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PreludeSYNCeDISTAL" engish

Radial Compression Device

INSTRUCTIONS FOR USE

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

« Patients hypersensitive to the materials of the compression device.

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

« Notindicated for femoral artery compression.

« Patients with an abnormal Allens test, radial pulse, or insufficient dual artery supply.
WARNINGS

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

+ Maintain sterile field during application.

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

« Sterile if package is unopened and undamaged.
REUSE PRECAUTION STATEMENT
For single patient use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse, reprocessing or resterilization may compromise the
structural integrity of the device and/or lead to device failure which, in turn, may result in patient injury, illness or death. Reuse,
reprocessing or resterilization may also create a risk of contamination of the device and/or cause patient infection or cross-
infection, including, but not limited to, the transmission of infectious disease(s) from one patient to another. Contamination of
the device may lead to injury, illness or death of the patient.
POTENTIAL COMPLICATIONS
Possible complications that may result from use of this device include, but are not limited to: hematoma, recurrent bleeding,
local venous thrombosis, nerve damage, pain or numbness, complex regional pain syndrome, allergic reaction, and artery
occlusion.




INSTRUCTIONS FOR USE
Device Placement
1. Ensuresiteis clean and dry.
2. Forlefthand placements use catalog code SDRB-REG-LT. For right hand placements use catalog code SDRB-REG-RT.
3. Foralarge patient wrist/hand, you may add the extension band (included) prior to placing the PreludeSYNC DISTAL
(FIGURE 1).

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

Left Himaf Device Right Hand Device



6.

o

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

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

FIGURE 4

Fasten band
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Fill the syringe (included) with 10mL of air.

NOTE: Maximum balloon fill volume: 10mL

Engage the syringe into the valve on the top of the device by inserting the syringe tip into the valve and rotating % turn
clockwise.

. Slowly inflate the balloon with air while simultaneously removing the sheath. Once the sheath is completely removed,

continue to inject air into the balloon until bleeding has stopped.
NOTE: While inflating, maintain pressure on syringe plunger to avoid any inadvertent release of air.

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

until bleeding stops.

. Remove the syringe.

NOTE: The patient should be able to move their hand/wrist freely without any bleeding. If desired, ask the patient

to move their hand and wrist and check the site for any bleeding. If bleeding is observed, inject additional air (not
exceeding the max fill volume of 10mL) until bleeding stops.

NOTE: If bleeding is observed at any time, inject additional air (not exceeding the max fill volume of 10mL) until bleeding
stops.

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



13.

Per hospital protocol, record the patient’s vital signs and ensure adequate distal perfusion is maintained. If necessary,
adjust air volume in balloon.

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

Device Deflation and Removal

1.

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

NOTE: If PreludeSYNC DISTAL syringe is not available during air removal or re-injection, the cap on the valve may be
removed by twisting and a standard luer syringe can be attached.

CAUTION: DO NOT remove cap while sheath is still in patient.

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

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

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

Once the air is removed and hemostasis is confirmed, carefully remove the PreludeSYNC DISTAL.

Place a sterile dressing per hospital protocol.

Caution: Federal (USA) law restricts this

e Read instructions prior to use.
physician.

&ONLY device to sale by or on the order of a CE Caution: Consult accompanying documents.

Do not re-sterilize

® Single use.

Do not use if package is damaged. Sterilized using ethylene oxide.

Right hand device

Sterile

Medical Device Package

Sterile Package

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

\i‘% Left hand device




PreludeSYNCeDISTAL o

Dispositif de Compression Radiale

MODE D'EMPLOI

DESCRIPTION DU PRODUIT
Le dispositif de compression radiale PreludeSYNC DISTAL™ est un dispositif stérile a usage unique et jetable, utilisé pour
atteindre et maintenir I'hémostase sur l'artére radiale a la suite de procédures de cathétérisation. Il comporte un bracelet souple
etune sangle de selle du pouce, avec attaches sécurisées a boucles et crochets. Le bracelet assure une compression réglable sur
le site de la ponction grace a un ballonnet gonflable et une valve antiretour permettant un gonflage et un dégonflage aisés a
I'aide d'une seringue. Une plaque transparente et incurvée située a l'arriére, offre une visualisation optimale du site de ponction
et facilite sa mise en place.
INDICATIONS D'EMPLOI
Le PreludeSYNC DISTAL est un dispositif de compression utilisé pour atteindre I'hnémostase des sites d'accés percutanés
artériels.
CONTRE-INDICATIONS
Patients allergiques aux matériaux composant le dispositif de compression.
Patients présentant une infection ou une autre maladie cutanée grave au niveau du site de ponction.
Non indiqué pour la compression de l'artére fémorale.
Patients présentant des anomalies de résultat du test d'Allen, du pouls radial ou un débit sanguin insuffisant des deux
arteéres.
AVERTISSEMENTS

« Avantde gonfler le ballonnet, vérifier que l'air est bien insufflé dans le PreludeSYNC DISTAL et PAS dans le port latéral de la
gaine ou dans un autre dispositif.
S'assurer que le bracelet est bien attaché et serré autour du poignet et de la main.
Un sur-gonflage prolongé du ballonnet peut entrainer une douleur, une perte de la sensibilité, une occlusion de I'artére ou
une lésion nerveuse ou risque d'endommager le dispositif.
Un gonflage insuffisant du ballonnet ou une mauvaise mise en place du bracelet sans jeu autour du poignet et de la main
risquent d'empécher le dispositif d'assurer I'némostase de l'artére, provoquant un saignement et/ou un hématome.

Le pouls artériel situé distalement par rapport au dispositif de compression doit étre surveillé pour s'assurer que l'artére
n'est pas complétement obstruée, afin d'éviter tout risque de lésion artérielle ou de thrombose.
Les patients ne doivent pas rester sans surveillance pendant l'utilisation du PreludeSYNC DISTAL.
Afin d'éviter tout risque de lésion des tissus ou d'occlusion artérielle, ne pas laisser le PreludeSYNC DISTAL en place pendant
une durée trop longue.
Ne pas exposer le PreludeSYNC DISTAL a des solvants organiques, sous peine d'endommager le dispositif.
MISES EN GARDE

« Préserver le champ stérile pendant I'application.

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

« Stérile sil'emballage n'a pas été ouvert et endommagé.
DECLARATION DE MISE EN GARDE RELATIVE A LA REUTILISATION
Destiné a un usage unique. Ne pas réutiliser, ne pas retraiter, ne pas restériliser. La réutilisation, le retraitement ou la
restérilisation risqueraient de compromettre l'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 possibles liées a |'utilisation de ce dispositif comprennent, mais sans s'y limiter : hématome, saignements
récurrents, thrombose veineuse locale, Iésion nerveuse, douleur ou perte de sensibilité, syndrome douloureux régional
complexe, réaction allergique et occlusion de l'artere.

MODE D'EMPLOI
Positionnement du dispositif
1. Vérifier que le site est propre et sec.

2. Pour des mises en place sur la main gauche, utiliser la référence catalogue SDRB-REG-LT. Pour des mises en place sur la
main droite, utiliser la référence catalogue SDRB-REG-RT.

3. Pour un patient ayant un grand poignet/une grande main, vous pouvez ajouter le prolongement (inclus) avant la mise en
place du dispositif PreludeSYNC DISTAL (FIGURE 1).

FIGURE 1
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4. Aspirer la gaine, puis retirer la gaine sur environ un pouce (2a 3 cm).

5. Placer la bande sur la main/le poignet avec la section 1 sur le coté de l'auriculaire, la section 2 sur le c6té du pouce et la
section 3 tournée vers le haut en direction du pouce (FIGURE 2).

Dispositif pour main gouche Dispositif pour main droite



6.

7.

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

FIGURE 3
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Fixer solidement les sections 1 et 2 autour du poignet, puis enrouler la section 3 autour de la selle du pouce sans laisser
de mou (FIGURE 4).

REMARQUE : si la gaine se trouve dans le passage de la section 3 de la bande de maintien, cette section peut alors étre
fixée aprés le retrait de la gaine.

FIGURE 4

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

REMARQUE : le volume de remplissage maximal du ballonnet est de 10 ml.

Engager la seringue dans la valve en haut du dispositif en insérant I'extrémité de la seringue dans la valve, puis en la faisant
tourner d'un quart de tour dans le sens horaire.

. Gonfler lentement le ballonnet avec de l'air tout en retirant simultanément la gaine. Une fois la gaine

complétement retirée, continuer a injecter de I'air dans le ballonnet jusqu'a ce que le saignement cesse.
REMARQUE : pendant le gonflage, maintenir la pression sur le piston de la seringue afin d'éviter toute libération d'air
accidentelle.

. Ajuster le volume d'air dans le ballonnet pour obtenir une hémostase. Si un saignement ou des hématomes surviennent,

de l'air additionnel peut étre injecté jusqu'a ce que le saignement cesse.

. Retirer la seringue.

REMARQUE : le patient doit pouvoir bouger librement la main/le poignet sans saignement. Le cas échéant, demander
au patient de bouger la main et le poignet, et vérifier que la zone ne présente aucun saignement. En cas de saignement,
injecter un supplément d'air (sans dépasser le volume maximal de remplissage de 10 ml), jusqu'a cessation du
saignement.

REMARQUE : en cas d'apparition d'un saignement, quel que soit le moment, injecter un supplément d‘air (sans dépasser
le volume maximal de remplissage de 10 ml), jusqu'a cessation du saignement.

REMARQUE : maintenir la seringue incluse accessible pour le dégonflage et le retrait du dispositif.




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

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

N

w

etretrait du disp
Le cas échéant, tout I'air peut étre retiré lentement au rythme approprié pour parvenir a une hémostase compléte ;
ou une petite quantité d'air (par exemple, 1 a 2 ml) peut étre éliminée périodiquement du ballonnet en appliquant la
technique clinique/le protocole hospitalier souhaité de I'nopital, pour faciliter le maintien d'une hémostase durable.
REMARQUE : si la seringue PreludeSYNC DISTAL n'est pas disponible durant le retrait d'air ou la réinjection, le
bouchon sur la valve peut étre 6té en le faisant tourner et une seringue Luer peut étre raccordée.
MISE EN GARDE : NE PAS éter le bouchon pendant que la gaine se trouve toujours dans le patient.
Une fois I'hémostase compléte obtenue, retirer lentement I'air restant du dispositif PreludeSYNC DISTAL et observer
I'absence de saignement au niveau du site d'accés.
REMARQUE : la durée compléte d'hémostase peut varier en fonction de I'état du patient, du dosage d'anticoagulants
et de la taille du site de ponction.
En cas de saignement, injecter de I'air jusqu'a cessation du saignement. Attendre un temps suffisant et répéter les
instructions de dégonflage et de retrait du dispositif.
Lorsque l'air est retiré et que I'hémostase est confirmée, retirer soigneusement le dispositif PreludeSYNC DISTAL.
Appliquer un pansement stérile, conformément au protocole de I'hopital.

Mise en garde : la législation fédérale des

étre vendu que par ou sur ordonnance

. . N utilisation.
d'un médecin.

. N N Mise en garde : consulter les documents
ONLY Etats-Unis stipule que ce produit ne doit N N 3
connexes. Lire les instructions avant toute

Ne pas restériliser

® Usage unique.

Ne pas utiliser si I'emballage est

endommagé. Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne.

Dispositif pour main droite

Sterile

Dispositif médical Package

Emballage stérile

Pour une version électronique, scanner le code QR, ou se rendre a I'adresse www.merit.com/ifu et saisir
I'identification du mode d'emploi électronique.
Pour un exemplaire papier, appeler le service clientéle américain ou européen.

% Dispositif pour main gauche




PreludeSYNCeDISTAL’

Dispositivo di Compressione Radiale

ISTRUZIONI PER L'USO

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

« Pazienti con ipersensibilita ai materiali del dispositivo di compressione.

« Pazienti con infezioni o altre dermopatie gravi in corrispondenza del sito di puntura.
« Non indicato per la compressione dell’arteria femorale.
« Pazienti con un test di Allen o polso radiale anomalo o duplice apporto arterioso insufficiente.
AVVERTENZE
Prima di gonfiare il palloncino, accertarsi che I'aria venga iniettata nel PreludeSYNC DISTAL e NON nella porta laterale della
guaina o altro dispositivo.
Assicurarsi che il bracciale sia fissato fermamente attorno al polso e alla mano, senza gioco.

Il gonfiaggio eccessivo prolungato del palloncino pud provocare dolore, intorpidimento, occlusione arteriosa, lesioni ai
nervi o danni al dispositivo.

Un gonfiaggio insufficiente del palloncino o il bracciale non fissato saldamente attorno al polso e alla mano puo
compromettere la capacita del dispositivo di raggiungere I'emostasi dell'arteria e provocare sanguinamento e/o ematoma.

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

| pazienti non devono essere lasciati senza supervisione mentre il PreludeSYNC DISTAL & in uso.
Non lasciare il PreludeSYNC DISTAL in posizione per un periodo di tempo piti lungo del dovuto poiché potrebbe verificarsi
un danno ai tessuti o occlusione arteriosa.
« Non esporre il PreludeSYNC DISTAL a solventi organici, poiché potrebbero causare danni al dispositivo.
PRECAUZIONI
« Mantenere il campo sterile durante I'applicazione.
«+ Questo dispositivo deve essere usato da medici specialisti che abbiano ricevuto una formazione adeguata sul suo impiego.

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

DICHIARAZIONE PRECAUZIONALE PER ILRIUTILIZZO

Esclusivamente monopaziente. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Il riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione
possono compromettere l'integrita strutturale del dispositivo e/o causarne il malfunzionamento che, a sua volta, potrebbe
provocare lesioni, malattie o lamorte del paziente. Il riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione possono anche rappresentare
un rischio di contaminazione del dispositivo e/o causare infezioni o infezioni crociate 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 decesso del paziente.

POTENZIALI COMPLICAZIONI

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



ISTRUZIONI PERL'USO
Posizi del disp
1. Assicurarsi che il sito sia pulito e asciutto.
2. Periposizionamenti a sinistra usare il codice di catalogo SDRB-REG-LT. Per i posizionamenti a destra usare il codice di
catalogo SDRB-REG-RT.
3. Perpazienti con un polso/una mano grossi, & possibile aggiungere il bracciale di estensione (incluso) prima di posizionare
il PreludeSYNC DISTAL (FIGURA 1).

Opzionale:
l'estensione s
collega al

cinturino n" 2

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

5. Posizionare il bracciale sulla mano/sul polso con il bracciale n° 1 sul lato del mignolo, il bracciale n° 2 sul lato del pollice e il
bracciale n° 3 rivolto verso I'alto verso il pollice (FIGURA 2).

Dispasitive sinistro



6.

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

FIGURAS
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Stringere fermamente i bracciali n° 1 e n° 2 attorno al polso, poi avvolgere il bracciale n° 3 attorno alla sella del pollice
senza gioco (FIGURA 4).

NOTA: se la guaina ¢ in direzione della sezione del bracciale n° 3, la sezione del bracciale n° 3 puo essere fissata dopo la
rimozione della guaina.

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

NOTA: volume di riempimento massimo del palloncino: 10 ml

Innestare la siringa nella valvola sulla parte superiore del dispositivo inserendo la punta della siringa nella valvola e
ruotandola di % di giro in senso orario.

