for information om vilken storlek guidetraden maste ha for att vara

kompatibel med systemkomponenterna.

VARNING: Sluta att fora in guidetraden sa snart du stoter pa motstand. Ta reda pa orsaken till

motstandet innan du fortsatter.

6. Hall guidetraden pa plats och avlédgsna accessnalen. Bibehall trycket pé stallet tills inforar-/
dilatatoraggregatet har placerats pa plats.

VARNING: Om en nal med metallkanyl anvénds bor du ej avldgsna guidetraden efter att den har forts

in, da detta kan skada guidetraden.

7. Forininforar-/dilatatoraggregatet 6ver guidetraden i kérlet. Anvénd en roterande rorelse for att fora
in inforar-/dilatatoraggregatet genom vavnaden in i kérlet. Hall aggregatet néra huden medan den
placeras i kérlet for att undvika att den bojs.

8. Nérinforar-/dilatatoraggregatet har placerats i karlet bor du l6sgora dilatatorn fran inféraren genom att
béja ner dilatatorns nav (detta snapper loss dilatatorns nav fran inférarens kapa). Hall i hylsan medan du
forsiktigt 16sgor dilatatorn och guidetraden tillsammans, och lamnar hylseinféraren i karlet.

9. Aspirera fran sidoportsférlangningen for att avlagsna eventuell luft. Efter aspirering bér du spola
sidoporten med lamplig 16sning. Kranen bor stangas av for att bibehélla spolning i sidoporten.

10. Forin vald(a) enhet(er) (tradar, katetrar, m.m.) i Prelude hylseinférare.

OBS! Hall hylsan pa plats nér du for in, positionerar eller avldgsnar enheterna. Varje gang du byter ut

eller avldgsnar enheter genom hylsan bor detta goras langsamt.

11. For att temporért sy hylsan pa plats kan du anvénda den roterande suturringen.

12. AVLAGSNANDE:

« Hylsan kanavlagsnas nar detta ar kliniskt indicerat. Kompression av karlet, ovanfér punktionsstéllet,
bor pabdrjas medan hylsan avlagsnas forsiktigt. Obs! Fibrin som ansamlats vid spetsen av hylsan
kan aspireras via sidoarmslangen fore avlagsnande av hylsan. Kassera hylsan pa lampligt satt.

«  Om hylsan ska lamnas pa plats bor en obturator med ldmplig storlek placeras i hylsan. Efter att
hylsan har spolats, fér obturatorn genom hylsan och snépp pa plats. En lamplig I6sning bor spolas
genom sidoarmen efter att obturatorn placerats. Obs! En obturator som &r en fransk storlek mindre
an hylseinféraren bor anvéndas for att mojliggéra spolning, infusion och kontroll av tryck. Nar det
ar kliniskt indicerat kan hylsan och obturatorn avldgsnas (se ovan).



Prelude

Introducer-skede

BRUGSANVISNING

PRODUKTBESKRIVELSE

Merit Prelude® Introducer-skede bestér af folgende komponenter. Disse komponenter kan pakkes i en enkelt
pose eller kan pakkes separat.

En (1) introducer-skede D)

Et (1) Blodkar dilator

En (1) Mini ledetrad
BEMZARK: Andre sat, som den mini
adgang skede szet, kan ogsaindeholde
en adgangsnal.

En okklusionsenhed kan ogsa fas som en separat komponent. Okklusionsenheden understotter introducer-
skeden, nar den er sat pa plads. En introducer-skede af en fransk storrelse mindre end eller svarende til den
franske skede storrelse skal anvendes.
TILTANKT ANVENDELSE
Merit Prelude Introducer-skede er beregnet til at give adgang og lette den perkutane introduktion af
forskellige udstyr i blodarer og/eller arterier, samtidig med at der opretholdes haemostase til en raekke
diagnoser og terapeutiske procedurer.
ADVARSLER

Indfer ikke introducer-skeden og/eller ledetraden hvis der er modstand.

Introducer-skeden mé ikke vare pa plads i leengere tid uden et kateter eller en okklusionsenhed for at
understotte kanylvaeggen.

Brug ikke enheden med en strominjektor.
FORHOLDSREGLER

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

Forsigtig: Lees den medfglgende dokumentation.
Laes anvisningerne fgr anvendelse.

Engangsbrug.

AN
@
X
®

Ikke-pyrogen.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.

<! b
Xt Maks. ledetrad diameter
MAX GUIDE WIRE

EtO-steriliseret.

Opbevares pa et koligt og tert sted.




FORSIGTIGHEDSERKLARING OM GENBRUG

Kun til engangsbrug. Ma ikke genbruges, genbehandles eller gensteriliseres. Genbrug, genbehandling eller
gensterilisering kan kompromittere den strukturelle integritet af anordningen og/eller fgre til en fejlagtig
anordning, som til gengzeld kan resultere i patientskade, sygdom eller ded. Genbrug, genbehandling eller
gensterilisering kan ogsa skabe en risiko for kontaminering af anordningen og/eller forarsage infektion eller
krydsinfektion hos patienten, herunder, men ikke begraenset til, overfarsel af smitsomme sygdomme fra
patient til patient. Kontaminering af enheden kan medfgre patientskade, -sygdom eller -ded.

MULIGE KOMPLIKATIONER

Mulige komplikationer inkluderer, men ikke er begranset til: luftemboli, infektion, haematom, bledning,
perforering eller laceration af karvaeggen, trombosedannelse, dannelse af pseudo-aneurisme, embolisering
af guidewiren, kramper i blodkar, risici normalt forbundet med perkutan diagnose og/eller interventionelle
procedurer.

BRUGSANVISNING

1. Identificer indsaetningsstedet og forberede stedet ved brug af korrekt aseptisk teknik og lokalanzestesi
efter behov.

2. Fjern Prelude Introducer-skede komponenterne fra pakken ved brug af korrekt aseptisk teknik.

3. Skyl alle komponenter med saltvand eller egnet isotonisk oplgsning. Efter spyling af sideporten skal
du dreje stopknappen til slukket stilling (off) for at vedligeholde skylningen i sideporten og forhindre
tilbage bledning ved indsaettelse i blodkarret.

4. Indseet blodkar dilator ind i Prelude Introducer-skeden igennem haemostasventilen og klik pa plads.
Dilatoren skal fastgeres sikkert pa plads for at undga skader pa blodkarret.

5. Indfer egne adgangsnal ind i en blodkar. Mens du holder adgangsnalen, skal du saette den fleksible
ende eller J-ende af ledetraden igennem adgangsnélen ind i blodkarret.

BEMZARK: Se produktmaerkning for ledetrads storrelse som er kompatibel med systemkomponenterne.
ADVARSEL: Indfor ikke ledetraden hvis der er modstand. Bestem arsagen til modstanden, for du
fortsaetter.

6. Hold ledetraden pa plads og fjern adgangsnalen. Hold tryk pa stedet indtil montering af introducer-
skede/dilator er placeret.

ADVARSEL: Hvis en nal med en metalkanyle anvendes, skal du ikke traekke ledetraden ud efter at den
er blevet indsat, da det kan beskadige ledetraden.

7. Saet montering af introducer-skede/dilator over ledetraden ind i blodkarret. Ved hjeelp af en roterende
bevagelse, fremfore montering af introducer-skede/dilator igennem vaevet ind i blodkarret. Gribe
monteringen taet pa huden fordi det bliver placeret ind i blodkarret for at undga spaending.

8. Efter at montering af introducer-skede/dilator er blevet sat pa plads ind i blodkarret, fjern dilatatoren
fraintroducer-skede ved at bgje dilatornav lidt ned (dette vil snappe dilatornavet af introducer haetten).
Mens du holder skeden, skal du forsigtigt fjerne dilatatoren og ledetraden sammen, og efterlade
introducer-skeden i blodkarret.

9. Indsuge fra sideportsforleengelse for at fjerne evt. luft. Efter indsugning skyl sideporten med egnet
oplasning. Stophaner skal vaere slukket for at holde skylning i sideporten.

10. Indsaet den valgte enhed(er) (ledninger, katetre, osv.) ind i Prelude Introducer-skeden.

BEMZARK: Hold skeden pa plads nar du indszetter, placerer eller fjerner enhederne. Udveksl eller fjern
altid enhederne langsomt igennem skeden.

11. For at midlertidigt suturer skeden pa plads, brug den roterende suturring.

12. FJERNELSE:

Skeden kan fjernes nar det er klinisk angivet. Kompression pa blodkarret over punktur stedet, bor
startes, da skeden langsomt fjernes. Bemzerk: Indsamlet fibrin ved spidsen af skeden kan indsuges
via sidearm roret for skedens fjernelse. Kassér skeden pa hensigtsmaessig made.

Hvis skeden skal efterlades pa plads, skal en okklusionsenheden af passende storrelse placeres i
skeden. Efter skeden er skyllet, skal du placere okklusionsenheden igennem skeden og snappe
pa plads. En egnet oplesning skal skylles igennem sidearmen efter at okklusionsenheden er
placeret. Bemaerk: En okklusionsenhed der er en fransk storrelse mindre end introducer-skeden bor
bruges til at tillade skylning, infusion og trykovervagning. Nar det indikeres klinisk, kan skeden og
okklusionsenheden fjernes (se ovenfor).



Prelude

Elcaywyéag Onkaplov

OAHTIEZ XPHXIHZX

NEPIFPA®H MPOIONTOX

O Eloaywy£ag ©nkaptov Merit Prelude® amoteleital anmd ta mapakdtw otoixeia. Ta oTolkeia autd evdéxetat va
£XOUV OUCKEVOOTE OAa O€ éva COKOUNGKI 1} O EEXWPLOTH To KaBéva cuoKevaoia.

«  ‘Evag (1) Eloaywyéag ©Onkaplol D)
«  'Evag (1) Ayyelodiactoéag

« 'Eva (1) Mivi O8nyo Z0pua ':C:}:ﬂ
THMEIQZH: AN KIT, OTTWG TO KIT pivt

Onkaptov mpdoBacng, umopei emiong

va mepiéxouv pia BeAova mpooBaong.

‘Evag amo@paktrpag gival emiong 81a8£01pog wg exwptotd oTolxeio. O amogpakTipag umootnpilel Tov
gloaywyéa Onkaplov dtav mapapével oTn B€on Tou. Oa MPEMEL VA XPNOIHOTOLE{TAL AMOPPAKTHPAG TTOU Eival
HIKPOTEPOG KATA £va YAANIKO péyeBog 1y i00¢ TPo¢ TO YAANIKO péyeBog Tou Onkaptov.
MPOOPIZOMENH XPHZH
O Eloaywyéac ©nkaplou Merit Prelude mpoopiletat va mapéxel mpooBaon Kat va SieukohOvel Tn Stadeppikn
elcaywyn S1aQopwV CUCKELWY OTIG PAEBEC i/Kal TIG apTnpieg, dlatnpwvTag TNV atpéoTacn yia S1dQopeg
SlayvwoTikég Kat BepameuTikég Stadikaoieg.
MPOEIAONOIHZEIZ

«  Mnv mpowBeite Tov el0aywyéa fi/kat to odnyd clppa, dv mapatnenBei avtiotaon.

+  Mnv agprivete oTn B£0n TOU TOV El0ayWYEQ yia HEYAAO XpovikO StaoTtnpa, Xwpic kabethpa i

aAMOPPAKTHPA TTOU VA 0TNPICEl TO TOIXWHA TOU GWANVIOKOU.
+ Mnv XpNnOIUOTIOIEITE CUOKEUN PE EYXUTHPA TTEONG.

NPOOYAAZEIZ

& On |y MNpoooxn: H opoomovdiakn vopobeaia twv H.M.A. emtpénel Tnv mHANON ¢
OUYKEKPIMEVNG GUOKEUNG HOVO amd 1aTP 1 KATOMIV EVTOARG 1ATPOU.

Mpoooxr: ZUPBOUNEVTEITE TA CUVOSEUTIKA £yypapa.
AlaBaoTe Ti 08nyieg mptv amo Tn xpron.

Miag xprione.

Mnv amoOTEIPWVETE EK VEOU.

Mn mupeToydvo.

Na pnv xpnotpomoleital edv n cuokevacia €xet uTooTel BAAPN.

0O8nyo6 cUpHA PEYIOTNG StapéTpou.

‘Exet anmootelpwOei pe atBulevoteidio (ETO).

AmoBnkeVeTE 08 HPOTEPD, OTEYVO PEPOC.



AHAQZIH NMPOAHWHE EMANAXPHZIMOMOIHIHZ

Ma pia xprion o€ évav povo acBeviy. Mnv tTnv emavay pnolHOTOIETE, EMAVETEEEPYALEDTE 1) EMAVATIOOTEIPWOETE. H
ETTAVAXPNOLUOTIOINGCN, N EMAVETECEPYATIA 1) N ETAVATTOOTEIPWON EVOEXETAL VA ETNPEACOUY APVNTIKA TN SOMIKY
akepaIOTNTA /KAl va €XOUV WG ATOTENECHA TNV ACTOXIA TNG CUOKEVNG KATI TO OTIOI0, HE TN OEIPA TOU, MMTOPE(
va 08nynoel og TpavpaTiopd, acBévela ry Bdvato Tou acBevouc. H emavaypnoipgomnoinon, n emaveneéepyaoia
N EMAVATOOTEIPWON EVOEXETAL EMMIONG VA SNUIOUPYHOEL KivEUVO HOAUVONG TNG OUOKEUNG /KAl va TTPOKAAEDEL
Noipwén Tou acBevolq 1y Staotavpovpevn HOAUVON Tou acBevoUg, GUUTEPIANAUBAVOUEVNG EVOEIKTIKA TNG
HETAd00NG Nopwdwy voonpdtwy amo évav acBevr oe dGANov. H uOAuvVon TG GUOKEUNG Umopei va 08nyroel oe
TPAVHATIONO, acBévela iy Bavato Tou acbevoug.

MIGANEZ ENINAOKEX

T1ig mOavég emmhokég mepthapBavovtal evEEIKTIKA Ta €1G: euPOAr aépa, pdAuvon, alpdtwpa, atoppayia,
Sidatpnon 1 pri&n Tou ayyelakoU TOIXWHATOC, OXNHATIONOG BpopBou, oXNUATIOHOC YPELSOAVELPUOHATOG,
gpBoNopodG pe 06nyd cUppa, omacpdg ayyeiou, Kivduvol mou Kavovikd oxeti(ovtal pe SladepuIkéC
S1ayvVwoTIKEG fi/kal emepBatikég Sladikaoieg.

OAHTFIEZ XPHZHZ

1. MpoodlopioTe To oNuEio El0AYwWYG KAl TPOETOIHACTE TO ONUEIO XPNOILOTIOIWVTAG KATAAANAN donmtn
TEXVIKNA Kal TOTIKA avaloOnoia, Katd Ti¢ amaltrioelg.

2. AgalpéoTe Ta oTolxeia Tou Eloaywyéa Onkaplov Prelude amoé tn cuokevacia, XPNOILOTOIWVTAG
KATAAANAN AonmTn TEXVIKN.

3. ZemAUvete OAa Ta oTolxEia He StAAupa QUGLIOAOYIKOU 0poU i KATAAANAO 160TOVIKO StdAupa. Agou
Eem\UveTe TNV mMAaivr BUpa, yupioTe Tn oTPOPlyya otn Béon off yia va StatnpnBei n ékmiuon otnv
mAdivi) BUpa Kal va amoTparei n avadpopn alpoppayia Katd Ty El0aywyr] 0To ayyeio.

4. Eoaydyete Tov Slactohéa ayyeiou atov Elcaywyéa Onkaptov Prelude péow Baipidac aipdotaong kat
KAeldwoTe Tov 0Tn B€on Tou. O SlaoToréag MPEMel va KAEISWOEL He ao@alela oTn B€0n TOU, WOTE va
amo@euxBei BAaPn oto ayyeio.

5. Ewoayayete tnv katdAAnAn Behova mpooPaocng oTo ayyeio. Evw kpatdte tn BeAova npodofaong,
TOTMOBETAOTE TO EUKAUMTO AKPO 1 TO dKPO J TOU 08NyoL cUPHATOC Héow TNG BeAodvag mpooPacng uéoa
oTO ayyeio.

THMEIQZIH: AvatpéfTte 0TnV €TIKETA TOU MTPOTOVTOG Yia To péyeBog odnyou cuppaAToC mou ivat
GUUPATO HE T OTOIXEIA TOU CUOTHUATOG.

MPOEIAOMOIHZH: Mnv mpowBeite To 06nyd cuppa eav mapatnendei avtiotaon. Mpoodiopiote TV
atia TNG avtioTaong mptv CUVEYICETE.

6. Kpatrjote 10 06nyd cUppa otn B€on Tou Kat BydAte Tn Beddva mpdoBacng. AlaTnproTE TNV TiiEOH 0TO
onueio péxpt va tomoBetnBei n Siatagn elcaywyéa/SiacToléa.

MPOEIAOMOIHZH: Eav xpnotpomoleite BeAdva pe HETAAAIKO CWANVIOKO, HNV amocUpeTe T0 0dnyd
oUpHa, apov éxel elcayOei yiati pmopei va mpokAnOei {npid oto 0dnyo cupua.