. Gonfiare lentamente il palloncino con I'aria rimuovendo contemporaneamente la guaina. Una volta rimossa

completamente la guaina, continuare ad iniettare aria nel palloncino fino all’arresto del sanguinamento.
NOTA: durante il gonfiaggio, mantenere la pressione sullo stantuffo della siringa per evitare un eventuale rilascio
accidentale di aria.

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

. Rimuovere lasiringa.

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

NOTA: se, in qualsiasi momento, si osserva sanguinamento, iniettare altra aria (senza superare il volume di riempimento
massimo di 10 ml) finché il sanguinamento non si arresta.

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



13. Secondo il protocollo ospedaliero, registrare i parametri vitali del paziente e garantire il mantenimento di un'adeguata
perfusione distale. Se necessario, regolare il volume di aria nel palloncino.
NOTA: il volume di aria e il tempo di compressione possono variare in base alle condizioni del paziente, al dosaggio di
anticoagulanti e alle dimensioni del sito di puntura.

fiaggio e ri : del di itivo

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

NOTA: se la siringa PreludeSYNC DISTAL non ¢ disponibile durante la rimozione o la reiniezione di aria, il tappo sulla
valvola puo essere rimosso ruotandolo ed & possibile collegare una siringa Luer standard.
ATTENZIONE: NON rimuovere il tappo mentre la guaina & ancora nel paziente.

2. Alraggiungimento dell'emostasi completa, aspirare lentamente I'aria rimasta dal PreludeSYNC DISTAL e osservare il
sito di accesso per la presenza di sanguinamento.

NOTA: il tempo di emostasi completa puo variare in base alle condizioni del paziente, al dosaggio di anticoagulanti e
alle dimensioni del sito di puntura.

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

4. Unavolta aspirata I'aria e confermata I'emostasi, rimuovere con cautela il PreludeSYNC DISTAL.

5. Applicare una medicazione sterile secondo il protocollo ospedaliero.

S .. " allegata. Leggere le istruzioni prima dell'uso.
medici o dietro prescrizione medica. g 99 P

Attenzione: la legge federale (USA) limita . .
o N e o Attenzione: consultare la documentazione
& ON LY la vendita di questo dispositivo ai soli
@ Non risterilizzare

® Monouso.

Non utilizzare se la confezione &

X Sterilizzato con ossido di etilene.
danneggiata.

Dispositivo destro

Dispositivo medico Confezione sterile
Package

Per una copia elettronica, eseguire la scansione del codice QR oppure visitare il sito www.merit.com/ifu e
immettere il numero ID delle istruzioni per l'uso.
Per una copia stampata, contattare il Servizio clienti negli Stati Uniti o nell’Unione Europea.

% Dispositivo sinistro
Sterile




PreludeSYNCeDISTAL s

Radial-Kompressionsgerdt

GEBRAUCHSANWEISUNG

PRODUKTBESCHREIBUNG
Die PreludeSYNC DISTAL™ radiale Kompressionsvorrichtung ist ein steriles Einwegprodukt, die als Hilfsmittel verwendet werden
kann, um eine Himostase in der Arteria radialis nach Katheterisierungen herbeizufiihren und aufrecht zu erhalten. Das Produkt
besteht aus einer weichen Manschette und einem Daumensattelband mit einem sicheren Klettverschluss. Das Band wird
mit einem aufblasbaren Ballon fiir eine einstellbare Kompression der Einstichstelle und einem Absperrventil fir ein leichtes
Aufpumpen und Auslassen mit einer Spritze geliefert. Eine durchsichtige gebogene Grundplatte erméglicht eine optimale Sicht
auf die Einstichstelle und erleichtert die Platzierung.
ANWENDUNGSHINWEISE
PreludeSYNC DISTAL ist eine Kompressionsvorrichtung, die als Hilfsmittel verwendet wird, um eine Hdmostase arterieller
perkutaner Zugénge herbeizufiihren und aufrecht zu erhalten.
KONTRAINDIKATIONEN

« BeiPatienten, die auf Materialien der Kompressionsvorrichtung tiberempfindlich reagieren.

« Bei Patienten mit Infektionen oder anderen schwerwiegenden Hauterkrankungen an der Einstichstelle.

« Nicht fur die Kompression der Oberschenkelarterien verwenden.

« Bei Patienten mit einem abnormalen Allens-Test, Radialis-Puls oder unzureichender zweifacher Arterienversorgung.
WARNHINWEISE

« Vor dem Aufpumpen des Ballons sicherstellen, dass die Luft in das PreludeSYNC DISTAL und NICHT in den Seitenanschluss
der Einfihrschleuse oder anderer Vorrichtungen injiziert wird.
Sicherstellen, dass das Band fest um Handgelenk und Hand fixiert wird.
Ein anhaltendes tibermdBiges Aufpumpen des Ballons kann Schmerzen, Taubheitsgefihl, Arterienverschluss,
Nervenschddigungen oder eine Beschadigung des Produkts verursachen.
Ein unvollstindiges Aufpumpen des Ballons oder ein um Handgelenk und Hand unzureichend anliegendes Band kann
die Fahigkeit des Produkts, zu einer Hdmostase der Arterie beizutragen, beeintrachtigen und Blutungen und/oder
Hamatombildung zur Folge haben.
Der arterielle Puls distal der Kompressionsvorrichtung muss tiberwacht werden, um sicherzustellen, dass die Arterie nicht
vollsténdig verschlossen wurde, da hierdurch Verletzungen der Arterie oder eine Thrombose verursacht werden kénnen.
Patienten duirfen wahrend einer Anwendung des PreludeSYNC DISTAL nicht unbeaufsichtigt bleiben.
Das PreludeSYNC DISTAL nicht tibermaBig lange anwenden, da dabei Gewebeschadigungen oder ein Arterienverschluss
auftreten kénnen.
Das PreludeSYNC DISTAL keinen organischen Lésungsmitteln aussetzen, da diese das Produkt beschidigen kénnen.
VORSICHTSGEBOTE

« Wahrend der Anwendung eine sterile Umgebung aufrechterhalten.

- Dieses Produkt darf nur durch Arzte mit entsprechender Schulung in der Nutzung dieses Produkts verwendet werden.

« Inhaltist steril, wenn die Verpackung ungeéffnet und unbeschédigt ist.
SICHERHEITSHINWEIS ZUR WIEDERVERWENDUNG
Zur Verwendung bei nur einem Patienten. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder erneut sterilisieren. Die
Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder erneute Sterilisation beeintrachtigt u. U. die strukturelle Integritét des Produkts
bzw. kann ein Produktversagen verursachen, was wiederum zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren kann.
Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder erneute Sterilisation kann das Risiko einer Kontamination des Produkts
bergen und/oder eine Infektion des Patienten bzw. eine Kreuzinfektion zur Folge haben, darunter u. a. die Ubertragung von
Infektionskrankheiten von einem Patienten auf den anderen. Eine Kontamination des Produkts kann zu Verletzung, Erkrankung
oder Tod des Patienten fiihren.



MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Maogliche Komplikationen, die sich durch die Nutzung des Produkts ergeben kénnen, sind unter anderem: Hamatome
(Bluterglisse), wiederkehrende Blutungen, lokale Venenthrombosen, Nervenschadigungen, Schmerzen oder Taubheitsgefiihl,
komplexe regionale Schmerzsyndrome, allergische Reaktionen und Arterienverschliisse.

GEBRAUCHSANWEISUNG
Platzierung des Produkts
1. Sicherstellen, dass der Bereich sauber und trocken ist.
2. Fir eine Platzierung an der linken Hand Artikelnummer SDRB-REG-LT verwenden. Fir eine Platzierung an der rechten
Hand Artikelnummer SDRB-REG-RT verwenden.
3. Bei Patienten mit groBen Handen/Handgelenken kann vor der Platzierung des PreludeSYNC DISTAL ggf. das (im
Lieferumfang enthaltene) Verlangerungsband verwendet werden (ABBILDUNG 1).

ABBILDUNG 1

Optionak
Verldngerung
Fiir Band 2

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

5. DasBand an der Hand/am Handgelenk mit Band 1 auf der Seite des kleinen Fingers, Band 2 an der Daumenseite und Band
3 nach oben Richtung Daumen platzieren (ABBILDUNG 2).

Acsfiihrarg it Linkshdnder Aasfeifrung fir Bechishénder
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Die Mitte des Ballonziels tiber der Arteriotomie-Stelle (dem Ort, an dem die Einfiihrschleuse in die Arterie eintritt,
ungefahr 1-2 mm proximal der Einstichstelle der Haut) platzieren (ABBILDUNG 3).

Einfihrschleuse

ABBILDUNG 3
el 2um
Aufblasen Ziglstelle 1 bis
2mm proximal
zur Einstichateile
aufl der Haut

Zielstelle

Die Bander 1 und 2 fest um das Handgelenk legen und anschlieBend Band 3 anliegend um den Daumensattel wickeln
(ABBILDUNG 4).

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

ABBILDUNG 4

Band um das
Handgelenk
fixieran

Die Spritze (im Lieferumfang enthalten) mit 10 ml Luft fiillen.

HINWEIS: Maximales Fiillvolumen des Ballons: 10 ml

Die Spritze am Ventil auf der Produktoberseite befestigen, indem die Spritzenspitze in das Ventil eingefiihrt und im
Uhrzeigersinn um eine Vierteldrehung gedreht wird.

Den Ballon langsam mit Luft befiillen und gleichzeitig die Einfihrschleuse entfernen. Sobald die Einfiihrschleuse
vollstéandig entfernt ist, weiter Luft in den Ballon injizieren, bis die Blutung gestillt ist.

HINWEIS: Wihrend des Befiillens den Druck auf den Spritzenkolben aufrecht erhalten, um unbeabsichtigtes Ausstromen
von Luft zu verhindern.

. Das Luftvolumen im Ballon anpassen, um eine Hdmostase zu erreichen. Bei Blutung oder Himatombildung kann

zusatzlich benétigte Luft injiziert werden, bis die Blutung gestillt ist.

. Die Spritze entfernen.

HINWEIS: Der Patient sollte in der Lage sein, die Hand bzw. das Handgelenk frei und ohne Blutung bewegen zu kénnen.
Falls gewiinscht, den Patienten bitten, Hand und Handgelenk zu bewegen, um zu tiberpriifen, ob es an der Einstichstelle
zu Blutungen kommt. Falls eine Blutung beobachtet wird, zusétzliche Luft injizieren (dabei nicht das maximale
Fillvolumen von 10 ml Gberschreiten), bis die Blutung gestillt ist.

HINWEIS: Falls zu irgendeinem Zeitpunkt eine Blutung beobachtet wird, zusatzliche Luft injizieren (dabei nicht das
maximale Fiillvolumen von 10 ml Gberschreiten), bis die Blutung gestillt ist.

HINWEIS: Die im Lieferumfang enthaltene Spritze bereithalten, um Luft aus dem Produkt zu lassen und es zu entfernen.



13. GemaB Krankenhausprotokoll die Vitalwerte des Patienten aufzeichnen und sicherstellen, dass eine ausreichende distale
Durchblutung aufrechterhalten wird. Falls erforderlich, das Luftvolumen im Ballon anpassen.
HINWEIS: Luftvolumen und Kompressionsdauer kénnen je nach Zustand des Patienten, Antikoagulans-Dosis und Gro3e
der Einstichstelle unterschiedlich sein.
Luft abl und iehen des duk
1. Falls gewiinscht, kann die gesamte Luft langsam und in angemessener Zeit zur Erlangung einer vollstindigen
Hamostase entfernt werden. Alternativ kann in regelmaBigen Abstdnden und auf Basis des klinischen Verfahrens oder
des jeweiligen Krankent otokolls eine geringe Menge Luft (z. B. 1-2 ml) aus dem Ballon abgelassen werden, um die
Aufrechterhaltung der Hamostase zu unterstiitzen.
HINWEIS:Wenn die PreludeSYNC DISTAL Spritze wahrend des Entfernens oder erneuten Injizierens von Luft
nicht zur Verfiigung steht, kann die Kappe auf dem Schlauch durch Drehen entfernt werden, und es kann eine
Standard-Luer-Spritze befestigt werden.
VORSICHT: Die Kappe NICHT entfernen, solange sich die Einfihrschleuse noch im Patienten befindet.
2. Nach Erreichen einer vollstiandigen Hdmostase die verbleibende Luft langsam aus dem PreludeSYNC DISTAL
herausziehen, und den Zugang auf eine mégliche Blutung hin tiberwachen.
HINWEIS: Eine vollstandige Himostase kann je nach Zustand des Patienten, der Antikoagulans-Dosis und der GrBe
der Einstichstelle unterschiedlich sein.
3. Falls eine Blutung auftritt, Luft injizieren, bis die Blutung gestillt ist. Abwarten und anschlieBend erneut den
Anweisungen zum Luft ablassen und Herausziehen folgen.
4. Sobald die Luft vollstindig abgelassen und die Himostase bestatigt wurde, das PreludeSYNC DISTAL vorsichtig
entfernen.
5. Einen sterilen Verband gemaB Krankenhausprotokoll anbringen.
Achtung: Nach US-amerikanischem
& ON LY Bundesrecht darf dieses Produkt nur & Achtung: Begleitdokumente beachten. Vor der
von einem Arzt oder auf eine arztliche Verwendung die Gebrauchsanweisung lesen.

Anordnung hin abgegeben werden.

@ Nicht wiederverwenden Nicht erneut sterilisieren

Nicht verwenden, wenn die Verpackung

beschadigt ist. Sterilisiert mit Ethylenoxid.

Sterile

Medizinprodukt package

Sterile Verpackung

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

% Ausfiihrung fr Linkshdnder %‘}5{ Ausfiihrung fiir Rechtshander




PreludeSYNCeDISTAL" Spansh

Dispositivo de Compresién Radial

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
El dispositivo de compresion radial PreludeSYNC DISTAL™ es un dispositivo estéril desechable de un solo uso disefado para
conseguir y mantener la hemostasia de la arteria radial después de un procedimiento de cateterismo. Tiene una mufiequera
flexible y una férula para la base del pulgar con cierres seguros de velcro. La banda ofrece compresion regulable del lugar
de puncién con un balén inflable y una valvula de retencién que facilita el inflado y el desinflado con una jeringa. La placa de
soporte curvada transparente permite una visualizacion 6ptima del lugar de puncion y una facil colocacion del catéter.
INDICACIONES DE USO
PreludeSYNC DISTAL es un dispositivo de compresion utilizado para ayudar a conseguir la hemostasia de los sitios de acceso
arterial percutaneo.
CONTRAINDICACIONES
Pacientes con hipersensibilidad a los materiales del dispositivo de compresion.
Pacientes con infecciones u otras enfermedades graves de la piel en el lugar de puncién.
Este dispositivo no esta indicado para la compresion de la arteria femoral.
Pacientes con una prueba de Allen o un pulso radial anormales, o bien con un suministro arterial dual insuficiente.
ADVERTENCIAS

« Antes de inflar el balén, confirme que el aire se estd inyectando en el dispositivo PreludeSYNC DISTAL y NO en el puerto
lateral de la cubierta o en otro dispositivo.
Asegurese de sujetar bien la banda alrededor de la muiieca y la mano para que no quede floja.
El inflado excesivo prolongado del balén puede ocasionar dolor, entumecimiento, oclusién arterial, dafios en los nervios y
también dafos en el dispositivo.
El inflado insuficiente del balén o la sujecién incorrecta de la banda alrededor de la murieca y la mano pueden afectar la
capacidad del dispositivo de asistir la hemostasia de la arteria, lo que podria provocar sangrado o hematomas.
El pulso arterial distal al dispositivo de compresion debera controlarse para asegurarse de que la arteria no esta
completamente ocluida, ya que podria producirse un dafio arterial o una trombosis.
Los pacientes no deberan quedar desatendidos mientras el dispositivo PreludeSYNC DISTAL esté en uso.
No deje el dispositivo PreludeSYNC DISTAL colocado durante periodos de tiempo demasiado extensos, ya que pueden
producirse dafos en los tejidos u oclusion arterial.

« Noexponga el dispositivo PreludeSYNC DISTAL a solventes orgénicos, ya que podrian danarlo.
PRECAUCIONES

« Mantener el campo estéril durante la aplicacion.

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

« Dispositivo estéril siempre que el embalaje no se haya abierto ni esté deteriorado.
AVISO DE PRECAUCION SOBRE LA REUTILIZACION
Para uso en un solo paciente. No volver a utilizar, procesar ni esterilizar. De ser asi, podria verse comprometida la integridad
estructural del dispositivo o podria ocurrir una falla que, a su vez, podria provocar lesiones, enfermedades o la muerte del
paciente. Volver a utilizar, procesar o esterilizar el dispositivo también podria producir riesgos de contaminacién de este y
ocasionar una infeccién o infecciones cruzadas en el paciente, lo que incluye, 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 que podrian resultar del uso de este dispositivo incluyen, entre otras, hematoma, hemorragia,
trombosis venosa local, dafo a nervios, dolor o entumecimiento, sindrome de dolor regional complejo, reaccion alérgicay
oclusion arterial.




INSTRUCCIONES DE USO
Colocacion del dispositivo
1. Asegurese de que la zona esté limpia y seca.

2. Parala mano izquierda, utilice el cédigo del catadlogo SDRB-REG-LT. Para la mano derecha, utilice el codigo del catédlogo
SDRB-REG-RT.

Para pacientes que tienen la mufieca o la mano grande, puede agregar la banda de extension (incluida) antes de colocar
el PreludeSYNC DISTAL (FIGURA 1).

Opclonal:
Extensién
que se conecta
alabandans2

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

5. Coloque la banda sobre la mano o mufieca con la banda n.° 1 sobre el lado del dedo mefiique, la banda n.° 2 sobre el lado
del pulgary la banda n.° 3 orientada hacia arriba en direccion al pulgar (FIGURA 2).

Dispesitive para mens dquierda

Dispuasitivn pas mato deecha
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Coloque el centro del “punto de mira” del balén sobre la arteriotomia (seccion de la arteria donde se inserta la cubierta,
aproximadamente de 1 a2 mm proximales al lugar de puncion de la piel) (FIGURA 3).

Cubbarta

FIGURAS

Vilvula
el Punta de mira de
ado 132 mm proximal
al sitio e puncion
en la piel
Puntg de mira

Sujete bien las bandas n.° 1y n.° 2 alrededor de la mufieca y, a continuacion, envuelva la banda n.° 3 alrededor de la base
del pulgar sin dejar holguras (FIGURA 4).

NOTA: Si la cubierta obstaculiza la seccion de banda de sujecion n. 3, la seccién de banda n.° 3 se puede sujetar después
de retirar la cubierta.

FIGUIRA 4

Sujete la banda
con firmeza
alrededor de la
mufieca

Llene la jeringa (incluida) con 10 ml de aire.

NOTA: El volumen méximo de llenado del balén es de 10 ml.

Acople la jeringa a la valvula situada en la parte superior del dispositivo insertando la punta de la jeringa en la valvula y
girando Y de vuelta en el sentido de las agujas del reloj.

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

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

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

aire adicional hasta detener el sangrado.

. Extraiga lajeringa.

NOTA: El paciente debe poder mover la mano o la mufieca libremente sin que sangre. Si lo desea, solicite al paciente que
mueva lamanoy la mufieca y verifique que no haya sangrado en el lugar. Si en algiin momento se observa sangrado,
inyecte mas aire (sin superar el volumen maximo de llenado de 10 ml) hasta que se detenga el sangrado.

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

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



13.

Segun el protocolo del hospital, registre los signos vitales del paciente y asegurese de mantener una perfusion distal
adecuada. En caso necesario, ajuste el volumen de aire del balon.

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

Desinflado y extraccién del dispositivo

1.

N

Silo desea, puede extraerse todo el aire de manera lenta en el tiempo apropiado para lograr la hemostasia completa o,
de lo contrario, puede retirarse de forma periédica una pequena cantidad de aire (p. ej., de 1 a2 ml) del balén en funcién
de la técnica clinica preferida del hospital o protocolo del hospital para ayudar a mantener la hemostasia.

NOTA: Si la jeringa PreludeSYNC DISTAL no esté disponible cuando se extraiga el aire o se vuelva a inyectar, se puede
quitar la tapa de la valvula girandola y se puede colocar una jeringa Luer estandar.

PRECAUCION: NO retire la tapa mientras la cubierta atin se encuentre en el paciente.

Tras lograr la hemostasia completa, retire lentamente el aire restante del PreludeSYNC DISTAL y observe el sitio de
acceso para detectar sangrados.

NOTA: El tiempo necesario para la hemostasia completa puede variar segtn el estado del paciente, la dosis de
anticoagulante y el tamano del lugar de puncion.

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

Unavez que se extraiga el aire y se confirme la hemostasia, retire el dispositivo PreludeSYNC DISTAL con mucho cuidado.
Aplique un vendaje estéril seguin el protocolo del hospital.

&ONLY estadounidense solo autoriza la venta de

Precaucion: La legislacion federal Lo
i Precaucién: Consultar los documentos

adjuntos. Se deben leer las instrucciones antes

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

por orden de este.

No volver a esterilizar

@ Para un solo uso.

No utilizar si el envase esta dafiado. Esterilizado con 6xido de etileno.

Dispositivo para mano derecha

% Dispositivo para mano izquierda

Sterile

Dispositivo médico package

Paquete estéril

introduzca el nimero de ID de las Instrucciones de uso (IFU, por sus siglas en inglés). Para obtener una

[:Ii] Para obtener una copia electronica, escanee el codigo QR o visite la pagina www.merit.com/ifu e
copia impresa, llamar al Servicio de atencién al cliente en los Estados Unidos o la UE.




PreludeSYNCeDISTAL e

Dispositivo de Compressdo Radial

INSTRU ES DE UTILIZACAO

DESCRIGAO DO PRODUTO
O dispositivo de compressao radial PreludeSYNC DISTAL™ é um dispositivo esterilizado e descartavel, de utilizagao Unica, usado
paraajudar a obter e a manter a heméstase da artéria radial apds procedimentos de cateterizagdo. Este inclui uma pulseira suave
e uma tira para a base do polegar com velcro para uma fixagao segura. A pulseira proporciona compressao ajustavel do local da
pungdo com um balao insuflavel, e uma valvula de verificacdo para facilitar a insuflagcéo e a desinsuflagao com uma seringa. Uma
placa de apoio curvada transparente proporciona a visualizacao ideal do local da puncao e facilita a colocagao.
INDICAGOES DE UTILIZAGAO
O PreludeSYNC DISTAL é um dispositivo de compressao utilizado para ajudar a obter a heméstase em locais de acesso arterial por
via percuténea.
CONTRAINDICAGOES

- Pacientes hipersensiveis aos materiais do dispositivo de compressao.

- Pacientes com infecao ou outras doencas de pele graves no local da puncéo.

- Nao indicado para compresséo arterial femoral.

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

ADVERTENCIAS

- Antes de insuflar o baléo, verifique se o ar esta a ser injetado para o PreludeSYNC DISTAL e NAO para a porta lateral da
bainha ou de outro dispositivo.
Certifique-se de que a pulseira estd firmemente apertada a volta do pulso e da mao, sem folgas.
Ainsuflacao excessiva prolongada do balao poderé provocar dor, dorméncia, oclusao arterial danos nos nervos ou danos
no dispositivo.
Ainsuflacaoinsuficiente do balao, ou a nao colocagao da pulseira sem folgas a volta do pulso e da mao, podera comprometer
a capacidade do dispositivo de auxiliar a hemdstase da artéria, resultando em hemorragia e/ou hematoma.
O pulso arterial distal ao dispositivo de compressao deve ser monitorizado para garantir que a artéria ndo esta totalmente
obstruida, a fim de evitar lesdes na artéria ou trombose.
Os pacientes ndo devem ser deixados sem supervisao enquanto o PreludeSYNC DISTAL estiver a ser utilizado.
Néo deixe o PreludeSYNC DISTAL colocado durante um periodo de tempo demasiado longo, uma vez que poderao ocorrer
lesoes nos tecidos ou oclusao arterial.

Néo exponha o PreludeSYNC DISTAL a solventes organicos, pois poderdo danificar o dispositivo.

CUIDADOS
+ Mantenha o campo esterilizado durante a aplicagdo.
« Este dispositivo deve ser utilizado por clinicos com formagao adequada no que respeita a utilizacao do dispositivo.
« Estéril se aembalagem néao estiver aberta e nao apresentar danos.

DECLARAGAO DE PRECAUGAO DE REUTILIZAGAO

Para utilizagdo num unico paciente. Nao reutilizar, ndo reprocessar e ndo reesterilizar. A reutilizacdo, o reprocessamento ou a
reesterilizacdo poderao comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou conduzir a falha do dispositivo que, por sua vez,
podera resultar em lesoes, doenca ou morte do paciente. A reutilizacao, o reprocessamento ou a reesterilizacdo poderdo também
criar um risco de contaminagao do dispositivo e/ou provocar uma infe¢do ou infecéo cruzada de pacientes, incluindo, entre outros,
atransmissao de doenca(s) infeciosa(s) de um paciente para outro. A contaminacao do dispositivo podera provocar lesées, doenca
oumorte do paciente.

POTENCIAIS COMPLICAGOES

As potenciais complicagées que podem resultar da utilizagao deste dispositivo incluem, entre outros: hematoma, hemorragia

recorrente, trombose venosa local, lesdo nos nervos, dor ou dorméncia, sindrome de dor regional complexa, reacao alérgica e
oclusao arterial.




INSTRUGOES DE UTILIZACAO
Colocagao do dispositivo
1. Certifique-se de que o local esta limpo e seco.

2. Para colocacao na mao esquerda, utilize o cédigo do catalogo SDRB-REG-LT. Para colocacao na mao direita, utilize o
codigo do catalogo SDRB-REG-RT.

3. Parapacientes com pulso/méo grande, podera adicionar a pulseira de extensao (incluida) antes de colocar o PreludeSYNC
DISTAL (FIGURA 1).

FIGURA 1

Opcionak:
ligar extensao
aftimns2

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

5. Coloque a pulseira na mao/no pulso com atiran.° 1 do lado do dedo mindinho, a tiran.° 2 do lado do polegare a tiran. 3
virada para cima em direcao ao polegar (FIGURA 2).

Dispositive povg o mas esquerdn Dispasitive por.o mao direits



6.

7.

8.

9.

10.

n.

12.

13

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

Valvula de
Insuflacao Alve 1-2 mm
proximalmenite

an local da puniio
dla pshes

Alvo
Aperte as tiras n.° 1 e n.° 2 firmemente a volta do pulso e, em seguida, envolva a tira n. 3 & volta da base do polegar sem
qualquer folga (FIGURA 4).
NOTA: se a bainha impedir a fixagéo da secgao n.° 3 da pulseira, esta podera ser fixada ap6s a remogao da bainha.

FIGURA S

Apertar a pulseira
firmemente &
volta da pulso

Encha a seringa (incluida) com 10 ml de ar.

NOTA: volume de enchimento maximo do balao: 10 ml

Encaixe a seringa na valvula na parte superior do dispositivo, inserindo a ponta da seringa na valvula e rodando % para a

direita.

Lentamente, proceda a insuflagdo do balao com ar enquanto remove, em simultaneo, a bainha. Depois de remover

totalmente a bainha, continue a injetar ar no balao até a hemorragia parar.

NOTA: durante a insuflagao, mantenha a pressao no émbolo da seringa para evitar qualquer libertagao acidental de ar.

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

injetado ar adicional até a hemorragia parar.

Remova a seringa.

NOTA: o paciente deve conseguir mover liviemente a mao/o pulso sem qualquer hemorragia. Se pretendido, peca

ao paciente para mover a mao e o pulso e verifique o local quanto a existéncia de qualquer hemorragia. Se ocorrer

hemorragia, injete ar adicional (sem ultrapassar o volume de enchimento max. de 10 ml) até a hemorragia parar.

NOTA: se ocorrer hemorragia a qualquer momento, injete ar adicional (sem ultrapassar o volume de enchimento

maximo de 10 ml) até a hemorragia parar.

NOTA: mantenha a seringa incluida acessivel para a desinsuflacao e remogao do dispositivo.

. De acordo com o protocolo hospitalar, registe os sinais vitais do paciente e certifique-se de que é mantida uma perfusao
distal adequada. Se necessario, ajuste o volume de ar no balao.
NOTA: o0 volume de ar e o tempo de compressao podem variar consoante o estado do paciente, a dosagem de
anticoagulantes e o tamanho do local da puncao.




Desinsuflacao e remocéo do dispositivo

1.

Se pretendido, todo o ar pode ser lentamente removido no tempo adequado para obter a conclusédo da heméstase ou
pode ser removida uma pequena quantidade de ar do baldo (por exemplo, 1-2 ml) periodicamente com base na técnica
clinica preferencial/protocolo do hospital para ajudar na manutencéo da heméstase.

NOTA: se ndo estiver disponivel nenhuma seringa PreludeSYNC DISTAL durante a remocao do ar ou nova injegao, é
possivel remover a tampa da valvula, rodando-a, e fixar uma seringa luer padréo.

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

Apos a conclusao da hemostase, retire lentamente o ar restante do PreludeSYNC DISTAL e verifique se existem
hemorragias no local de acesso.

NOTA: o tempo de conclusao da heméstase podera variar consoante o estado do paciente, a dosagem de
anticoagulantes e o tamanho do local da pungéo.

No caso de hemorragia, injete ar até a hemorragia parar. Aguarde tempo suficiente e repita as instrucées de
desinsuflagao e remocéo do dispositivo.

Depois de remover o ar e confirmar a hemdstase, remova cui nente o PreludeSYNC DISTAL.

Coloque um penso esterilizado de acordo com o protocolo hospitalar.

& ON LY avenda deste dispositivo a médicos ou

Atencéo: consultar os documentos anexos. Ler as

Atencéo: a lei federal dos EUA restringe
& instrucoes antes da utilizagao.

mediante prescri¢do médica.

® Utilizagao unica.

Néo voltar a esterilizar

Nao utilizar caso a embalagem esteja

" Esterilizado com oxido de etileno.
danificada.

Dispositivo paraa mao direita

Sterile

Dispositivo médico Package

Embalagem estéril

\Tﬂ@ Dispositivo para a mao esquerda

Para obter uma copia eletronica, fazer a leitura do cédigo QR ou aceder a www.merit.com/ifu e introduza a ID das
instrugdes de utilizacao. Para obter uma copia impressa, contactar o servico de apoio ao cliente dos EUA ou da UE.