7. Ewcaydyete Tn Sidtagn elcaywyéa/dlactoréa mavw amd to 0dnyd cuppa péca oTo ayyeio. Me
TIEPIOTPOQPIKN Kivnon, mpowBRoTe Tn Sidtagn eloaywy£a/S1a0TOAEN HECW TOU 1OTOU UECA GTO AYYEIO.
Mdote ™ Stata&n kovtd oTo Séppa KaBwE ToMoBETEITAL HECA OTO AYYEIO Yla VA AmoTPamei KAUYN.

8. A@ou TomoBetnBei péoa oo ayyeio n Siataén elcaywyéa/SlacTtoléa, amoondcTe Tov SlacToléa amd
TOV EI0AYWYEQ, KAPTITOVTAG EAAPPWE TTPOC Ta KATW TNV ARV SlacToAéa (1ot Ba Eekoupmwbei n
TNV TOU S1ACTOAEQ AT TO TMWHA TOU EI0AYWYEQ). EVi KpaTdTe To OnKApL, apalpéCTE TPOOEKTIKA TOV
Staotoléa padi pe To 0dnyd GUPHA, APHVOVTAG TOV EICAYWYER TOU BnKaPIOV GTO ayyEio.

9. Kavte avappognon amoé tny eméktacn TnG mAivig BUpag yla va agpatpéoeTe Tuxov aépa. Metd and tnv
avappo@naon, eEKMAOVTE TNV MAdivi BUpa pe KatdAAnho Stalupa. H otpopilyya Ba mpémel va kAgioeL yla
va SlatnpnBei n ékmAvon otnv midivi Bupa.

10. ElodyeTe emAeypéveg OUOKEVEG (GUpUaTa, KaBeTHPEC KAL) oTov Elcaywyéa Onkaptov Prelude.
IHMEIQXIH: Kpatrote To Bnkdpt otn B£0n TOU EVW EI0AYETE, TOTOBETEITE I} APAIPEITE TIC CUOKEVEC.
Mavta avTaAAoOETE 1) APAIPEITE TIC CUOKEVEC apyd péoa amo To Onkdpt.

. Na va pagete mpoowptva to Bnkapt oTn BEoN TOU, XPNOIUOTIOIEITE TOV TTEPICTPEPOUEVO SAKTUAIO

oUPPAPHC.

12. AQAIPEZH:

«  ‘Otav evdeikvuTal KAVIKA, To Onkdpt pmopei va agatlpedei. H cupmieon oto ayyeio, mdvw amd to
onueio dtatpnong Ba mpémel va ekiviioel KaBwe To Bnkdpt amopakpuveTal apyd. Znueiwon: Mpv
amnd TNV aaipecn Touv BnkapLoy UITOPEL va YiVEL avappO@non 0TO IVWOES TTOU GUYKEVTPWVETAL OTO
4Kpo Tou BnKaptov pEow NS owAvwong mAaivou Bpayiova. AToppIPTE To BNKAPL CUPPWVA HE TIG
KOTA TOTTOUG TTIPOKTIKEG.

«  Edv 1o Onkapl mpoKeltal va mapapeivel ot B€on Tou, péoca oto Onkdapt Ba mpémel va TomoBetnOei
£vag amo@paktriipag KatdAAnhou peyéBouc. A@ou yivel ékmmAuon Tou Onkaplov, TomoBeTROTE
TOV amo@PakTipa péca amd To Onkdpt kat KAEISWOTE Tov 6Tn B€on Tou. Apol TomoBetnBei o
ano@paktipac, Ba mpEmel va yivel EKmAuon pe KATAAANAo StdAupa péow Tou mAdivou Bpayiova.
Inpeiwon: NMa va givat Suvatn n ékmAuon, n éyxuon kat n mapakohovBnon ¢ mieong, Oa mpémet va
XPNOOTIOLEITAL £V ATOPPAKTAPAC HIKPOTEPOG ATO TOV Elcaywyéa BnKaplol Katd éva YaAAikd
péyeBog. Otav evdeikvutal KAMVIKA, TO BNKAPL KAl O AMOQPAKTAPAG HTTOPOUV va apalpefolv
(BA. mapamavw).



Prelude

Kilif introdiser

KULLANIM TALIMATLARI

URUN ACIKLAMASI

Merit Prelude® Kilif introdiiser asagidaki bilesenlerden olusur. Bu bilesenler tek bir kese iginde veya ayri ayri
ambalajlanmis olabilir.

Bir (1) Kilif introdiiser D

Bir (1) Damar Dilatéri

Bir (1) Mini Kilavuz Tel
NOT: Mini erisim kilif kiti gibi diger
kitler de ayrica bir erisim ignesi
icerebilir.

Ayri bir bilesen olarak obtiratér de mevcuttur. Obturator, yerinde birakildiginda kilif introduseri destekler.
Kullanilmasi gereken kilif French boyutuna esit veya bir French boyutu kiigtk bir obturator kullaniimalidir.
KULLANIM AMACI
Merit Prelude Kilif introdiiser, cesitli tani veya tedavi prosediirlerinde hemostazi korurken ven ve/ya arterlere
erisim saglamak ve cesitli cihazlarin perkiitan yerlesimini kolaylastirmak icin tasarlanmistir.
UYARILAR

Direng ile karsilasilirsa introduseri ve/ya kilavuz teli ilerletmeyin.

Kanil duvarini destekleyecek bir kateter veya obtiiratér olmaksizin introdiiseri uzun siire yerinde
birakmayin.

Cihazi elektrikli bir enjektér ile kullanmayin.
ONLEMLER

B( on|y Dikkat: Federal (ABD) yasa, bu cihazin yalnizca bir hekime veya hekim siparisiyle
satiimasina izin verir.

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

Tek Kullanimlik.

Tekrar sterilize etmeyin.

Pirojenik degildir.

Ambalaj zarar gérmiisse kullanmayin.

@2 ® =

Maksimum cap kilavuz tel.
MAX GUIDE WIRE

STERILE|[EO| | Etilen oksit le sterilize edilmistir

Kuru, serin bir yerde saklayn.




TEKRAR KULLANIMI ONLEME BiLDiRiMi

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

OLASI KOMPLIKASYONLAR

Olasi komplikasyonlar sunlari icerir ancak bunlarla sinirli degildir: hava embolisi, enfeksiyon, hematom,
kanama, damar duvarinin perforasyonu veya laserasyonu, trombis olusumu, psédoanevrizma olusumu,
kilavuz tel embolizasyonu, damar spazmi, perkiitan tani amagli ve/veya girisimsel prosedurlerle normalde
iligkili riskler.

KULLANIM TALIMATLARI

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

2. Prelude Kilif introdiiser bilesenlerini uygun aseptik teknik kullanarak ambalajdan cikarin.

3. Tum bilesenleri salin veya uygun izotonik sollsyon ile yikayin. Yan portu yikadiktan sonra, yan portta
yitkamay1 korumak ve damara yerlesim sonrasinda geriye kanamayi engellemek icin valfi kapali konuma
cevirin.

4. Damar dilatériinii hemostaz valfi icinden Prelude Kilif introd(iser icine yerlestirin ve yerine oturtun.
Damara zarar vermekten kaginmak icin dilator yerine saglam bir sekilde oturmalidir.

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

NOT: Sistem bilesenleriyle uyumlu kilavuz tel boyutu igin Griin etiketine bakin.

UYARI: Direng ile karsilasilirsa kilavuz teli ilerletmeyin. Devam etmeden 6nce direncin nedenini

belirleyin.

6. Kilavuz teli yerinde tutarak erisim ignesini ¢ikarin. introdiiser/dilatér diizenegi yerlestirilene kadar
bélgeye basi uygulayin.

UYARI: Metal kaniillt bir igne kullaniliyorsa, kilavuz tel yerlestirildikten sonra geri cekmeyin; aksi halde

kilavuz tele zarar verebilir.

7. Introdiser/dilatér diizenegini kilavuz tel Gizerinden damar icine yerlestirin. Déndirme hareketi
kullanarak introdiiser/dilator diizenegini doku icinden damar icine ilerletin. Katlanmayi engellemek
icin diizenegi damar igine yerlestirirken cilde yakin bir yerden tutun.

8. introdiiser/dilatér diizenegi damar icine yerlestirildikten sonra dilatér gébegini hafifce egerek (bu
dilator gobegini introdiser kapagindan ayiracaktir) dilatori introdiiserden ayirin. Kilifi tutarken, dilator
ve kilavuz teli birlikte dikkatlice ayirin ve kilif introdtseri damar icinde birakin.

9. Olasi tim havayi gidermek icin yan port uzatmasindan aspirasyon yapin. Aspirasyon sonrasinda yan
portu uygun bir sollisyonla yikayin. Yan portta yikamayi saglamak icin valf kapali olmalidir.