Prel u d eSYN CoDISTALw Portuguese-Brazil

Dispositivo de Compressdo Radial

INSTRUCOES DE USO

DESCRICAO DO PRODUTO
O dispositivo de compressao radial PreludeSYNC DISTAL™ é um dispositivo descartavel de uso unico esterilizado usado para
auxiliar na obtengao e na manutenc¢do da hemostasia da artéria radial ap6s os procedimentos de cateterizacao. Ele possui uma
pulseira macia e uma faixa para a sela do polegar com fechos de velcro para fixacao. A faixa proporciona compressao ajustavel
do local da pung¢do com um balao inflavel e uma valvula de retencdo para inflar e desinflar facilmente o dispositivo com uma
seringa. Uma placa de suporte curva transparente proporciona visualizagao ideal do local da puncéo e é facil de colocar.
INDICAGOES DE USO
O PreludeSYNC DISTAL é um dispositivo de compressao usado para auxiliar na obtencao da hemostasia de locais de acesso
percutaneos arteriais.
CONTRAINDICAGOES
Pacientes hiperssensiveis aos materiais do dispositivo de compressao.
Pacientes com infec¢ao ou outras doencas de pele graves no local da puncéo.
Néo indicado para compressao da artéria femoral.
Pacientes com teste de Allen anormal, pulso radial anormal ou suprimento arterial duplo insuficiente.
ADVERTENCIAS

- Antes de inflar o baldo, confirme se o ar est4 sendo injetado no PreludeSYNC DISTAL e NAO na porta lateral da bainha ou
de outro dispositivo.
Certifique-se de que a faixa esteja presa firmemente e sem folga em volta do pulso e da méo.
Inflar excessivamente o baldo por tempo prolongado pode provocar dor, dorméncia, oclusao arterial, dano aos nervos ou
dano ao dispositivo.

Nao inflar suficientemente o baldo ou fixar a faixa com folga em volta do pulso e da mao pode comprometer a capacidade
do dispositivo de auxiliar na hemostasia da artéria, resultando em sangramento e/ou hematoma.
A pulsacdo arterial distal ao dispositivo de compressdo deve ser monitorada para garantir que a artéria nao esteja
completamente ocluida, pois pode ocorrer trombose ou dano arterial.
Os pacientes nao deverao ser deixados sem supervisao enquanto o PreludeSYNC DISTAL estiver em uso.
Néo deixe o PreludeSYNC DISTAL ligado por um periodo demasiadamente longo, visto que podem ocorrer lesées ao tecido
ou ocluséo arterial.
N&o exponha o PreludeSYNC DISTAL a solventes organicos, visto que eles podem causar danos ao dispositivo.
CUIDADOS

+ Mantenha um campo estéril durante a aplicagao.

« Este dispositivo deve ser utilizado por médicos com treinamento adequado para usar o dispositivo.

« Estéril se a embalagem nao estiver aberta nem danificada.
DECLARACAO DE PRECAUGCAO RELATIVA A REUTILIZAGAO
Apenas para uso em um Unico paciente. Nao reutilize, reprocesse, nem reesterilize. A reutilizagao, reprocessamento ou
reesterilizacdo podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou fazer com que o dispositivo nao funcione, o
que, por sua vez, pode resultar em lesdo, doenga ou morte do paciente. A reutilizacao, o reprocessamento ou a reesterilizagao
também podem gerar risco de contaminagéo do dispositivo e/ou causar infecgao do paciente ou infecgao cruzada, incluindo,
entre outras, a transmissao de doencas infecciosas de um paciente para outro. A contaminacao do dispositivo pode causar
ferimentos, doenca ou morte do paciente.
POSSIVEIS COMPLICAGOES
Sé&o algumas das possiveis complicagdes que podem ocorrer devido ao uso deste dispositivo: hematoma, hemorragia
recorrente, trombose venosa local, dano nervoso, dor ou dorméncia, sindrome de dor regional complexa, reacao alérgica e
oclusao arterial.



INSTRUGOES DE USO
Colocagao do dispositivo
1. Certifique-se de que o local esteja limpo e seco.

2. Para colocagao na mao esquerda, use o codigo SDRB-REG-LT do catalogo. Para colocagdo na méo direita, use o codigo
SDRB-REG-RT do catélogo.

No caso de pacientes que possuem pulso ou mao maiores, é possivel adicionar a faixa de extenséo (inclusa) antes de
colocar o PreludeSYNC DISTAL (FIGURA 1).

Opcionak:
A eatensio
#conectada
afaixant2

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

5. Coloque a faixa na mao/pulso com a faixa n° 1 no lado do dedo minimo, a faixa n° 2 no lado do polegar e a faixa n° 3 para
cima na direcao do polegar (FIGURA 2).

Disponilive par mas eiquerds

Dispositive pov imdu diveita



6.

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

Valvula de
Insuflacie Alve 1-2 mm no
sentido proximal
e relagio ao ocal
da pungao na pele

Alvo

Prenda a faixa n° 1 e n° 2 com firmeza ao redor do pulso e, entéo, passe a faixa n° 3 em torno da sela do polegar sem

nenhuma folga (FIGURE 4).
OBS.: se a bainha estiver impedindo a fixagdo da se¢do n° 3 da faixa, a se¢do n° 3 da faixa podera ser fixada apds a

remocao da bainha.

FIGURA S

Prender a falxa
firmemente ao
redor do pulso

Encha a seringa (inclusa) com 10 ml de ar.

0BS.: volume maximo de enchimento do balado: 10 mL

Encaixe a seringa na vélvula na parte superior do dispositivo inserindo a ponta da seringa na vélvula e girando % de volta
no sentido horario.

Infle lentamente o baldo com ar e, a0 mesmo tempo, va retirando a bainha. Ap6s a remogao completa da bainha,
continue injetando ar no baldo até o sangramento parar.

OBS.: ao inflar, mantenha pressao no émbolo da seringa para evitar liberagdo acidental de ar.

. Ajuste o volume de ar no baldo para alcangar hemostasia. No caso de hemorragia ou hematoma, pode ser injetado ar

adicional até que o sangramento pare.

. Remova aseringa.
OBS.: 0 paciente devera conseguir movimentar a mao/pulso livremente sem nenhum sangramento. Se desejado, peca
ao paciente para que movimente a mao e o pulso e verifique se ha sangramento no local. Se for observado sangramento,
injete mais ar (ndo excedendo o volume maximo de enchimento de 10 ml) até que o sangramento pare.
OBS.: se for observado sangramento em qualquer momento, injete mais ar (ndo excedendo o volume méaximo de
enchimento de 10 mL) até que o sangramento pare.
OBS.: mantenha a seringa inclusa acessivel para desinflar e remover o dispositivo.



13. De acordo com o protocolo do hospital, registre os sinais vitais do paciente e certifique-se de manter perfusao distal
adequada. Se necessario, ajuste o volume de ar no baléo.
OBS.: 0 volume de ar e o tempo de compressao podem diferir de acordo com a condi¢éo do paciente, dose de
anticoagulante e tamanho do local da pungéo.

Desinsuflacao e remocao do dispositivo

1. Se desejado, todo o ar pode ser removido lentamente no tempo adequado para obter a hemostasia completa; ou uma
pequena quantidade de ar (como 1 -2 mL) pode ser removida do baldo periodicamente com base na técnica clinica ou
protocolo hospitalar preferido pelo hospital para ajudar na manuten¢ao da hemostasia.
OBS.: se a seringa PreludeSYNC DISTAL néo estiver disponivel durante a remogao ou reinjecao de ar, a tampa na linha
de tubo pode ser removida por tor¢ao e uma seringa luer padrao pode ser conectada.
CUIDADO: NAO remova a tampa enquanto a bainha ainda estiver no paciente.

2. Ao alcangar a hemostasia completa, retire lentamente o ar restante do PreludeSYNC DISTAL e observe o local de
acesso para verificar se ha sangramento.
0BS.: o tempo total de hemostasia pode diferir de acordo com a condigao do paciente, a dose de anticoagulante e o
tamanho do local da puncéo.

3. Se houver sangramento, injete ar até o sangramento parar. Aguarde tempo suficiente e repita as instrucoes de
desinsuflacéo e remocao do dispositivo.

4. Quando o ar for removido e a hemostasia confirmada, remova cuidadosamente o PreludeSYNC DISTAL.

5. Coloque um curativo esterilizado de acordo com o protocolo do hospital.

Cuidado: leis federais dos EUA
&ONLY determinam que este dispositivo s & Cuidado: consulte os documentos anexos. Leia
pode ser vendido por médicos ou sob as instrugdes antes de usar.

prescricao médica.

@ Uso Unico.

Nao reesterilizar

@ Nao.use seaembalagem estiver Esterilizado por 6xido de etileno.
danificada.
% Dispositivo para mao esquerda Dispositivo para mao direita
Dispositivo médico sterile Pacote Estéril
Package
Para obter uma copia eletrénica, faga a leitura do codigo QR, ou acesse www.merit.com/ifu e digite o
[:Ii] numero da ID de IFU. Para obter uma cépia impressa, entre em contato com o atendimento ao cliente dos

EUA ou da UE.




PreludeSYNCeDISTAL o

Radiaal Tourniquet

GEBRUIKSAANWIJZING

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

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

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

« Niet geindiceerd voor compressie van de femorale slagader.

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

WAARSCHUWINGEN

« Controleer voordat u de ballon opblaast dat de lucht in de PreludeSYNC DISTAL wordt geinjecteerd en NIET in de zijpoort
van de schede of een ander instrument.

« Zorg ervoor dat de band stevig rond de pols en hand zit, zonder speling.

« Het te lang te sterk opgeblazen houden van de ballon kan pijn, gevoelloosheid, arteriéle occlusie, zenuwletsel of schade
aan het instrument veroorzaken.

« Het onvoldoende opblazen van de ballon of het niet zonder speling rond de pols en hand aanbrengen van de band kan
ervoor zorgen dat het instrument niet kan helpen hemostase van de slagader te bereiken, met bloeding en/of hematomen
tot gevolg.

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

« Patiénten mogen tijdens het gebruik van de PreludeSYNC DISTAL niet alleen worden gelaten.

+ Houd de PreludeSYNC DISTAL niet te lang op zijn plaats, aangezien er weefselschade of arteriéle occlusie kan optreden.

« Stel de PreludeSYNC DISTAL niet bloot aan organische oplosmiddelen, aangezien deze schade aan het instrument kunnen
opleveren.

VOORZORGEN

« Handhaaf een steriel veld tijdens gebruik.

«+ Ditinstrument mag alleen worden gebruikt door klinische medici die voldoende training hebben gehad in het gebruik
van het instrument.

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

VOORZC LARING JIK

Uitsluitend voor gebruik bij één patiént. Niet hergebruiken, herverwerken of opnieuw steriliseren. Hergebruik, herverwerking
of opnieuw steriliseren kan de structurele integriteit van het instrument in gevaar brengen en/of tot ontregeling van het
instrument leiden, wat vervolgens kan resulteren in letsel, ziekte of overlijden van de patiént. Hergebruik, herverwerking
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(n) van de ene patiént naar de
andere. Contaminatie van het instrument kan leiden tot letsel, ziekte of de dood van de patiént.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties voortkomend uit het gebruik van dit instrument zijn onder meer: hematoom, terugkerende bloeding,
plaatselijke veneuze trombose, schade aan zenuwen, pijn of gevoelloosheid, complex regionaal pijnsyndroom, allergische
reactie en arteriéle occlusie.




GEBRUIKSAANWIJZING
Plaatsing van het instrument
1. Zorgervoor dat de locatie schoon en droog is.

2. Gebruik cataloguscode SDRB-REG-LT voor plaatsing aan de linkerhand. Gebruik cataloguscode SDRB-REG-RT voor
plaatsing aan de rechterhand.

3. Bij een patiént met een grote pols/hand kunt u een verlengband toevoegen (meegeleverd) voordat u de PreludeSYNC
DISTAL plaatst (AFBEELDING 1).

AFBEELDING 1

Optionesl:
verkengstuk kan

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

5. Plaats de band op de hand/pols, waarbij band 1 aan de pinkzijde ligt, band 2 aan de duimzijde en band 3 naar boven wijst,
richting de duim (AFBEELDING 2).

AFBEELDING 2

Instrument voar firkerhand Instrurmen! vaar rectitechand



6. Plaats hetmiddenvan het"doel"van de ballon boven de arteriotomie (locatie waar de schede de slagader is binnengegaan,
g 1-2 mm proxi | van deir kpl. op de huid) (AFBEELDING 3).

AFBEELDING 3

Doel 1 -2 mm presimaal
van de insteekplaats
o de huid

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

AFBEELDING 4

Bevestig de band
veilig rond de pols

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

9. Zetdeinjectiespuit vast op de klep die zich boven op het instrument bevindt door de punt van de injectiespuit in de klep
te steken en deze een kwartslag rechtsom te draaien.

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

o

11. Pas het luchtvolume in de ballon aan om hemostase te bereiken. Bij aanwezigheid van bloeding of hematoom kan meer
lucht worden geinjecteerd tot het bloeden stopt.
12. Verwijder de injectiespuit.

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

OPMERKING: als er op enig moment bloeding wordt gezien, dient u meer lucht te injecteren (ervoor zorgend dat het
maximale volume van 10 ml niet wordt overschreden) tot het bloeden stopt.

OPMERKING: houd de meegeleverde injectiespuit bij de hand voor het legen en verwijderen van het instrument.



13. Legde vitale functies van de patiént vast volgens het protocol van het ziekenhuis en zorg ervoor dat er voldoende
distale perfusie wordt gehandhaafd. Pas zo nodig de hoeveelheid lucht in de ballon aan.
OPMERKING: het luchtvolume en de compressietijd kunnen variéren afhankelijk van de conditie van de patiént, de
gebruikte dosering antistollingsmiddel en de grootte van de insteekplaats.

Instrument legen en verwijderen
1. Ukunt desgewenst alle lucht langzaam verwijderen na de juiste tijdsduur om volledige hemostase te bereiken. U mag
ook periodiek een kleine hoeveelheid lucht (bijvoorbeeld 1-2 ml) uit de ballon verwijderen, al naar gelang de klinische
techniek/het ziekenhuisprotocol dat de voorkeur geniet, om te helpen bij het handhaven van hemostase.
OPMERKING: als de PreludeSYNC DISTAL-injectiespuit niet beschikbaar is tijdens het verwijderen van lucht of tijdens
het opnieuw inbrengen, kunt u de dop van de klep verwijderen door deze te draaien. Vervolgens kunt u een standaard
Luer-injectiespuit bevestigen.
LET OP: verwijder de dop NIET terwijl de schede zich nog in de patiént bevindt.
Zodra volledige hemostase is bereikt, verwijdert u de resterende lucht langzaam uit de PreludeSYNC DISTAL en
observeert u of zich bloeding voordoet bij de insteekplaats.
OPMERKING: de tijd tot volledige hemostase kan variéren afhankelijk van de conditie van de patiént, de gebruikte
dosering antistollingsmiddel en de grootte van de insteekplaats.
3. Alsersprake is van bloeding, dient u lucht te injecteren tot het bloeden stopt. Wacht gedurende een voldoende lange
tijd en herhaal de legings- en verwijderingsinstructies voor het instrument.
4. Zodrade luchtis verwijderd en hemostase is bevestigd, kunt u de PreludeSYNC DISTAL voorzichtig verwijderen.
5. Breng een steriel verband aan volgens het protocol van het ziekenhuis.