10. Secili cihazlari (teller, kateterler vb.) Prelude Kilif introdiiser icine yerlestirin.

NOT: Cihazlari yerlestirirken, konumlandirirken veya cikarirken kilifi yerinde tutun. Cihazlari daima kilif

icinden yavasca degistirin veya ¢ikarin.

11. Kilfi gegici olarak yerine dikmek icin doner sitir halkasini kullanin.

12. CIKARMA:

«  Klinik olarak endike oldugunda kilif ¢ikarilabilir. Kilif yavasca ¢ikarilirken ponksiyon bolgesi Gizerinde
damar Usttine kompres yapmaya baslanmalidir. Not: Kilif ucunda biriken fibrin, kilif ¢ikarilmadan
once yan kol hortumu araciligiyla aspire edilebilir. Kilifi uygun bigimde atin.

«  Kilif yerinde birakilacaksa, uygun boyutta bir obttirator kilif icine yerlestirilmelidir. Kilif yikandiktan
sonra obturatori kilif igcinden yerlestirin ve yerine oturtun. Obtiirator yerlestirildikten sonra yan kol
icinden uygun bir soltisyonla ytkanmalidir. Not: Yikama, inflizyon ve basing izlemeye olanak vermek
icin kilf introdtserden bir French boyutu daha kiguk bir obtirator kullanilmalidir. Klinik olarak
endike oldugunda kilif ve obtirator gikarilabilir (yukariya bakin).



Prelude

Kaniula wprowadzajaca z ostong

INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

OPIS PRODUKTU

Zestaw kaniuli wprowadzajacej z ostong Merit Prelude® sktada sie z nizej wymienionych elementéw. Elementy
te moga by¢ zapakowane w jeden woreczek lub oddzielnie.

1 (jedna) kaniula wprowadzajaca D)
zostong

1 (jeden) rozszerzacz do naczyn .:C:}:ﬂ

1 (jeden) prowadnik mini
UWAGA: W innych zestawach, takich
jak minizestaw dostepowy z ostong,
moze réwniez znajdowac sie igta
dostepowa.

Obturator réwniez jest dostepny jako oddzielny element. Obturator stuzy do podtrzymywania pozostawionej
na miejscu kaniuli wprowadzajacej z ostona. Nalezy uzywac obturatora o jeden rozmiar w skali francuskiej
mniejszego niz ostona lub o takim samym rozmiarze.
PRZEZNACZENIE
Kaniula wprowadzajgca z ostong Merit Prelude stuzy do uzyskiwania dostepu i utatwiania wprowadzania
przez skoére roznych wyroboéw do zyt lub tetnic przy jednoczesnym utrzymywaniu hemostazy przy réznego
rodzaju zabiegach diagnostycznych i leczniczych.
OSTRZEZENIA
Nie wprowadzac dalej kaniuli wprowadzajacej ani prowadnika, jesli wyczuwalny jest opér.
Nie pozostawia¢ kaniuli wprowadzajgcej na miejscu przez dtuzszy czas bez cewnika ani obturatora
podtrzymujacego scianke kaniuli.
Wyrobu nie wolno uzywac ze wstrzykiwaczem cisnieniowym.

PRZESTROGI

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

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

Wyréb jednorazowego uzytku.

Nie sterylizowac¢ ponownie.

Wyréb niepirogenny.

Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone.

<! b
Xt Maksymalna $rednica prowadnika.
MAX GUIDE WIRE

Wyréb sterylizowany tlenkiem etylenu.

Przechowywac w chtodnym, suchym miejscu.




SRODKI OSTROZNOSCI W ZAKRESIE PONOWNEGO UZYCIA

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

MOZLIWE POWIKLANIA

Mozliwe powiktania obejmujg miedzy innymi: zator powietrzny, zakazenie, krwiaki, krwawienie, perforacje
lub skaleczenie $ciany naczynia, powstawanie zakrzepdw, powstanie tetniaka rzekomego, embolizacje
prowadnika, skurcz naczynia, zagrozenia wiazace sie zazwyczaj z przezskdrnymi zabiegami diagnostycznymi
lub interwencyjnymi.

INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

1. Wskazac¢ miejsce wprowadzenia i przygotowac je, stosujgc odpowiednia technike aseptyczna
iwymagane znieczulenie miejscowe.

2. Elementy kaniuli wprowadzajacej z ostong Prelude nalezy wyjmowac z opakowania, stosujac
odpowiednia technike aseptyczna.

3. Przeptukac wszystkie elementy solg fizjologiczna lub odpowiednim roztworem izotonicznym. Po
przeptukaniu portu bocznego obréci¢ zawér odcinajacy do potozenia ,off”, aby utrzymac przeptyw
w porcie bocznym i zapobiec krwawieniu wstecznemu podczas wprowadzania do naczynia.

4. Wprowadzi¢ rozszerzacz naczynia do kaniuli wprowadzajacej z ostong Prelude przez zastawke
hemostatyczng do zamkniecia zatrzasku. Rozszerzacz musi by¢ pewnie zamocowany zatrzaskiem,
W przeciwnym razie moze dojs¢ do uszkodzenia naczynia.

5. Wprowadzi¢ odpowiednia igte dostepowa do naczynia. Przytrzymujac igte dostepowa, wprowadzic¢
elastyczna koricowke lub koricowke ,J” prowadnika przez igte dostepowa do naczynia.

UWAGA: Rozmiary prowadnikéw zgodne z elementami systemu podano na etykiecie produktu.

OSTRZEZENIE: Nie wprowadzac¢ dalej prowadnika, jesli wyczuwalny jest opér.Przed kontynuowaniem

zabiegu nalezy okresli¢ przyczyne oporu.

6. Trzymajac prowadnik w miejscu, wyjac igte dostepowa. Przyciska¢ do momentu, az zespét kaniula
wprowadzajgca/rozszerzacz znajdzie sie na miejscu.

OSTRZEZENIE: Jesli uzywana jest igta z kaniula metalowa, nie wycofywa¢ prowadnika po jego

wprowadzeniu, gdyz moze to doprowadzi¢ do jego uszkodzenia.

7. Wprowadzi¢ zespot kaniula wprowadzajaca/rozszerzacz po prowadniku do naczynia. Ruchem
obrotowym wprowadzic¢ zespét kaniula wprowadzajaca/rozszerzacz przez tkanki do naczynia. Trzymac
zespot blisko skéry podczas jego wprowadzania do naczynia, aby uniknac jego wykrzywienia.

8. Po wprowadzeniu do naczynia zespotu kaniula wprowadzajaca/rozszerzacz odtaczy¢ rozszerzacz
od kaniuli wprowadzajacej, zginajac lekko ztaczke rozszerzacza (spowoduje to zwolnienie zatrzasku
ztgczki rozszerzacza z zatyczki kaniuli). Przytrzymujac ostone, ostroznie wyjac rozszerzacz i prowadnik
jednoczesnie, pozostawiajac kaniule wprowadzajaca z ostona w naczyniu.

9. Wykonac¢ aspiracje przez port boczny, aby usuna¢ ewentualne pecherzyki powietrza. Po aspiracji
przeptukac port boczny odpowiednim roztworem. Zawér odcinajacy powinien by¢ w potozeniu ,off”,
aby utrzymac przeptyw przez port boczny.

10. Wprowadzi¢ wybrane urzadzenia (prowadniki, cewniki itp.) do kaniuli wprowadzajacej z ostona
Prelude.

UWAGA: Wprowadzajac, umiejscawiajgc lub wyjmujgc wyroby nalezy przytrzymywac ostone na

miejscu.Wyroby nalezy wymieniac lub wyjmowac przez ostone powoli.

11. Aby tymczasowo zamocowac szwami ostone, uzy¢ obrotowego pierécienia do szwow.

12. WYJMOWANIE:

« Ostone mozna wyja¢, gdy jest to wskazane z przyczyn klinicznych. Uciskanie naczynia powyzej
miejsca wktucia nalezy rozpocza¢ w miare powolnego wyjmowania ostony. Uwaga: Przed wyjeciem
ostony mozna przez przewdd boczny zassac fibryne nagromadzona na koricu ostony. Ostone nalezy
zutylizowa¢ w odpowiedni sposob.

« Jesli ostona ma pozosta¢ na miejscu, nalezy do niej wprowadzi¢ odpowiedniego rozmiaru
obturator. Po przeptukaniu ostony wprowadzi¢ obturator przez ostone do zamkniecia zatrzasku.
Po wprowadzeniu obturatora nalezy przeptukac system odpowiednim roztworem przez przewdd
boczny. Uwaga: Nalezy uzywac obturatora o jeden rozmiar w skali francuskiej mniejszego niz
kaniula wprowadzajaca z ostona, aby umozliwi¢ ptukanie, infuzje oraz monitorowanie cisnienia.
Ostone i obturator mozna wyja¢, gdy jest to wskazane z przyczyn klinicznych (patrz wyzej).