N

Let op: onder de federale wetgeving van
& ON LY de Verenigde Staten mag dit instrument & Let op: raadpleeg de begeleidende
alleen worden verkocht op voorschrift documentatie. Lees de instructies voor gebruik.
van een arts.

@ Voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw steriliseren

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is.

% Instrument voor linkerhand

Gesteriliseerd met ethyleenoxide.

Instrument voor rechterhand

Sterile

Medisch hulpmiddel package

Steriel pakket

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




PreludeSYNCeDISTAL" Swecish

Radiell Kompressionsanordning

BRUKSANVISNING

PRODUKTBESKRIVNING
PreludeSYNC DISTAL™ radiell kompressionsanordning ar en steril anordning fér engdngsbruk som anvédnds for att hjdlpa
till att erhalla och upprétthélla hemostas i den radiella artéren efter kateteriseringsprocedurer. Produkten har ett mjukt
handledsstéd och en tumsadelsrem med sakra krok- och 6glefasten. Bandet tillater justerbar kompression av insticksstallet
med en uppblasbar ballong och en backventil fér enkel uppblasning och témning med en injektionsspruta. En genomskinlig
baojd supportplatta ger optimal visualisering av insticksstéllet och mojliggér enkel placering.
INDIKATIONER FOR ANVANDNING
PreludeSYNC DISTAL &r en kompressionsanordning som anvéands for att underlatta uppnaendet av hemostas i arteriella
perkutana atkomstplatser.
KONTRAINDIKATIONER

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

« Patienter med infektion eller annan allvarlig hudsjukdom vid insticksstallet.

« Inte indikerat for kompression av larbensartar.

« Patienter med ett onormalt Allens test, radiell puls eller otillrdcklig dubbel artarforsérjning.
VARNINGAR

« Bekréfta att luftinjiceras in i PreludeSYNC DISTAL och INTE i hylsans sidoport eller ndgon annan anordning innan ballongen fylls.
Se till att bandet &r tétt lindat runt handleden och handen, och ej hénger l6st.
Om ballongen &r éverfylld under en ldngre tid, kan detta orsaka smérta, domningar, artdrocklusion eller skada pa enheten.
Om ballongen fylls upp for lite, eller du underlater att sékra bandet runt handleden sa att det ej hénger 6st, kan detta dventyra
enhetens forméga att underlatta uppndende av hemostas i artéren, vilket kan leda till blédningar och/eller hematom.

Den arteriella pulsen distalt i kompressionsanordningen bor dvervakas for att sakerstélla att artaren inte ar helt tilltdppt,
eftersom arteriella skador eller trombos kan intraffa.

Patienter bor inte limnas utan tillsyn medan PreludeSYNC &r i bruk.

Ldamna inte PreludeSYNC DISTAL paslagen under oldmpligt ldnga tidsperioder, eftersom det kan leda till vdvnadsskada
eller arteriell ocklusion.

Exponera inte PreludeSYNC DISTAL fér organiska I6sningsmedel eftersom de kan orsaka skador pa anordningen.
FORSIKTIGHETSATGARDER

« Uppratthall sterilt falt under anvéndning.

« Dennaanordning bér anvandas av sjukvardspersonal med adekvat utbildning i anordningens anvandning.

«+ Innehallet &r sterilt vid o6ppnad och oskadad férpackning.
FORSIKTIGHETSATGARDER VID ATERANVANDNING
Enbart avsedd for anvandning pa en enda patient. Far ej dteranvandas, ombearbetas eller omsteriliseras. Ateranvandning,
ombearbetning och omsterilisering kan skada kateterns strukturella integritet eller leda till fel pa katetern, vilket i sin tur kan leda till
att patienten skadas, insjuknar eller avlider. Ateranvandning, ombearbetning eller omsterilisering kan éven skapa risk for att katetern
kontamineras, &samka patienten en infektion eller orsaka korsinfektion och bland annat leda till att smittsamma sjukdomar éverfors
frén en patient till en annan. Kontaminering av anordningen kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.
POTENTIELLA KOMPLIKATIONER
Potentiella komplikationer som kan uppsta som féljd av anvandning av denna anordning inkluderar, men &r inte begrénsat
till, hematom, dterkommande blédning, lokal vends trombos, nervskador, smarta eller domningar, komplext regionalt
smartsyndrom, allergisk reaktion och artarocklusion.



BRUKSANVISNING
Anordningens placering
1. Séakerstéll att stéllet &r rent och torrt.
2. Forvénsterhanta placeringar, anvand katalogkod SDRB-REG-LT. For hdgerhanta placeringar, anvand katalogkod SDRB-REG-RT.
3. For patienter med stora handleder/hénder kan du ansluta férlangningsremmen (medféljer) innan du placerar
PreludeSYNC DISTAL (BILD 1).

LD Y

Frivilligt:
Farlingningen
anshuter till

remnr 2

4. Aspirera hylsan och dra sedan tillbaka hylsan cirka 2-3 cm.
5. Placeraremmen pa handen/handleden med rem 1 pé lillfingersidan, rem 2 p& tumsidan och rem 3 vand uppét mot
tummen (BILD 2).
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Placera mitten av ballongens "mal” 6ver arteriotomin (stallet dar héljet gick in i artaren, ungefar 1-2 mm proximalt om
insticksstéllet pa huden) (BILD 3).

BILD 3

Uppblasnings-
ventll M1 T-2 mm

proximalt till

imsticksstallet

Linda rem 1 och 2 tatt runt handleden och linda sedan rem 3 runt tumsadeln s att den inte hanger 16st (BILD 4).
Obs! Om holjet ar i vagen och hindrar remdel 3 fran att sakras kan du sékra remdel 3 nér du har avlagsnat hylsan.

LD S

Fast banden
sakert kring
handleden

Fyll sprutan (medféljer) med 10 ml luft.

Obs! Maximal fyllnadsvolym for ballonger &r 10 ml.

Koppla in sprutan i ventilen langst upp pa anordningen genom att féra in sprutspetsen i ventilen och rotera den ett
kvarts varv medurs.

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

Obs! Under uppblasning haller du kvar trycket pa sprutkolven for att undvika oavsiktligt luftutslapp.

. Justera luftvolymen i ballongen for att uppna hemostas. Om blodning eller hematom observeras kan ytterligare luft

injiceras tills blédningen stannar av.

. Avldgsna sprutan.

Obs! Patienten bor kunna réra fritt pa handen/handleden utan att det biéder. Om du vill kan du be patienten att réra pa
handen/handleden for att kontrollera att platsen inte bléder. Om blodning observeras, injicera ytterligare luft (utan att
overskrida den maximala fyllnadsvolymen pé 10 ml) tills blodningen stannar av.

Obs! Om du observerar blédning injicerar du ytterligare luft (utan att 6verskrida den maximala fyllnadsvolymen pa

10 ml) tills blédningen avstannar.
Obs! Se till att den medféljande sprutan

tillganglig fér uppblasning och avldgsnande av anordningen.

. Anteckna patientens vitalparametrar och sékerstéll att adekvat distal perfusion uppratthalls, i enlighet med sjukhusets

riktlinjer. Justera luftvolymen i ballongen om nédvandigt.
Obs! Luftvolym och kompressionstid kan variera beroende pé patientens tillstdnd, antikoagulerande dos och
insticksstéllets storlek.



ing och avla av anord
Om du vill kan du avldgsna all luft langsamt for att uppna fullstandig hemostas vid en lamplig tidpunkt, alternativt sa
kan du avlagsna en liten méngd luft (som 1-2 ml) periodiskt frén ballongen baserat pé sjukhusets kliniska tekniker/
sjukhusprotokoll for att underlétta bibehallande av hemostas.
Obs! Om PreludeSYNC DISTAL-sprutan inte ér tillganglig vid borttagning av luft eller aterinjicering kan du ta bort
locket pa slangen genom att vrida och ansluta en vanlig luerspruta.
FORSIKTIGHET: ta inte bort locket nar hylsan sitter i patienten.
Nar fullstdndig hemostas har uppnatts bor luften langsamt avldgsnas fran PreludeSYNC DISTAL, och atkomststéllet
bor kontrolleras for blédning.
Obs! Tiden for fullstdndig hemostas kan variera beroende pa patientens tillstand, antikoagulerande dos och
insticksstallets storlek.
Om blodning forekommer, injicera in luft tills blédningen stannar. Vanta tillrackligt I1ang tid och upprepa uppblasningen
av anordningen samt instruktionerna for avldgsnande.
Nar luften har dragits ut och hemostas har bekréftats bor du avldgsna PreludeSYNC DISTAL forsiktigt.
Lagg pa ett sterilt férband enligt sjukhusprotokoll.

&ONLY far den haranordningen endast séljas av eller -~ " N
= bruksanvisningen fére anvéandning.
péorderav lékare.

FORSIKTIGHET: Enligt federala lagar (i USA) c FORSIKTIGHET: Se medféljande dokument. Lis

® Engéangsbruk.

Far ej omsteriliseras

Far ejanvandas om forpackningen &r skadad. Steriliserad med etenoxid.

Hoégerhantanordning

Sterile

Medicinteknisk produkt Package

Steril forpackning

For en elektronisk kopia, skanna QR-koden eller g till www.merit.com/ifu och ange bruksanvisningens ID-
nummer. Foren tryckt kopia, ring kundtjénsten i USA eller EU.

\i‘% Vansterhant anordning




PreludeSYNCeDISTAL

Radialiskompresjonsenhet

BRUKSANVISNING

PRODUKTBESKRIVELSE
PreludeSYNC DISTAL™ radialiskompresjonsenhet er en steril enhet til engangsbruk som brukes for a bidra til & oppné og
opprettholde hemostase i spolebensarterien etter kateteriseringsprosedyrer. Den har et mykt armband og en tommelstropp
med sikre borrelaser. Bandet gir justerbar kompresjon av punksjonsstedet med en oppblésbar ballong og en kontrollventil som
gjor det enkelt & blase den opp og temme den med en sproyte. En gjennomsiktig, buet bakplate serger for optimal visualisering
av punksjonsstedet og enkel plassering.
INDIKASJONER FOR BRUK
PreludeSYNC DISTAL er en kompresjonsenhet som brukes for a bidra til & oppna hemostase pa arterielle, perkutane
tilgangssteder.
KONTRAINDIKASJONER

« Pasienter med overfalsomhet for materialene i kompresjonsenheten.

« Pasienter med infeksjon eller andre alvorlige hudsykdommer pa punksjonsstedet.

« Ikke beregnet pa kompresjon av femoralisarterien.

« Pasienter med unormal Allens test, radialispuls eller utilstrekkelig tilforsel fra begge arteriene.
ADVARSLER

« For ballongen blases opp, mé du kontrollere at luften injiseres i PreludeSYNC DISTAL og IKKE i sideporten pa hylsen eller
noen annen enhet.
Kontroller at bandet er festet stramt rundt handleddet og handen uten slakk.
Langvarig overfylling av ballongen kan forarsake smerter, nummenhet, arterieokklusjon, nerveskade eller skade p& enheten.
Hvis ballongen fylles for lite eller bandet festes med slakk rundt handleddet og handen, kan det svekke enhetens evne til &
bidra til hemostase av arterien, noe som ferer til blodning og/eller hematom.

Arteriell puls distalt for kompresjonsenheten ma overvakes for & serge for at arterien ikke okkluderes helt, da det kan skade
arterien eller fore til trombose.
Pasienter skal ikke forlates uten tilsyn mens PreludeSYNC DISTAL er i bruk.
Ikke la PreludeSYNC DISTAL sitte pa for lenge, da det kan fore til vevsskade eller arterieokklusjon.
« PreludeSYNC DISTAL ma ikke utsettes for organiske lesemidler, da de kan skade enheten.
FORHOLDSREGLER
« Oppretthold det sterile feltet nar enheten tas i bruk.
« Denne enheten skal brukes av helsepersonell med tilstrekkelig oppleering i hvordan enheten skal brukes.
« Steril hvis forpakningen er udpnet og uskadet.

SIKKERHETSERKLZARING FOR GJENBRUK

Bare til engangsbruk. Ma ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan
pavirke utstyrets strukturelle integritet og/eller fore til utstyrssvikt, noe som i sin tur kan fore til pasientskade, sykdom eller
dedsfall. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan ogsa utgjere en risiko for kontaminering av utstyret og/eller fore til
infeksj eller kryssir j hos pasi 1, herunder blant annet overfaring av smittsomme sykdommer fra én pasient til
en annen. Kontaminering av utstyret kan fore til skade, sykdom eller dedsfall for pasienten.

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER

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




BRUKSANVISNING
Plassering av enheten
1. Sergforatomradet errent og tert.
2. For plassering pa venstre side bruker du katalogkode SDRB-REG-LT. For plassering pa hoyre side bruker du katalogkode

SDRB-REG-RT.
3. Hvis pasienten har stort handledd eller stor hdnd, kan forlengelsesbandet (falger med) legges til for PreludeSYNC DISTAL
(FIGUR 1) settes pa.
FIGUR 1
Alternativ:
3 Farlengelse
koibles til

stropg nr. 2

4. Aspirer hylsen, og trekk den ca. 2-3 cm tilbake.

5. Sett bandet pa handen/handleddet med bénd nr. 1 pé il iden, band nr. 2 pa Isiden og band nr. 3 vendt
oppover mot tommelen (FIGUR 2).

Entet far venstre hdnd Enuet fur hayse hind
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Plasser midten av trddkorset pa ballongen over arteriotomien (stedet der hylsen ble fort inn i arterien, ca. 1-2 mm fra
punksjonsstedet pa huden) (FIGUR 3).

FIGUR 3

Mal 1-2 mm fra
hudpunksjonsstedet

Fest band nr. 1 og nr. 2 stramt rundt handleddet, og vikle deretter band nr. 3 rundt roten av tommelen uten slakk (FIGUR 4).
MERK: Hvis hylsen er i veien nar du skal feste banddel nr. 3, kan banddel nr. 3 festes etter at hylsen er fiernet.

FloUR 4

Fest bndet
godt rundt
handleddet

Fyll sproyten (felger med) med 10 ml luft.

MERK: maksimalt fyllvolum for ballong: 10 ml

Sett sproyten inn i ventilen overst pa enheten ved a fore sproytespissen inn i ventilen og dreie den ¥ omdreining med
klokken.

Fyll ballongen langsomt med luft samtidig som du fierner hylsen. Nar hylsen er fiernet helt, fortsetter du & injisere luft i
ballongen til bledningen stopper.

MERK: Ved oppblasing ma du opprettholde trykket mot sproytestempelet for & unnga a slippe ut luft ved et uhell.

. Juster luftvolumet i ballongen for & oppn& hemostase. Ved bledning eller hematom kan det injiseres mer luft til

blgdningen stopper.

. Fjern sproyten.

MERK: Pasienten mé kunne bevege handen/handleddet fritt uten bledning. Be pasienten om & bevege handen og
héandleddet, om enskelig, og kontroller stedet for eventuelle bladninger. Hvis det observeres bledning, injiserer du mer
luft (inntil det maksimale fyllevolumet pa 10 ml) til bledningen stopper.