Prelude

Plastovy zavadéc

NAVOD K POUZITI

POPIS VYROBKU
Plastovy zavadéc Merit Preclude® obsahuje nasledujici komponenty. Tyto vyrobky

mohou byt zabaleny v jednom pouzdru, nebo mohou byt zabaleny jednotlivé.

Jeden (1) plastovy zavadéc D)
Jeden (1) cévni dilatator

Jeden (1) vodici drét mini e el |
POZNAMKA: Jiné soupravy jako kupf.
souprava pfistupového plasté mini
mohou také obsahovat pfistupovou
jehlu.

Jako samostatna soucast je k dispozici také obturator. Obturator podporuje plastovy zavadéc zasunuty do téla
pacienta. Pouzijte obturator s velikosti o jeden French mensi nebo stejnou jako velikost plasté ve Frenchech.
ZAMYSLENE POUZITI
Plastovy zavadéc Merit Preclude slouzi jako pomticka k vytvoreni vstupu a ulehceni perkutanniho zavadéni
riznych prostredkl do Zil a/nebo arterii u rznych diagnostickych a terapeutickych zékrokd. Béhem vykon(
také zajistuje hemostazu.
VAROVANI

Nepokracujte v zasouvéni zavadéce a/nebo vodiciho dratu, narazite-li na odpor.

Neponechévejte zavadéc na misté po delsi dobu bez katétru nebo obturétoru, ktery by podporoval
sténu kanyly.

Prostfedek nepouzivejte s pretlakovym injektorem.

UPOZORNENI
& on|y Upozornéni: Dle federalnich zakond USA si tento prostifedek muze koupit nebo
objednat vyhradné lékafr.
Upozornéni: Prostudujte privodni dokumenty.
Pfed pouzitim si pre¢téte navod.
@ Jednoréazovy.
Neresterilizujte.
% Apyrogenni.
@ Zatizeni nepouzivejte, pokud doslo poskozeni jeho obalu.
<! b
Xt Vodici drat s maximalnim préimérem.
MAX GUIDE WIRE
Sterilizovéno EtO.

Skladujte na chladném a suchém misté.



PROHLASENI K OPAKOVANEMU POUZITI

Urceno k pouziti pouze u jednoho pacienta. Zabrarite opakovanému poufziti, regeneraci nebo resterilizaci.
Opakované poufziti, regenerace nebo resterilizace muize narusit strukturalni celistvost zafizeni a/nebo muize
vést k poruse zafizeni s nasledkem poranéni, nemoci nebo umrti pacienta. Opakované pouziti, zpracovani
nebo sterilizace mohou také predstavovat riziko kontaminace zafizeni, pfipadné pacientovi zputsobit infekci
¢i zkfizenou infekci, mimo jiné véetné pienosu infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého.
Kontaminace prostfedku muize vést k poskozeni, nemoci nebo imrti pacienta.

POTENCIALNi KOMPLIKACE

Potencialni komplikace zahrnuji (mimo jiné): vzduchovou embolizaci, infekci, hematom, krvaceni, perforaci
nebo laceraci cévni stény, vznik trombu, vznik pseudoaneurysmatu, embolizaci vodiciho dratu, cévni spazmy,
rizika normalné spojend s perkutannimi diagnostickymi a/nebo intervencnimi zakroky.

NAVOD K POUZITI

1.

1.
12.

Urcete misto zavedeni a pfipravte toto misto pomoci vhodného sterilniho postupu a v pfipadé potieby
vcetné lokalni anestezie.

Vytédhnéte soucésti plastového zavadéce Preclude z baleni za pouziti spravné aseptické techniky.
Proplachnéte viechny soucasti fyziologickym nebo vhodnym isotonickym roztokem. Po propléachnuti
boc¢niho portu otocte stavéci ventil do uzaviené polohy. Zajistite tak prichodnost bo¢niho
proplachovaciho portu a zabranite zpétnému krvaceni po zavedeni do cévy.

Zavedte cévni dilatator do plastového zavadéce Preclude pies hemostaticky ventil a zajistéte jej na
misté zapadkou. Dilatator je nutné bezpecné zajistit na misté, aby nedoslo k postizeni cévy.

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

POZNAMKA: Na $titku produktu naleznete velikost vodiciho dratu kompatibilni se systémovymi
soucastmi.

VAROVANI: Nepokracujte v zavadéni vodiciho drétu, narazite-li na odpor. Nez budete pokracovat,
zjistéte pficinu odporu.

Drzte vodici drat na misté a vyjméte pfistupovou jehlu. Drzte misto pod tlakem, dokud nezasunete
soupravu zavadéce/dilatatoru na pfislusné misto.

VAROVANI: Pokud pouzijete jehlu s kovovou kanylou, po zasunuti jiz nevytahujte vodici drat. Mohl
by se poskodit.

Zasunte do cévy soupravu zavadéce/dilatatotru po vodicim dratu. Rotacnim pohybem zasunte
soupravu zavadéce/dilatatoru pres tkan do cévy. Pfi zavadéni do cévy uchopte soupravu blizko u kize,
aby se nezalomila.

Po zasunuti soupravy zavadéce/dilatatoru do cévy odpojte dilatator od zavadéce - lehce ohnéte hrdlo
dilatatoru smérem dolt (timto odpojite hrdlo dilatatoru od krytky zavadéce). Drzte plast na misté a
opatrné vytahnéte dilatator a vodici drat spolu jako jeden celek. Ponechte v cévé plastovy zavadéc.
Aspiraci z prodlouzeni bo¢niho portu odstrante ptipadny vzduch. Po aspiraci proplachnéte bo¢ni port
vhodnym roztokem. Stavéci ventil nastavte do vypnuté polohy, aby zlstal bo¢ni port prichodny pro
proplachovani.

. Vlozte zvoleny prostiedek (prostiedky) (draty, katétry atd.) do plastového zavadéce Preclude.

POZNAMKA: Pii zavadéni, Gpravé polohy nebo vytahovéni prostredki drzte plast na misté. Prostredky je

nutné pres plast vzdy vyménovat nebo vytahovat pomalu.

K docasnému pfisiti plasté na misto pouzijte rotacni pfisivaci prstenec.

ODSTRANENI:

«  Plast Ize v klinicky indikovanych situacich odstranit. Cévu komprimujte v misté nad punkci, jakmile
zacnete plast pomalu vytahovat. Poznamka: Nahromadény fibrin na $picce plasté |ze aspirovat pres
kanylu bo¢niho ramene jesté pred odstranénim plasté. Plast zlikvidujte odpovidajicim zpGsobem.

+ Pokud plast ponechéte na misté, je do néj nutné vlozit obturator o odpovidajici velikosti. Po
proplachnuti plasté zavedte obturator pres plast a zajistéte jej na misté zapadkou. Po zavedeni
obturatoru proplachnéte bo¢ni rameno vhodnym roztokem. Pozndmka: Pouzijte obturator o jeden
French mensi nez plastovy zavadéc, aby bylo mozné soupravu proplachovat, podavat infuze a
sledovat tlak. V klinicky indikovanych situacich Ize plast a obturator vytdhnout (viz vyse).



Prelude

NHTpopatocep c 06BMBKA

MHCTPYKLUN 3A Y PEBA

OMUCAHUE HA MPOAYKTA

VHTpopiocepsbT ¢ 06BrBKa Merit Prelude® ce cbcTon oT CieAHUTE KOMMOHEHT. Te31 KOMMOHEHTU MOXe fa ca
OrMaKkoBaHW B efiHa TOPOUYKa NN MOXE fja Ca OMaKOBaHU NOOTAESHO.

«  EawnH (1) nHTpoatocep c 06BrBKa D)

«  EpawH (1) cbaos gnnatatop

«  EgwH (1) MuHK BOgay
BENEXKA: [lpyrn komnnekTu,
KaTO MUHV KOMMIEKTbT 3a J0CTBN C
06BMBKa, MOXe CbLLO Aa CbAbPXKaT
vrnasa f4ocTbn.

Mpepnara ce n 06TypaTop KaTo OTAENEH KOMMOHeHT. O6TypaTopbT NOAABPXKA MHTPOAOCEPa C 06BMBKA,
KOraTo ToW e 0CTaBeH Ha MACTo. TpabBa fja ce n3non3sa 06TypaTop, KOMTO e C efuH pasmep French no-manbk
VAN paBeH Ha pasmepa French Ha o6BrBKaTa.
NPEAHA3HAYEHUE
WHTpopiocepbT € 06BMBKa Merit Prelude e npefiHa3HaueH 3a npefocTaBAHe Ha JOCTBM 1 ylecHABaHE Ha
NOAKOXHOTO BbBEX/aHe Ha Pa3/IMyHN YCTPONCTBA BbB BEHUTE U/UNN apTepunTe, J0KaTOo ce NoaAbpKa
XeMoCTa3a, Npy PasanNyHN ANarHOCTUYHI 1 TePaneBTUYHYI NpoLeaypu.
NPEAYNPEXAEHNA

+ He npuasuxBaiiTe Hanpes MHTPoAOCEPa /UMK BOflaua, ako yceTuTe CbNpOoTUBIEH e,

« HeocTaBainte WHTpOAICepa Ha MACTO 3a AbArv nepnoan ot speme 6e3 KaTeTbp unn oﬁTypaTop, KOuUTO
Aa noaavbpXaT CTeHaTa Ha KaHtonaTta.

« Hewsnonsgaiite yCTpOI7ICTBO CbC CNPUHLUOBKA 3a NHXeKUUN CbC 3aXpaHBaHe.

BHUMAHMUE

& on|y BHumaHve: ®epepantuat 3akoH (CALL) orpaHnyaBa npofax6ata 1 NoKynkata Ha
TO31 HCTPYMEHT Camo Ha NeKapu.

BHuMaHwe: 3ano3HaiiTe ce C NpuApy»KaBallyuTe AOKYMEHTU.
Mpean ynotpeba npoyetete NHCTPYKLMUTE.

3a eHOKpaTHa ynoTpeba.

[la He ce cTepuAN3Mpa NOBTOPHO.

AnuporeHeH.

He nsnon3sgaiite, ako onakoBkaTta e nospejeHa.

<o
Xt Bopau ¢ makcumaneH anameTbp.
MAX GUIDE WIRE

Crepunusnpano c EtO.

[Hace CbXpaHABa Ha CTyAeHO N CyXO MACTO.



OOULUANHO NPEAYNPEXAEHUE 3A NMOBTOPHA YNOTPEBA

[la ce u3non3Ba camo 3a e/JUH NaLueHT. He n3nonseaiite, He 06paboTBaliTe 1 He CTepPUIM3MpPaiTe NOBTOPHO.
MoBTOpPHOTO M3non3BaHe, 06paboTKa MM CTEPUNU3ALUA MOXKE [la HapYLWK CTPYKTYpHaTa LANOCT Ha
YCTPOWCTBOTO W/UNK Aa fAOBefile A0 HEN3MPABHOCT, KOATO OT CBOA CTPaHa Aa MPUYNHM HapaHABaHe,
3a6onABaHe UM CMBPT Ha nauveHTa. MoBTopHaTa ynoTpe6a, NnoBTOpHaTa o6paboTka nim noBTopHaTa
CTepuamn3ayma moraT CblUo Aa Cb3AafaT PUCKOBE OT 3aMbPCABAHUA HAa MHCTPYMeHTa U/unn Aa AoBeaat
[10 UHGEKTNPaHe Ha NalyneHTa, UM A0 KPbCTOCaHa MHOEKLMA, BKIKOUYNTENTHO, HO HEOTPaHNYaBalLo ce A0
npefiaBaHe Ha H$EKLNO3HO 3abonABaHe (3abonABaHNA) OT €AUH Ha APYT NaLMEHT. 3aMbpCABAHETO Ha ypeaa
MoXe fla AoBe/ie 10 yBpex/aHe, 3a6onABaHe NN CMbPT Ha NalMeHTa.

MOTEHUWANHU YCNIOXKHEHUA

MoTeHLManHuTe yCNnoXXHeHUA BKNIOYBAT, HO He Ce 134epnBaT C: eMbonus, HPeKLmMaA, XeMaToM, KpbBOTeUeHNe,
nepdopaLua unn nalepauyua Ha CbfioBaTa CTeHa, obpasyBaHe Ha TPOMG, 0bpasyBaHe Ha NCeBAOAHEBPK3MA,
embonusauma Ha Bojlaua, CbA0B CMa3bM, PUCKOBE, KOUTO HOPMAHO Ce CBbP3BaT C NOAKOKHMN ANarHOCTUYHN
U/VINN MHTEPBEHTHN NpoLieflypu.

WHCTPYKUWUN 3A YIIOTPEBA

1. Onpepenete MACTOTO Ha BbBeXAaHe 1 ro NOAroTBeTe, KATO N3MoN3BaTe NOAXOAALLA acenTNYHa
TeXHUKa 1 NOKasiHa aHecTe3nA, ako e HEOGXO,ELVIMO.

2. WN3BapeTe KOMMNOHeHTUTe Ha obBmBKaTta Prelude oT onakoBKaTa, KaTo U3non3BaTe NOAXoAALa
acenTnyHa TeXHWUKa.

3. Tpomuiite BCUUYKN KOMMOHEHTY C GU3MONOrNYeH Pa3TBOP AN MOAXOAALL N30TOHWYEH Pa3TBOP.
Cnep npoMunBaHe Ha CTPaHUYHMA NOPT 3aBbpTeTe CNUpaTeNHNA KpaH A0 NO3ULUA U3KIIOYEH, 3a
fa noaabpKaTe NPOMUBAHETO B CTPAHWYHMA NOPT 1 Ja NPefoTBpaTUTE 06PaTHO KbpBEHE Npu
BbBeX/jaHe B Cbfa.

4. BbBefeTe CbOB AnNaTaToOp B MHTPOAOCEpa C 06BMBKa Prelude npes xemocTasHaTa knana u pukcupainte
Ha MACTO. [IunatatopbT TPAGBa fla e HaAeXAHO GUKCMPaH Ha MACTO, 3a Aa ce n3berHe yBpexjaHe Ha Cbaa.

5. BbBepeTe noaxofAlla Urna 3a JOCTbM B Cbfa. [lokaTo AbpXKMUTe Urnata 3a JOCTbM, NOCTaBeTe rbBKaBUA
Kpan nnu J-obpasHua Kpaii Ha Boaaya npes urnata 3a JOCTbN B CbAa.
3ABEJIEXKKA: BuxxTe eTukeTa Ha NpoAyKTa 3a pasmep Ha Boflaua, KONTO € CbBMECTVM C KOMMOHEHTUTe
Ha cucTemara.

NPEAYNPEXAEHUE: He npuaBuBaiTe Hanpep Boflaya, ako yceTuTe cbnpoTtusneHue. lNpeaun ga

npoab/IXMTe, OnNpejeneTe NpuynHaTa 3a CbNpPOTUBIEHNETO.

6. 3aapbxTe BOAaya Ha MACTO U M3BajeTe uUrnata 3a AocTbn. MogabpxaiTe HanAraHeTo NPy MACTOTO A0
nocTaBsAHe Ha CrnobKata oT MHTPOAIOCep U AuaTaTop.

MPEAYNPEXAEHUE: Ako ce n3non3Bea urna c MeTasiHa KaHiona, He n3TernanTe Bogaya, cnep Karto e 6un

BbBe/leH, Thbil KaTo TOBa MOXe Aa NoBpeau Boaava.

7. BbBepeTecrnobkaTa OT MHTPOAIOCEP U AMNATaTOP MO BOAAYA B CbAa. /I3n0n3Baliku BbPTENNBO ABUXKEHME,
npuaBMKeTe Hanpes criobKkaTa OT MHTPOAIOCEP 1 AWATaTOP Npe3 TbKaHTa B CbAa. XBaHeTe criobkata
611130 10 KOXaTa NPV NOCTaBAHETO 1 B CbAja, 3a Aa N3berHeTe HarbBaHe.

8. Cnep nocTtaBsaHe Ha crnobkarta oT MHTPoAIOCEp U AuNaTaTop B Cbja, pa3kauyeTe guaatatopa ot
VIHTPO/IOCEPa, KaTo U3BMETe raBnHaTa Ha AnnaTaTopa eKko Hafosy (ToBa Le pasefuHu rnasBruHaTta
Ha funataTopa oT KanaukaTta Ha UHTpoatocepa). [lokaTo AbpXKnTe 06BMBKaTa, BHUMATENHO 13BajeTe
Aunatatopa v Bofjaua 3aefjHo, KaTo 0CTaBNTe MHTPOZAIOCEPa C 06BMBKaA B Cbfa.

9. AcnupupaiiTe OT pasWpPeHNEeTo Ha CTPAHUYHMA NOPT, 3a Aa NPeMaxHeTe eBeHTyalHO Halu4yHuAa
Bb3ayx. Cnep acnuprpaHe NPoOMUNTe CTPaHWYHMA NOPT C NoAXoAAL, pa3TBop. CnupaTeNHUAT KpaH
TpA6Ba Aja e 3aTBOPEH, 3a Aa Ce NOoAAbPKA MPOMMBAHE B CTPAHNYHUA MOPT.