MERK: Hvis det observeres bladning pa noe tidspunkt, injiserer du mer luft (inntil det maksimale fyllevolumet pa 10 ml)
til bledningen stopper.

MERK: Ha sproyten som felger med, tilgjengelig for temming og fierning av enheten.

. Registrer pasientens vitale tegn i henhold til sykehusprotokoll, og serg for a opprettholde tilstrekkelig distal perfusjon.

Juster luftvolumet i ballongen om nedvendig.
MERK: Luftvolumet og kompresjonstiden kan variere avhengig av pasientens tilstand, antikoagulantdosen og storrelsen
pa punksjonsstedet.



og fierning av

Om onskelig kan all luft flernes langsomt etter en tilstrekkelig periode for 8 oppna komplett hemostase. Alternativt kan
en liten mengde luft (f.eks. 1-2 ml) fjernes fra ballongen regelmessig basert pa sykehusets foretrukne kliniske teknikk /
protokoll for & bidra til & opprettholde hemostasen.

MERK: Hvis PreludeSYNC DISTAL-sproyten ikke er tilgjengelig nar luft skal fiernes eller injiseres pa nytt, kan du ta av
hetten pa ventilen ved & vri pa den og koble til en standard luer-sproyte.

FORSIKTIG:IKKE ta av hetten mens hylsen fremdeles er inni pasienten.

Nar komplett hemostase er oppnadd, trekker du sakte ut gjenveerende luft fra PreludeSYNC DISTAL, og observer
tilgangsstedet for bledning.

MERK: Tiden det tar for & oppna komplett hemostase kan variere avhengig av pasientens tilstand, antikoagulantdosen
og sterrelsen pa punksjonsstedet.

Ved bledning injiserer du luft til bledningen stopper. Vent en tilstrekkelig periode, og gjenta instruksjonene for
temming og flerning av enheten.

Nar luften er flernet og hemostase er bekreftet, fierner du PreludeSYNC DISTAL forsiktig.

Legg en steril bandasje i henhold til sykehusprotokollen.

bestille dette utstyret. bruksanvisningen for bruk.

Forsiktig — I henhold til federal lovgivning S N
&ONLY (USA) er det bare leger som kan selge eller & Forsiktig: Se medfolgende dokumentasjon. Les
@ Skal ikke resteriliseres

® Kun til engangsbruk.

Skal ikke brukes hvis pakken er skadet. Sterilisert med etylenoksid.

Enhet for heyre hand

Sterile

Medisinsk utstyr Package

Steril pakke

For elektronisk kopiering skann QR-kode eller ga til www.merit.com/ifu og skriv inn IFU ID-nummer. Du
kan fa en trykt utgave ved a ringe kundeservice i USA eller EU.

\i‘% Enhet for venstre hand




PreludeSYNCeDISTAL o

Radialiskompressionsanordning

BRUGSANVISNING

PRODUKTBESKRIVELSE
PreludeSYNC DISTAL™ radial-kompressionsenhed er en steril enhed til engangsbrug, der bruges til at hjaelpe med at
opna og fastholde haeemostase af den radiale arterie efter kateterisationsprocedurer. Den har en bled armbénd- og
tommelfingersadelstrop med sikre krog- og lokke-fastgorelser. Bandet leverer justerbar kompression pé indstiksstedet med
en oppustelig ballon, og en kontraventil til nem inflation og deflation med en sprgjte. En gennemsigtig, buet bagplade giver
mulighed for optimal visualisering af punkturstedet og nem placering.
INDIKATIONER FOR BRUG
PreludeSYNC DISTAL er en kompressionsenhed, der bruges til at hjeelpe med at opna hamostase af arterielle perkutane
indstikssteder.
KONTRAINDIKATIONER

« Patienter, som er overfolsomme over for kompressionsenhedens materialer.

« Patienter med infektion eller andre alvorlige hudsygdomme ved punkturstedet.

« Ikke indiceret til kompression af arteria femoralis.

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

« For fyldning af ballonen skal du sikre, at luften injiceres ind i PreludeSYNC DISTAL og IKKE i sideporten pa indferingsreret
elleren anden enhed.
Sorg for, at bandet er spaendt godt fast omkring hdndleddet og handen uden at vare lost.
For hgjt tryk pa ballonen kan forérsage smerte, folelseslashed, arteriel okklusion, nerveskade eller skade pa enheden.
For lavt tryk pa ballonen eller manglende fastgerelse af bandet uden slip omkring hdndleddet og handen kan
kompromittere enhedens evne til at medvirke til hzemostase af arterien, hvilket resulterer i bladning og/eller haematom.
Pulsen distalt for kompressionsenheden bor overvéages for at sikre, at arterien ikke er fuldstaendigt okkluderet, da emboli
eller trombose kan forekomme.
Patienter ber ikke efterlades uden opsyn, mens PreludeSYNC DISTAL er i brug.
Efterlad ikke PreludeSYNC DISTAL i en uhensigtsmaessig lang periode, da vaevsskade eller arteriel okklusion kan forekomme.

« PreludeSYNC DISTAL ma ikke udsaettes for organiske oplasningsmidler, da de kan beskadige enheden.
FORSIGTIGHEDSREGLER

« Oprethold sterilt omrade under pafering.

« Denne enhed ber anvendes af klinikere med tilstreekkelig uddannelse i brugen af enheden.

« Steril, hvis emballagen er udbnet og ubeskadiget.
ERKLARING VEDR. GENBRUG
Kun til brug pa en enkelt patient. Ma ikke genbruges, genbehandles eller resteriliseres. Genbrug, genbehandling eller
resterilisering kan kompromittere udstyrets strukturelle integritet og/eller fore til funktionssvigt, som kan resultere i
patientskade, -sygdom eller -ded. Genbrug, genbehandling eller resterilisering kan ogsa medfere risiko for kontaminering af
enheden og/eller forarsage patientinfektion eller krydsinfektion, herunder, men ikke begraenset til, overforsel af smitsomme
sygdomme fra én patient til en anden. Kontaminering af enheden kan medfere patientskade, -sygdom eller -ded.
MULIGE KOMPLIKATIONER
Mulige komplikationer, der kan skyldes brugen af denne enhed, indbefatter, men er ikke begranset til: haamatom,
tilbagevendende bledning, lokal venetrombose, nerveskader, -smerter eller -folelseslgshed, komplekse regionale
smertesyndromer, allergisk reaktion og emboli.




BRUGSANVISNING
Placering af enheden
1. Serg for, at paferingsstedet er rent og tort.
2. For placeringer pa venstre hand brug katalog kode SDRB-REG-LT. For placeringer pa hgjre hand brug katalog kode
SDRB-REG-RT.
3. Tiletstort handled eller en stor hand pa patienten kan forleengerbandet (medfolger) tilfgjes, inden PreludeSYNC DISTAL
placeres (FIGUR 1).

FIGUR 1

Valghit:
Forlangeren
farbindes til
strop #2

4. Aspirérindferingsraret, og traek det derefter ca. en tomme tilbage (2-3 cm).
5. Placer bandet pa handen/héndleddet med band #1 pa lillefingersiden, band #2 pa tommelfingersiden og band #3
pegende opad mod tommelfingeren (FIGUR 2).

Venstnefrdnds-enhed Majretidrmds-enhed
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Placer midten af ballonens "mal" over arteriotomien (hvor indferingsreret traengte ind i arterien, omtrent 1-2 mm
proksimalt til indstiksstedet) (FIGUR 3).

FIGURE

Inflationsventil MA1T - 2mm
proksimalt til

mdstiksstedet

Fastger bédnd #1 og #2 stramt omkring handleddet, stram derefter band #3 rundt om sadelleddet pd tommelfingeren,
uden at det er lost (FIGUR 4).

BEMZRK: Hvis indferingsreret er i vejen for at fastsaette banddel #3, sa mé banddel #3 fastsaettes efter indferingsroret
fiernes.

FlauRa

Fastger bindet
sikkert omkring
handleddet

Fyld sprojten (medfolger) med 10 ml luft.

BEMZRK: Maksimalt pafyldningsvolumen for ballon: 10 ml

Seet sprojten i ventilen overst pa enheden ved at indsaette sprojtespidsen i ventilen og dreje ¥ omgang med uret.

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

BEMZRK: Under inflation skal du opretholde trykket pa sprojtestemplet for at undga utilsigtet udslip af luft.

. Juster luftvolumen i ballon for at opnd haeemostase. Hvis bledning eller hamatom er til stede, kan yderligere luft

indblaeses, indtil bledningen stopper.

. Fjern sprojten.

BEMZRK: Patienten skal kunne bevaege handen/handleddet frit uden bledning. Hvis det @nskes, kan du bede patienten
om at flytte handen og handleddet og kontrollere stedet for bledning. Hvis der observeres bledning, indbleeses ekstra
luft (ma ikke overskride den maksimale fyldningsvolumen pé 10 ml), indtil bledningen stopper.

BEMZRK: Hvis der observeres bladning pa noget tidspunkt, skal du injicere yderligere luft (der ikke overstiger den
maksimale pafyldningsvolumen pa 10 ml), indtil bledningen stopper.

BEMZRK: Hold den medfelgende sprojte tilgeengelig til deflation og fiernelse af enheden.

med hospi otokollen skal du registrere patientens vitale parametre og serge for, at tilstraekkelig
distal perfusion opretholdes. Justér luftmaengden i ballonen, om nedvendigt.

BEMZARK: Luftmangde og kompressionstid kan variere i henhold til patientens tilstand, antikoagulationsdosering og
storrelsen af indstiksstedet.




Enhedsdeflation og -fiernelse

1.

Om ensket kan al luft fiernes langsomt i et passende tidsrum for at opna fuldsteendig heemostase; eller en lille mangde
luft (f.eks. 1-2 ml) kan flernes fra ballonen med jaevne mellemrum baseret pa hospitalets foretrukne kliniske teknik/
hospitalsprotokol for at opretholde heemostase.

BEMZRK: Hvis PreludeSYNC DISTAL-sprajten ikke er tilgeengelig under udsugning eller genindsprejtning af luft i
ballonen, kan haetten pa ventilen fiernes ved at vride den af, hvorefter en standard-luer-sprojte kan tilkobles.
FORSIGTIG: UNDLAD at fierne heetten, mens indferingsroret stadig er i patienten.

Nar fuld haemostase er opnéet, s& treek den resterende luft langsomt ud af PreludeSYNC DISTAL, og observer
indstiksstedet for bledning.

BEMZARK: Tiden til fuld heemostase kan variere i henhold til patientens tilstand, antikoagulationsdosering og
storrelsen af indstiksstedet.

Hvis bledning er til stede, skal du injicere luft, indtil bledningen stopper. Vent en tilstraekkelig tidsperiode, og gentag
vejledningen for deflation og fiernelse af enheden.

Nar ballonen er helt tamt for luft, og heemostase er bekraeftet, kan du forsigtigt fierne PreludeSYNC DISTAL.

Laeg en steril forbinding efter hospitalets protokol

Forsigtig: Federal (USA) lov begraenser

fraen leege. brugsanvisningen fer brug.

® Engangsbrug

Ma ikke resteriliseres.

Mé ikke anvendes, hvis emball. ver . .
beskadiget. STERILE[EO| | Steriliseret med ethylenoxid.

&ONLY denne enhed til salg af eller efter ordre & Forsigtig: Laes medfolgende dokumenter. Lzes
R

Hojrehdndsenhed

Sterile

Medicinsk udstyr Package

Steril emballage

\i‘% Venstrehéndsenhed W

Scan QR-koden eller gé til www.merit.com/ifu og indtast IFU ID-nummeret for at fa en elektronisk kopi.
For at fa en fysisk kopi, skal du ringe til kundeservice i USA eller EU.




PreludeSYNCeDISTAL o

Juokeun oupmigong Kepkidikng Aptnpiag

OAHTIEXZ XPHZHZ

MEPITPA®H MPOIONTOX
H ouokeun oupmieong kepkidikrg aptnpiag PreludeSYNC DISTAL™ givat pia amooTelpwpEVn, Hiag XPriong avalotun GUCKELN
n omoia xpnaotpomolgitat yia va BonBroet kat va Statnprioel TNV atpéotacn Tng KEPKISIKAG aptnpiag HETa and Siadikacieg
KABETNPIACHOU. AlaBETEL évav HOAAKO IHAVTA yIa TOV KAPTTO Kal pia Awpida yia Tn BAcn Tou avTixelpa Pe ac@alf OTEPEWTIKA
VELCRO. O pdvtag mapéxel puBulopevn ouvpmieon otn 8£0n TNG MAPAKEVTNONG UE £Va OUOKWTSO UmaAovL Kal pia BaABida
£NEYXOU yla EUKOAN TTPOGONKN Kal a@aipeon aépa Pe pia ouptyya. Mia Sla@avig KapmUAWTH TAGKa TTPOC@EPEL BENTIOTN
OTITIKOTIOINGN TNG BE0NC TAPAKEVTNONG Kat EUKOAN ToTOBETNON.
ENAEIZEIZ XPHIHZ
To PreludeSYNC DISTAL givat pia cuokeun oupmieonc mou BonBd oTnv alpéoTacn Twv onpeiwy SladeppIKNG apTNPIaKAG
npoéoBaong.
ANTENAEIZEIZ
« AoBeveic pe umepevalodNoia 0Ta UNKA TNG CUCKEUNG GUUTTIECNG.
« AoBeveic pe poAuvon 1y GANeC coBapég Seppatiké; aoBéveleg oTn B€on TG mapakévinong.
« Aev evdeikvutal yia cuprtieon punplaiag aptnpiac.
« AoBeveic pe pun QUOIoAoyIké anmoTéleopa o TeoT Allen, KepKISIKO TAApO 1y avemapkn mapoxr Simiig aptnpiac.
MPOEIAOMOIHZEIZ
« [pv pouoKWOoETE TO pmaiovy, BeBaiwbdeite 6T elodyeTe aépa otn ouokeur PreludeSYNC DISTAL kat OXI otnv mAeupikr
B0pa Tou Bnkaptov i} ANANG CUCKEUNG.
« BeBaiwBeite 6T1 0 IHAVTAC Eival OTEPEWUEVOG GPIXTA YUPW QIO TOV KAPTIO KAl TO XL Kat Sev givat xahapog.
« To mapateTapévo uEPBONMKO POUOKWHA TOU UITAAOVIOU MTTOPET va TIPOKAAETEL TTOVO, HOUSIACHA, apTNPIaKh andepadn
BAGBN Tou vevpou 1| BAAPN 0T CUOKELN.
« To ENATTEC OUOKWHA TOU UITAAOVIOU 1) N XaAapr) OTEPEWTT TOU IUAVTA YUPW QIO TOV KAPTIO KAL TO XEPL UTTOPE va ENTNPEATEL
™ SuVaTOTNTA TNG CUOKEUNG Yia BorBela oTNV aipdoTacn TG aptnpeiac, odnywvtag o€ aipoppayia rfi/Kal aipatwua.
« TMpémel va mapakohouBEeiTe Tov apTnPIakd MAAHO TEPIPEPIKA TNG CUOKEVNG CUPTTEONG Yia va S1ao@aNiCETE OTL N apTnpia
Sev eivat MAijpw¢ amo@paypévn enedn umopei va mpokAnOei aptnptakn {nud i kat OpopPwon
Ot aoBeveic Sev Ba mpémel va agrivovTatl xwpig EMTAPNON evw xpnotpomnoteital n cuokeur PreludeSYNC DISTAL.
Mnv a@rivete T ouokeur] PreludeSYNC DISTAL evepyomotnpévn yla adikalohoynTa HEYAAO XpoviKo Staotnua, S10Tt pmopei
vampokAnBei BAGBN 0Toug 10ToUG i) aptnplakn andgpagn.
« Mnv ekBéteTe T ouokeur] PreludeSYNC DISTAL o€ opyavikda StaAvpata, S10Tt uopei va mpokaléaouv BAGBN 0Tn GUOKELN.
MPOOYAAZEIZ
« Al0TNPEITE AMOOTEIPWHEVO TO TIESIO KATA TNV EQAPHOYH.
« AUTH N GUOKEUN TIPEMEL Va XPNOIHOTIOLEITAL MO 1ATPOUG UE EMAPKI EKTAISEVON OTN XPRON TNG CUCKEUNC.
+ ATIOGTEIPWHEVO TIEPIEXOMEVO AV ) CUCKELATTA SEV EXEL AVOIXTEL Kol SEV EiVal KATESTPAMPEV.
AHAQIH MPO®YAAZHZ ANO EMANAXPHZIIMOMOIHEIH
Ma xprion o€ évav povo acBevry. Mnv emavaxpnoiPOTOLEITE, HNV eMaveneEepyAleoTe KAl HNV EMAVATIOOTEIPWVETE.
H emavaypnotpomnoinon, n enaveneéepyacia fj n EMAVAMOCTEIPWON EVOEXETAL VA EMMPEACEL APVNTIKA T SOHIKA akepaidTnTa
TNG GUOKEUNG /KAl va £XEl WG ATTOTEAEGHA TNV ACTOYXid TNG, TO OTIOIO, HE TN GE1PA TOU, PITopE( va KataAngel o€ owpatiki PAABN,
aoBévela j Bdvato Tou acBevouc. H emavaypnoipomnoinon, n emaveneéepyacia fj n emavanocteipwon evééxetarl emiong va
Snuiovpynoet kivduvo poAuvong TNG CUCKEUNG f/Kal va Tpokaléoel hoipwén 1 Slactavpoluevn poAuvon Tou acBevoug,
oupmepAapBavopévng eVOEIKTIKA TNG HETAS00NG Ao 0oUG vooiHaTog i Aotpwdwv voonuatwy anéd évav acbevri o€ ahhov. H
HOAUVON TNG GUOKEUNG UTTOPEL Va 08Ny OEL O€ TPAVHATIONO, aoBévela fy Bdvato Tou acBevoug.
AYNHTIKEZ EMINAOKEZ
STIg MOaVEC EMMAOKEG TTOU PTTOPE( va TTPOKUPOLY KATA TN XPrON AUTAC TNG UCKEUNC ephapBavovTal, HETagy GAAwv, ot eEAG:
alpatwpa, unotpomalovoa aipoppayia, Tomkr APk Bpoupwaon, veupiki BAGRN, TOVOG 1 poudiacua, cUVBETO cUVSpopo
ToTKoU TOVOU, AANEPYIK avTiSpacn Kat aptnplakn andepagn.