10. BbBepeTe n3bpaHoTo(MTe) yCTPONCTBO(a) (BOAaUM, KaTeTpyn 1 Ap.) B UHTPOAIOCepa ¢ ob6BurBKa Prelude.
BEJNIEXKKA: 3apbxTe 06BMBKaTa Ha MACTO, KOraTo BbBeX/aTe, NO3NLNOHMpPaTe UK n3Baxaate
YCTPOWCTBOTO. BUHAru 3ameHANTe Unm nsBaxkjanTte ycTponcTsa BHUMaTENHO Npe3 o6BMBKaTa.

11. 3a fja 3aWwmeTe BpeMeHHO 06BMBKaTa Ha MACTO, U3MON3BalTe BbPTALYMA CE LWeBEH NPbCTEH.

12. U3BAXKOAHE:

+ O6BuBKaTa MOXe Aa ce M3BafAW NPU KIMHUYHU NOKa3aHWA 3a ToBa. KomnpecuaTa Bbpxy CbAaa, Haja
MACTOTO Ha MyHKLWATA, TPAGBA Aa Ce CTapTUpa Mo Bpeme Ha 6aBHOTO U3BaX/AaHe Ha obBMBKaTa.
Benexka: HatpynaHuat ¢pubpuH npu Bbpxa Ha 06BMBKaTa MOXe Aia ce acnupupa Ypes Tpbbuukata Ha
CTPaHWYHOTO pamo Npeau 13BaxaaHe Ha 06BMBKaTa. M3xBbpsieTe 06BM1BKaTa MO NOAXOAALY HAUNH.

+ AKo o6BMBKaTa lie ce 0CTaBA Ha MACTO, B HesA TpA6Ba fja ce NocTaBn ob6TypaTop C NoaxoAALy
pasmep. Cnep npomuBaHe Ha o6BMBKaTa NocTaBeTe o6TypaTopa npes o6snBKaTa n GpuKcupanTte
Ha MAcTo. [pe3 cTpaHM4YHOTO pamo TpAGBa fa Ce NpoKapa NoAXoAAL Pa3TBOP C/ef NOCTaBAHE Ha
ob6Typatopa. benexka: Tpabsa aa ce n3nonssa o6TypaTop, KOWTO € C euH pasmep French no-manbk
OT MHTpoOJIoCcepa € 06BMBKa C LieNl NPOMUBaHe, UHPY3NA 1 ClefileHe Ha HanaraHeTo. Mpu KNUHUYHK
noKasaHus 3a Toa, 06B/BKaTa 1 06TypaTopbT MoraT Aa 6bAaT usBafeHun (BUKTe No-rope).



Prelude o

Huivelybevezet6

ZNALATI UTASI

TERMEKLEIRAS

A Merit Prelude® Hiivelybevezet6 az alabbi komponensekbdl all. Ezek a komponensek lehetnek egyetlen
tasakba csomagolva, vagy kiilon-kiilon csomagolt allapotban.

« Egy (1) Hiivelybevezetd )
- Egy (1) Ertagito

«  Egy (1) Mini vezeté drét
MEGJEGYZES: Mas készletek, mint

a mini bemeneti hively készlet,
tartalmazhatnak bemeneti tiit is.

Kulonallé komponensként obturator is kaphaté. Az obturator tdmogatja a hiivelybevezetét amikor azt a
helyén hagyjak. Egy French mérettel kisebb, vagy a htively French méretével egyezé méretti obturator
hasznélando.
RENDELTETESSZERU HASZNALAT
A Merit Prelude Hiivelybevezeté arra vald, hogy kiilonféle eszk6zoknek biztositson és tartson fenn béron
keresztiili bejutast a vénakba és/vagy artéridkba, mikozben hemosztézist tart fenn kiilonféle diagnosztikai
és terapias eljarasokhoz.
FIGYELMEZTETESEK

« Haellendllast tapasztal, ne tolja tovabb a bevezetét és/vagy a vezetddrotot.

+ Ne hagyja bent a bevezetét hosszabb ideig a kanil falat tdmogaté katéter vagy obturator nélkal.

+ Ne hasznalja gépi befecskendezével a szelepet.

OVINTEZKEDESEK

& on|y Vigyazat! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi torvényeinek értelmében ez az
eszkoz kizardlag orvos éltal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

Vigyézat! Olvassa el a csatolt dokumentumokat.
Hasznélat el6tt olvassa el az utasitdsokat.

Egyszer hasznalatos.

AN
@
X
®

Nem pirogén.

Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sérilt.

<o
Xt Maximalis vezet6drot atméra.
MAX GUIDE WIRE

EtO gazzal sterilizélva.

HUvos szaraz helyen tarolja.




UJRAFELHASZNALASRA VONATKOZO OVINTEZKEDESEK

Csak egy betegnél alkalmazhaté. Ne hasznalja fel tjra, ne dolgozza fel Gjra és ne sterilizélja Ujra. Az
ujrafelhasznalas, ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas veszélyeztetheti az eszkoz épségét és/vagy az
eszkoz meghibasodasahoz vezethet, ami a beteg sériilését, megbetegedését vagy halalat okozhatja. Az
ujrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas ezenkiviil az eszk6z beszennyezédésének kockazatat is
felveti, és/vagy fertézéshez, keresztfert6zéshez vezethet a betegnél, egyebek mellett fert6zé betegség(ek)
egyik betegrél a masikra valo atvitelével. Az eszk6z beszennyezédése a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez
vagy haldlahoz vezethet.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK

Alehetséges komplikaciok kozé tartoznak, de nem kizarélag: 1égembodlia, fert6zés, hematéma, vérzés, az érfal
perforalédasa vagy felszakadasa, trombus kialakulasa, al-aneurizma kialakuldsa, vezetédrét embolizacio, ér
spazmus, a béron keresztili diagnosztikaval és/vagy az intervencios eljarasokkal jaré normalis kockézatok.

HASZNALATI UTASITAS

1. Azonositsa a bevezetés helyét, majd megfelel6 aszeptikus technikaval és sziikség esetén
érzéstelenitéssel készitse el a teriiletet.

2. Tavolitsa el a Prelude Hiivelybevezeté komponenseit a csomagolasbol a megfeleld aszeptikus technika
hasznélatéval.

3. Mosson at minden komponenst séoldattal vagy megfelel6 izotéonias oldattal. Az oldalsé port
dtmosasa utan, forditsa el a csapot zart dllasba az aramlas fenntartasaért az oldalsé portban, és
megakadalyozandé az érbe vald bevezetéskori visszavérzést.

4. Vezesse be az értagitot a Prelude Hivelybevezetébe a biztonsagi (hemosztazis) szelepen keresztiil és
pattintsa a helyére. Az értagitonak biztonsagosan a helyére kell pattannia az ér sériilésének elkeriilése
érdekében.

5. Szurjaamegfelel6 bevezet6 tiit a véredénybe. A bevezet6 tit tartva, tolja 4t a vezetddrot flexibilis vagy
aJvégét a bevezetd tlin keresztiil az érbe.

MEGJEGYZES: A rendszer komponensekkel kompatibilis vezetédrét méret kapcsén, olvassa el a
termékcimkét.

VIGYAZAT: Ha ellendllast tapasztal, ne tolja tovabb a vezetédrétot. Az eljarés folytatasa elétt allapitsa
meg a kivalté okot.

6. Tartsa helyén avezetédrotot, és tavolitsa el a bevezet6 tiit. Tartsa nyomva a teriiletet, amig a bevezet6/
értagitd eszkozt el nem helyezik.

VIGYAZAT: Ha fém-kan tlit hasznélnak, ne hizza vissza a vezet6drétot miutan azt bevezették, mert
az a vezetddrot sériilését okozhatja.

7. Vezesse be a bevezetd/értagitod eszkozt a vezetédroton az érbe. Forgaté mozdulattal, tolja &t a
bevezeté/értagitd eszkdzt a szoveten keresztiil az érbe. Fogja meg az eszkozt a bérhéz kozel amikor azt
az érbe helyezi, hogy megel6zze a visszahajlast.

8. Miutén a bevezeté/értagitd eszkozt elhelyezték az érben, vélassza le az értagitot a bevezetérél oly
maddon, hogy finoman lefelé hajlitja az értagitot (ez szét fogja valasztani az értagitot a bevezetd
kupakrdl). A hiivelyt tartva, 6vatosan tavolitsa el egyltt az értagitot és a vezetddrotot, a hiivelyt az
érben hagyva.

9. Légtelenitse az oldalsé port csatlakozast, hogy minden lehetséges levegét eltavolitson. A lecsapolas
utan, megfeleld oldattal mossa 4t az oldalsé portot. A csapot el kell zérni a porton belili aramlas
fenntartasa érdekében.