OAHTIEZ XPHIHZ
TomoB£tnon TG CUOKEVRG
1. BePawBeite 6Tin B£on eivat kaBapry Kat oTEYVN.
2. Ta TOmOBETACEIC Yia APICTEPOXEIPEC, XPNOIUOTIOIEITE TOV KwSIKO Katahoyou SDRB-REG-LT. MNa TomoBeTroelg yia
BECIOXEIPEC, XPNOILOTOLEITE TOV KWSIKO Katahdyou SDRB-REG-RT.
3. Ta peydho Kapmo/xépt aoBevoug, UMOPEITE va TPOOBESETE TOV IMAVTA TTPOEKTAONG (TEPIEXETA) TIPIV TOTIOBETHOETE TNV
PreludeSYNC DISTAL (EIKONA 1).

4. TpaypaTomooTe avappo@nan aTo BnKAp!t Kal KATOTIV AmOCUPETE TO BNKAp! MEPimou katd 2-3 cm.
5. TomoBETAGTE TOV IHAVTA GTO XEPI/KAPTIO HE TOV IHAVTA ap.] oTNV MAEUPA TOU HIKPOU SaxTUAOU, ToV IHdvTa ap.2 oty
TAEUPE TOU AVTIXEIPA KAL TOV IHAVTa ap.3 OTPaupuéVo Tpog Tov avTixelpa (EIKONA 2).

Fuowew| aputegdyep Fuowau befppa



6.

7.

8.

9.

TOMOBETHOTE TO KEVTPO TOU UMAAOVIOD «GTOXOC» EMAVW amd TNV apTnEloTopr (B€0n 6mou To Bnkdpt ElAAOE aTNY
aptnpia, mepinmou Katd 1-2 mm gyyug Tou onpeiou mapakévtnong tou dépupatoc) (EIKONA 3).

EIKONA 3
B fiibo
npooBiKng Erdyoc 1 -2 mm
EYyUC Tou orsslou
napakivinang oy
&t ppaonog

Indyor
ZTEPEWOTE TOV IHAVTA ap.1 KAt ap.2 GPIXTA YOPw amd Tov KapTo, META TUNETE Tov IpdvTa ap.3 yopw and tn Baon tou
avtixelpa (tpamelopeTakapmkn dpOpwaon) WoTe To S€o1po va punv givat xahapod (EIKONA 4).
IHMEIQZH: EQv 10 Onkdapt eumodilel Tn 0TEPEWGN TOU TUAPATOC IHAVTA ap.3, TOTE TO TUAHA TOU IHAVTa ap.3 Hmopei va
oTeEPEWBEL HETA TNV agaipeon Tou Bnkaptov.

BKONAS

ELTEPEWOTTE TOV
I TE Kahd
Yupw and

TOv KapTa

MNpayupatomoiote Mpwon g ouptyyag (mepiéxetal) e 10 mL aépa.

IHMEIQZH: Méylotog 6ykog Mpwang pmaioviov: 10 mL

SuvdéoTe Tn oLplyya oTn BaABida oTo EMAVW HEPOG TNG CUOKEUNG, EI0GYOVTAC TO AKPO TNG oUpLyyag oTn BaABida kat
TIEPIOTPEPOVTAG KATA Y4 TNG OTPORPrG Se€160TPOPA.

10. DOUCKWOTE APYA TO PITAAOVI HE AEPA EVW) TAUTOXPOVA APAIPE(TE TO BNKAPL APOU £XETE aPaIPETEL TO BNKAP! TEAEIWC,

n.

OUVEXIOTE VA TTPOCBETETE AEPA OTO UMANGVL HEXPL N AIOPEAYIT VA OTAUATHCEL.

IHMEIQZH: Katd 1o ¢ovokwpa, Slatnpeite Ty mieon 01o £uBoAo TG oUPLYyag Yia va anmo@uUYETE TUXOV akouota
egaywyn aépa.

MpocapuooTE TOV OYKO TOU a€Pa 0TO UMAAGVL yia va emTevyBei aipootacn. Edv unmdpxel aipoppayia rj aipdtwua, pmopei
va eyxuBei emmiéov aépag éwg GTOu OTaPATATEL N atdoppayia.

12. Agaipéote Tn oUplyya.

IHMEIQZH: O aoBevric Ba mpémel va eival og B£0n va HETAKIVE TO XEPI/Kapmo Tou eAeLBEpa xwpic aipoppayia. Eav eivat
£mBuUNTO, {NTAOTE amd ToV AoBEVI Va KIVAGEL TO XEPL KAL TOV KAPTIO TOU Kal ENEYETE TO GNUEIO Yia TUXOV aipoppayia.

Av apatnpnBei aipoppayia, TpooBécTe MEPIOOOTEPO aépa (Xwpic va umepPEiTe To péylaTo dyko MApwong Twv 10 mL)
HEXPLva SlakoTei n aigoppayia.

IHMEIQXH: Av mapatnpenBei aipoppayia o€ omoladHmOTE XPOVIKH GTIYHN, EYXUOTE IEPICCOTEPO aEpa (Xwpig va
unEPPEITE TOV PEYIOTO OYKO TMARPWONG Twv 10 mL) péxpt va Stakomei n aipoppayia.

IHMEIQZH: Aiatnpeite TV MEPIEXOHEVN CUPLYYaA TTPOCBATIHN YIa TNV AQaipeon agépa amd Tn CUCKEUN Kat
amopdkpuvon.



@

. ZUHQWVA PE TO VOOOKOUEIAKO TTPWTOKOANO, Kataypayte Tig {wTikEG evEei§el Tou aoBevr kat BeBaiwBeite 6Tt

Siatnpeitat n kKatdAANAN TEPIPEPIKT atpaTwon. Av XpeldleTal, pUBUIOTE TOV GYKO TOU A€Pa GTO UITAAOVL.
IHMEIQZH: O 6YKOG TOu aépa Kal 0 XpOVOog CUHTTESNG UMTOpPE( va Slagépouv avaloya HE TNV KaTaoTtacn Tou acBevoug,
Tn Socoloyia avTIMNKTIKOU Kal To uéyebog tng B€ong mapakévtnong.

N

v

ipgon tou aépatng ¢ Kat 1

Edav 1o embBupeite, umopeite va apaip£ceTe apyd 6Ao Tov aépa 0To KATAAANAO XPOVIKO S140TNpa yia TNV eTiTteuén
TAPOUC AIMOTGTACNG 1) UTTOPEITE VA AQAIPEITE TEPIOSIKA Hia HIKPR TOooTNTA aépa (Omw¢ 1-2 mL) amé To umalovi,
avaloya pe TNV TIPOTIHWHEVN KAMVIKN TEXVIKH/TPWTOKOANO TOU VOGOKOUEIOU Yia TNV umooTrpi§n Slatipnong tng
alpooTacnG.

IHMEIQXH: Eav Sev eivat S1aBéotpn n ouptyya PreludeSYNC DISTAL katd Tnv a@aipeon 1y Tnv enavéyxuon aépa, To
nopa otn BaABida umopei va agaipebei Ue mEPIOTPOPN KAl UMOPE( va TpooaptnBei pia Tumikr oUptyya tumou luer.
MPOXOXH: MHN agaipeite 1o mpa v To Bnkapt Bpioketal akdpa péca otov acBevh.

Ap€owg HONG eMTEVXOEl MAENG AIUOCTAGC, ATOCUPETE apyd Tov umdAotro aépa andé to PreludeSYNC DISTAL kat
mapatpoTe tn Béon mpdoPacng yia aipoppayia.

IHMEIQZH: O xp6vog MAPOoUC AlHooTAcNG UITopPEi va Siagépel avaloya pe TV katdotaon Tou acBevry, Tn Socoloyia
QVTIMNKTIKOU Kalt To péyebog tng Béong mapakévtnong.

Av mapouctaoTei aigoppayia, mpooBEcTe aépa péxpt n atoppayia va oTAHATACEL AVAEIVATE EMTAPKI XPOVO Kat
MavalaBETe TNV apaipeon aépa TG CUCKEUNG KAl TIG 08NYIEC ATOMAKPUVONG.

MONG apaipeBei o aépag kat emPBePaiwBei n alpéoTaon, apaipéote MPooekTiKA To PreludeSYNC DISTAL.

TomoBeTAOTE £va AMOCTEIPWHEVO EMOEHA CUHPWVA HE TO VOGOKOUEIOKO TTPWTOKOANO.

& ON LY (twv HMA) meplopilel tnv mAnon tng

Mpoooxi: H opioomovdiaks vopioBesia Mpocoxn: ZUUPBOUAEVTEITE Ta CUVOSEUTIKG

£yypaga. AlaBacTe Tic 0dnyieg mpv anoé

OUYKEKPIUEVNC CUCKEUNG HOVO amd 1aTpd A
YKEKPIUEVN ne K P xprion.

1] KATOTIY EVTOANG 1ATPOU.

® Miag xprionc.

MnV amoCTEIPWVETE €K VEOU TO TTPOIOV

Na pnv xpnotdomnoleital v n cuokevacia

éxer umooTel {nud. ATOOTEIPWHEVO pE alBUNeVOEEiSI0.

Zuokeun 8e€lou xeplov

Sterile

Zteipa ouokevaoia
Package P

laTPOTEXVONOYIKO TIPOTOV

Ma éva nAeKTPOVIKG avTiypao, capwoTe Tov Kwdiko QR r emokepBeite Tn oeNiba www.merit.com/ifu
Kal EI0AYAYETE TOV KwSIKO TwV 08nyIdv xpriong. Na éva évtumo avtiypa@o, KaAEoTe Ty e§unnpétnon
mehatwv H.M.A. A EE.

% JZUOKEUN aploTEPOU XEPIOU




PreludeSYNCeDISTAL e

Radyal Kompresyon Cihazi

ULLANMA LIMATLARI

URUN AGIKLAMASI

PreludeSYNC DISTAL™ Radyal Kompresyon Cihazi, kateterizasyon proseddrleri sonrasinda radyal arterlerin hemostazini
saglamaya ve korumaya yardimci olarak kullanilan steril, tek kullanimlik bir cihazdir. Sabit cirt cirth yumusak bir bilek bandi
ve basparmak eklem bandi vardir. Bant, sisirilebilir balon ve siringa ile kolay sisirme ve séndiirme igin bir ¢ekvalf aracihgiyla
ponksiyon alanina ayarlanabilir kompresyon uygular. Seffaf, kivrimli bir arka plaka ponksiyon alaninda optimum diizeyde
gorsellestirme ve yerlestirme kolayhgi saglar.

KULLANIM ENDiKASYONLARI

PreludeSYNC DISTAL, arteriyel perkiitan erisim alanlarinda hemostazi saglamaya yardimci olarak kullanilan bir kompresyon
cihazidir.

KONTRENDIKASYONLAR
« Kompresyon cihazinin malzemelerine karsi asiri hassasiyeti olan hastalar.
« Ponksiyon alaninda enfeksiyon veya diger ciddi cilt hastaliklari olan hastalar.
« Femoral arter kompresyonu icin endike degildir.
« Anormal Allens testi, radyal nabzi veya yetersiz ¢ift arter beslemesi olan hastalar.

UYARILAR
- Balonu sisirmeden dnce havanin PreludeSYNC DISTAL'a enjekte edildiginden ve kilifin yan portuna veya baska bir cihaza
enjekte EDILMEDIGINDEN emin olun.
« Bandin bilek ve el etrafinda bosluk kalmadan sikica bagl oldugundan emin olun.
« Balonun uzun siire asiri sisirilmesi agri, uyusma, arter okliizyonu, sinir hasari veya cihazda hasara neden olabilir.
« Balonun az sisirilmesi veya bandin bilek ve el etrafinda bosluk kalmadan sikica baglanmamasi cihazin arterin hemostazina
yardimci olma kapasitesini bozup kanama ve/veya hematoma sebep olabilir.
Arter hasari veya tromboz olusabilecegi icin arterin tamamen tikanmadigindan emin olmak tizere kompresyon cihazinin
distalinde arteriyel nabiz takip edilmelidir.
PreludeSYNC DISTAL kullanimdayken hastalar gézetimsiz birakilmamalidir.
« Doku hasari veya arteryel okliizyon olusabilecegi icin PreludeSYNC DISTAL'i uygun olmayan derecede uzun bir siire
kullanmayin.
« Cihazda hasara yol acabilecegi icin PreludeSYNC DISTAL'l organik solventlere maruz birakmayin.