10. Helyezze a kivélasztott eszkoz(6ke)t (vezetékek, katéterek, stb.) a Prelude Hiivelybevezetdbe.
MEGJEGYZES: Tartsa a hiivelyt a helyén a behelyezés, pozicionalas vagy az eszkézok eltavolitasa
kézben. Mindig lassan, a hiivelyen keresztil cserélje le vagy tavolitsa el az eszkbzoket.

11. Hogy ideiglenes sebvarrattal a helyén tartsa a hiivelyt, hasznaljon forg6 sebvarrat-gy(ir(it.

12. ELTAVOLITAS:

« A huvelyt akkor kell eltavolitani, amikor az klinikailag igazolt. Kompresszidt kell alkalmazni az
éren, a seb feletti tertileten, mikdzben a hivelyt lassan eltavolitjak. Megjegyzés: A hively hegyén
osszegylilt fibrint az oldalso6 elagazés csdvezésen keresztiil lehet leszivni a hiively eltavolitasa el6tt.
Megfeleléen dobja ki a hiivelyt.

« Haa hivelyt a helyén kell hagyni, egy megfelelé méret(i obturatort kell elhelyezni a hiivelyben.
A hiively 6blitése utan, helyezze az obturatort a hiivelybe és pattintsa a helyére. Egy megfelelé
oldattal kell 4&tmosni az oldalsé elagazast az obturator elhelyezése utdn. Megjegyzés: A
hivelybevezeténél egy French mérettel kisebb obturatort kell hasznélni az 6blités, az infuzié és
a nyomasmegfigyelés lehet6vé tételéhez. Amikor klinikailag igazolt, a hiivelyt és az obturatort el
lehet tavolitani (Iasd fent).



Prelude

Dispozitiv de insertie cu teaca

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

DESCRIEREA PRODUSULUI

Dispozitivul de insertie cu teaca Merit Prelude® contine urmatoarele componente. Aceste componente pot fi
ambalate intr-o singura punga sau pot fi ambalate separat.

« Un(1)dispozitiv deinsertie cu teaca D)
- Un (1) dilatator de vase

« Un (1) mini fir de ghidaj

NOTA: Alte truse, cum ar fi trusa cu
mini teacad de abord, pot sa contina,
de asemenea, un ac de abord.

Un obturator este, de asemenea, disponibil ca o componenta separata. Obturatorul sustine dispozitivul de
insertie cu teaca atunci cand este ldsat in pozitie. Trebuie sé se utilizeze un obturator care este cu o marime
French mai mic sau egal cu marimea French a tecii.
DESTINATIE
Dispozitivul de insertie cu teaca Merit Prelude este destinat asigurarii abordului si facilitarii introducerii
percutanate a diferitor dispozitive in vene si/sau artere, in acelasi timp mentinand hemostaza pentru o
varietate de proceduri de diagnosticare si terapeutice.
AVERTISMENTE

« Nuimpingeti dispozitivul de insertie si/sau firul de ghidaj daca intampinati rezistenta.

+ Nu lasati dispozitivul de insertie in pozitie timp indelungat fara un cateter sau un obturator care sa

sustind peretele canulei.
+  Nufolositi dispozitivul cu injector electric.

ATENTIONARI

B( on|y Atentie: Legislatia federala (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv fara
prescriptie medicala.

Atentie: Consultati documentele insotitoare.
Cititi instructiunile inainte de utilizare.

De unica folosinta.

AN
@
X
®

Apirogen.

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat.

Fir de ghidaj cu diametru maxim.

Sterilizat cu oxid de etilena.

A se depozita intr-un loc racoros si uscat.



FRAZA DE PRECAUTIE LA REUTILIZARE

A se utiliza numai pentru un singur pacient. A nu se reutiliza, reprocesa sau resteriliza. Reutilizarea,
reprocesarea sau resterilizarea poate compromite integritatea structurala a dispozitivului si/sau poate
conduce la defectarea dispozitivului, care, la randul ei, poate avea ca rezultat vatamarea, imbolnavirea sau
decesul pacientului. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea poate genera, de asemenea, un pericol de
contaminare a dispozitivului si/sau poate provoca infectarea pacientului sau infectie incrucisatd, incluzand,
dar fara a se limita la, transmiterea bolilor infectioase de la un pacient la altul. Contaminarea dispozitivului
poate provoca vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

COMPLICATII POTENTIALE

Potentialele complicatiiinclud, fara a se limita la: embolie gazoasa, infectie, hematoame, sangerare, perforarea
sau ruperea peretelui vasului, formarea de trombusuri, formarea de pseudoanevrism, embolizarea firului de
ghidaj, spasme ale vaselor si riscurile asociate in mod normal cu procedurile de diagnosticare si/sau de
interventie percutanate.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. Identificati locul de insertie si pregatiti zona folosind tehnica asepticd adecvata si anestezia locala,
dupa caz.

2. Scoateti componentele dispozitivului de insertie cu teaca Prelude din pachet folosind tehnica aseptica
adecvata.

3. Spalati toate componentele cu solutie salina sau cu solutie izotonica adecvata. Dupa clatirea portului
lateral, rotiti robinetul in pozitia de inchidere pentru a mentine spalarea in portul lateral si a preveni
refluxul sanguin la insertia in vas.

4. Introduceti dilatatorul de vas in dispozitivul de insertie cu teaca Prelude prin valva hemostatica si
prindeti-l in pozitie. Dilatatorul trebuie fixat bine in pozitie pentru a evita deteriorarea vasului.

5. Inserati in vas acul de abord adecvat. in timp ce tineti acul de abord, amplasati capul flexibil sau capul
in Jal firului de ghidare prin acul de abord in vas.

NOTA: Consultati eticheta produsului pentru marimea firului de ghidare care este compatibild cu

componentele sistemului.

AVERTISMENT: Nu impingeti firul de ghidaj daca intampinati rezistenta. Stabiliti cauza rezistentei

nainte de a continua.

6. Tineti firul de ghidaj pe loc si scoateti acul de abord. Mentineti presiunea asupra locului pana la
pozitionarea dispozitivului de insertie/dilatatorului.

AVERTISMENT: Daca este folosit un ac cu canuld metalica, nu retrageti firul de ghidaj dupa ce a fost

introdus, deoarece aceasta actiune poate deteriora firul de ghidaj.

7. Introducetiin vas ansamblul dispozitiv de insertie/dilatator, peste firul de ghidaj. Aplicand o miscare de
rotatie, impingeti in vas ansamblul dispozitiv de insertie/dilatator prin tesut. Tineti ansamblul aproape
de piele in timp ce il pozitionati in vas pentru a evita curbarea.

8. Dupa ce ansamblul dispozitiv de insertie/dilatator a fost introdus in vas, detasati dilatatorul de
dispozitivul de insertie indoind usor butucul dilatatorului (astfel, butucul dilatatorului se va desprinde
din capacul dispozitivului de insertie). in timp ce tineti teaca, scoateti cu atentie dilatatorul impreund cu
firul de ghidaj, lasand dispozitivul de insertie cu teacd in vas.

9. Aspirati prin extensia portului lateral pentru a indeparta posibilul aer. Dupa aspirare, spalati portul
lateral cu o solutie adecvata. Robinetul trebuie inchis pentru a mentine spélarea in portul lateral.

10. Introduceti dispozitivele selectate (fire, catetere etc.) in dispozitivul de insertie cu teaca Prelude.
NOTA: Tineti fixa teaca la insertia, pozitionarea sau scoaterea dispozitivelor. Intotdeauna inlocuiti sau
scoateti lent dispozitivele prin teaca.

11. Pentru a sutura temporar teaca in pozitie, utilizati inelul de sutura rotativ.

12. SCOATERE:

« Teaca poate fi scoasa daca exista indicatie clinica. Compresia asupra vasului, deasupra locului
punctiei, trebuie sa inceapa in timp ce teaca este scoasa lent. Nota: Fibrina adunata la varful
tecii poate fi aspirata prin tubul cu brat lateral inainte de scoaterea tecii. Aruncati teaca in mod
corespunzator.

« Daca teaca trebuie ldsata in pozitie, in teaca trebuie introdus un obturator de marime adecvata.
Dupa clatirea tecii, introduceti obturatorul in teaca si prindeti-l in pozitie. Dupa pozitionarea
obturatorului, bratul lateral trebuie spélat cu o solutie adecvata. Nota: Trebuie sa se utilizeze un
obturator care este cu o marime French mai mic decat dispozitivul de insertie cu teaca, pentru a
permite spélarea, infuzia si monitorizarea presiunii. Daca exista indicatie clinica, teaca si obturatorul
pot fi scoase (a se vedea mai sus).
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