DIKKAT NOTLARI

« Uygulama sirasinda steril bir alan saglayin.

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

- Ambalaj agiimamis ve hasar gérmemisse sterildir.
TEKRAR KULLANIMI ONLEME BiLDIRiMi
Yalnizca tek hasta kullanimi icindir. Tekrar kullanmayin, tekrar islemden gegirmeyin veya tekrar sterilize etmeyin. Cihazin tekrar
kullanilmasi, tekrar islemden gegirilmesi veya tekrar sterilize edilmesi; cihazin yapisal bitiinligiinin bozulmasina ve/veya
cihazin arizalanmasina yol acarak hastanin yaralanmasi, rahatsizlanmasi veya éliimi ile sonuglanabilir. Cihazin tekrar kullanilmasi,
tekrar islemden gecirilmesi veya tekrar sterilize edilmesi; cihazin kontamine olmasina sebep olabilir ve/veya bir hastadan
digerine enfeksiy6z hastalik gegmesi dahil ancak bununla sinirli olmamak tizere, hastada enfeksiyon veya capraz enfeksiyon riski
olusturabilir. Cihazin kontamine olmasi hastanin yaralanmasina, rahatsizlanmasina veya 6liimiine neden olabilir.
OLASI KOMPLIKASYONLAR
Bu cihazin kullanimindan kayr ilecek olasi plil onlar sunlardir (ancak bunlarla sinirl degildir): hematom, tekrarli
kanama, lokal venéz tromboz, sinir hasari, agri veya uyusma, kompleks bolgesel agri sendromu, alerjik reaksiyon ve arter
oklizyonu.




KULLANMA TALIMATLARI

Cihazi Yerlestirme
1. Alanin temiz ve kuru oldugundan emin olun.
2.

Sol el yerlestirme islemleri icin SDRB-REG-LT katalog kodunu kullanin. Sag el yerlestirme islemleri icin SDRB-REG-RT
katalog kodunu kullanin.

3. Bilegi/eli biyiik olan hastalar icin PreludeSYNC DISTAL'I yerlestirmeden 6nce uzatma bandini (tedarik edilmistir)
ekleyebilirsiniz (SEKIL 1).

SERIL1

|stede bagh:
Uzatma, 2 msmarahi
banda baglanir

4. Kilifi aspire edin, ardindan kilifi yaklasik 2-3 cm (bir ing) geri cekin.

5. Bandi 1 numarali bant serce parmagin oldugu tarafa, 2 numaral bant basparmagin oldugu tarafa, 3 numaral bant ise
basparmagin bulundugu ydnde yukari dogru gelecek sekilde elin/bilegin iizerine yerlestirin (SEKIL 2).

ol Elfgin Citaz

Sag B lgin Cili:



6.

7.

Balon "hedefinin" merkezini arteriyotomi tizerine (cilt ponksiyon bolgesinin 1-2 mm proksimalinde kilifin artere girdigi
yer) yerlestirin (SEKIL 3).

Clle panksiyon
bélgesinin 1-2 mm
proksimalingdeki
hedef

Hedef
1 ve 2 numarali band bilegin etrafina sikica baglayin; ardindan 3 numarali bandi bosluk kalmayacak sekilde bagparmak
ekleminin etrafina sarin (SEKiL4).
NOT: Kilif, 3 numarali bandin sabitlenmesine engel oluyorsa 3 numarali bant kilif ¢ikarildiktan sonra sabitlenebilir.

SEMILS

Bandi biledin
etrafina sikica
baglayin

Siringayi (tedarik edilmistir) 10 ml hava ile doldurun.

NOT: Maksimum balon doldurma hacmi: 10 ml

Sinnga ucunu valfe yerlestirip saat yontinde % tur dondirerek siringayi cihazin tst kismindaki valfe takin.

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

NOT: istenmeyen hava cikisini engellemek icin sisirme islemi sirasinda siringa pistonuna basing uygulayin.

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

enjekte edilebilir.

. Sinngayi cikarin.

NOT: Hasta, elini/bilegini kanama olmadan istedigi gibi hareket ettirebilmelidir. Gerekirse hastadan elini ve bilegini
hareket ettirmesini rica edin ve bélgede kanama olup olmadigini kontrol edin. Kanama gériiliirse, kanama durana kadar
ek hava

(10 ml maksimum doldurma hacmini asmayarak) enjekte edin.

NOT: Herhangi bir zamanda kanama gériiliirse kanama durana kadar ek hava (10 mI'lik maksimum doldurma hacmini
agmadan) enjekte edin.

NOT: Cihazin séndiirtilmesi ve ¢ikarilmasi icin tedarik edilen siringa, her zaman erisilebilir olmalidir.



13.

Hastane protokolii uyarinca, hastanin hayati belirtilerini kaydedin ve uygun distal perfiizyonun saglandigindan emin
olun. Gerekirse balon icindeki hava hacmini ayarlayin.

NOT: Hava hacmi ve kompresyon siiresi hastanin durumuna, antikoagtilan dozuna ve ponksiyon bélgesinin boyutuna
gore degisiklik gosterebilir.

Cihazin Séndiiriilmesi ve Cikarilmasi

1.

Gerekirse balonun icerisinde bulunan havanin tamami, tam hemostaz elde etmek icin gerekli olan siirede yavasca
bosaltilabilir veya hemostazin saglanmasina yardimci olmak izere hastanenin tercih ettigi klinik yontem/hastane
protokolii uyarinca balondan diizenli olarak az miktarda hava (6r. 1-2 ml) bosaltilabilir.

NOT: Hava bosaltilirken veya yeniden enjekte edilirken PreludeSYNC DISTAL siringa mevcut degilse valf kapag:
dondiiriilerek cikarilabilir ve standart bir luer siringa takilabilir.

DIKKAT: Kilif hastaya takiliyken kapagi CIKARMAYIN.

. Tam hemostaza ulasma tizerine kalan havayi PreludeSYNC DISTAL'den yavasca geri cekin ve giris yerinde kanama olup
olmadigini kontrol edin.

NOT: Tam hemostaz siiresi hastanin durumuna, antikoagiilan dozuna ve ponksiyon bélgesinin boyutuna gore
degisiklik gosterebilir.

3. Kanama varsa kanama durana kadar hava enjekte edin. Yeterli bir stire bekleyin ve cihazi séndirme ve cikarma
talimatlarini tekrarlayin.
4. Hava bosaltildiginda ve hemostaz dogrulandiginda PreludeSYNC DISTAL' dikkatli bir sekilde ¢ikarin.
5. Hastane protokoli uyarinca steril sargi uygulayin.
ON LY D_lkkal: Federa! (ABD) yasalar uyarinca bu Dikkat: Birlikte verilen belgelere basvurun.
& cihaz sadece bir doktor tarafindan veya A N
" P o Kullanmadan 6nce talimatlari okuyun.
doktor talimati tizerine satilabilir.
® Tek kullanimliktir. @ Yeniden sterilize etmeyin

Ambalaji hasar gérmusse kullanmayin. Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir.

Sterile

Tibbi Cihaz Package

Steril Ambalaj

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

% Sol eli¢in cihaz Q@E’( Sag elicin cihaz




PreludeSYNCeDISTAL

O6xBaTbIBatoLiee KOMMPECCUOHHOE YCTPOWCTBO

MHCTPYK NMPUMEHEHUIO

OMUCAHUE U3JENUA
O6xBaTbiBatoLiee KomnpeccnoHHoe yctpoinctso PreludeSYNC DISTAL™ — 3To cTepuibHOe YCTPONCTBO ANA OAHOKPATHOIO
NpUMeHeHNs, KOTOPOe NCMONb3YeTCA ANA AOCTUXKEHUA 1N NOAACPXKAHNA reMoCTasa fly4eBor apTepuu Nocne Npoyeaypbl
KaTeTepusauuu. YCTPONCTBO MMEET MATKYIO MaHXeTy 1 PeMeHb A KperyieHna BOKPYT 60/bWOro nanbuya C HafexXHbIMn
3acTexKamu-«iunyyKamn». MarxeTa o6ecneunsaet perynupyemoe cxatue Mecta npokona npu nomoun 6annowa, a
perynupylownii KnanaH npefycMoTPeH AnA Nerkoro pasflyBaHua 1 CyBaHUA C UCNONb30BaHMeM wnpuua. Mpospaynas
V30THyTan 3afiHAA NNacTUHa obecneynBaeT oNTUMAabHYIO BU3yann3aymio MecTa npoKosa 1 cnoco6crTeyer yao6cray
pasmelleHuA yCTPONCTBa.
NOKA3AHUA K NMPUMEHEHUIO
PreludeSYNC DISTAL — 5T0O KOMNPeCCMOHHOE YCTPONCTBO, KOTOPOE UCMOMb3YeTCA ANA AOCTVKEHUA reMOCTasa B MecTax
UPECKOXHOTO JOCTYMNa B apTepuanbHoe pycro.
NPOTUBOMNOKA3AHUA
MauyeHTbI C NOBbILEHHO YYBCTBATENILHOCTBIO K MaTepuasaM, CMosb3yeMbiM B KOMMPECCUOHHOM YCTPOMCTBE.
MauuneHTbl C MHGEKUNAMMI N1 APYTVIMU CEPbE3HBIMU 3a60NIEBAHNAMM KOXI B MECTE MPOoKona.
He npeanasHaueHo Ana cxatna GegpeHHor apTepun.
MauueHTbl C OTPULATENbHBIM Pe3ynbTaToM TecTa AfiieHa, C Ny/bcauuer Iy4eBoil apTepum Ui C HEJOCTATOUHbIM ABOIHBIM
apTepuanbHbIM KPOBOCHAGXKEHMeM.
NPEAYNPEXOEHNA

« [Mpexpe yem pasgyTb 6annoH, ybeantecb, 4To BO3AYX 3akaunsaetca B yctponcTso PreludeSYNC DISTAL, a HE B 6okoBoe
0TBEPCTIE NHTPOABIOCEPA UV B IPYrOe yCTPOMCTBO.
Y6eanTech, 4TO MaHXKeTa HalekHO 3ahMKCUPOBaHa BOKPYT 3aMACTbA 11 KUCTIA U NIOTHO NPUeraeT K HAM.

AnnTenbHoe upesmepHoe pasaysaHue 6annoHa MOXeT Bbi3BaTb 60/b, OHEMeHe, NOBPeXAeHNe HepBa, NPUBECTY K
OKKJII031111 apTepWil UM NOBPEeXAEHMIO YCTPOCTBA.

HepocTaTouHoe pasaysaHue 6annoHa nan HeMIoOTHOe NpuieraHe MaHXeTbl K 3anACTbio 1 KUCTU MOTYT HeraTuBHO
NOBNMATL Ha CNOCOBHOCTb YCTPONCTBA MOAAEPXKMBATH FEMOCTa3 apTepiN, Bbi3blBaTb KDOBOTEUEHNE /N reMaTomy.
CnepyeT KOHTPONNPOBATb apTepUabHbIN NY/bC B AMCTaIbHOM OT yCTPOWCTBA yyacTKe C Uenbio y6eanTbes, UTo apTepus He
MONIHOCTbIO OKK/TI03MPOBaHa, Tak Kak BO3MOXHO MOBPeX/eHie apTepum v BO3HMKHOBEHe TpoM603a.

MauMeHTOB He CneayeT OCTaBnATb 6€3 NPUCMOTPa BO Bpems UCMonb3oBaHua yctponctaa PreludeSYNC DISTAL.

3anpewaetcsa octaBnATb ycTpoinctso PreludeSYNC DISTAL Ha pyke Ha Henogobatole AnuTeNbHbIE NepUOabl BPEMEHH,
NOCKONbKY CyW|ecTByeT BEPOATHOCTb MOBPEXAEHIA TKaHEi 1NN 3aKyMNopKM apTepuii.

He noasepraite ycrpoiicteo PreludeSYNC DISTAL BO3AeNCTBUIO OpPraHUYeCKNX PacTBOPUTENEN, MOCKONbKY 3TO MOXeT
MPUBECTM K MOBPEXAEHNIO YCTPONCTBA.

NPEQOCTEPEXEHUA
« O6ecneybTe CTepU/bHbIE YCNIOBUA NP HAEBAHNN MaHXKETbI.
« [laHHOe yCTPOICTBO MOXET UCMO/b30BaTbCA MEANLMHCKIMU PaBOTHUKaMU, MEIOLMY COOTBETCTBYIOLLYIO NOArOTOBKY
MO NCMONb30BaHMIO YCTPONCTBA.
+ YCTpOWiCTBO CTEPUIBHO, TONLKO €CNIN yNakoBKa He BCKPbITa 1 He NoBpeXaeHa.

NPEAYNPEXOEHME O HEQONYCTUMOCTU MOBTOPHOIO UCMOJIb3OBAHUA

Tonbko AnA MHAMBNAYaNbHOTO NCMONb30BaHMA. 3anpeLyaeTca NOBTOPHO NCMONb30BaTh, 06pabaTbiBaTh UM CTEPUNN30BaTL
yCTpoiicTBO. MoBTOPHbIE NCMONb3OBaHMe, 06paboTKa MM CTEPUIN3aUNA MOTYT HapYLWWUTb CTPYKTYPHYIO LL@NOCTHOCTb
YCTPOWICTBA U/ NPUBECTY K OTKa3y yCTPOIICTBA, YTO, B CBOI0 OYePe/ib, MOXET NPUBECTH K TPaBMe, 3a60M1eBaHio N cmepTi
nauueHTa. loBTOpHOE 1CMONb30BaHe, 06paboTKa NNK CTePUNM3aLMA YCTPOCTBA TakxKe MOTYT CO3AaTb PUCK ro 3arpA3HeHNs
n/Unn NpnBeCTM K MHGUUMPOBaHNIO UM NepeKpPecTHOMY MHGULMPOBaHNIO NalneHTa, BKoyas, MOMIMO NpoYero, nepesayy
MHEKUMOHHOTO 3a6oneBanua (M1 3a6onesaHuin) OT OAHOTO NaLNeHTa K APYroMy. 3arpAsHeHie yCTPOCTBa MOXeT NpUBecT
K TpaBMme, 3a60neBaHmio M CMepTy NaLmneHTa.



BO3MOXHbIE OC/TOXHEHUA
K BO3MOXHbIM OCNIOXKHEHNAM, KOTOPbIE MOTYT BO3HUKHYTb B Pe3y/ibTaTe UCMO/b30BaHNA laHHOTO YCTPONCTBA, OTHOCATCSA,
NOMMMO MPOYEro: reMaToma, MOBTOPHOE KPOBOTEUEHME, MECTHBIN BEHO3HBIN TPOM603, NOBpeXaAeHNe HepBoB, 60/1b UK
OHemeHwue, KOMMNNEKCHbI peI'I/IOHaprIVI 6onesoit CUHAPOM, annepruyeckan peakyma u OKKnsma apTepMﬁ.
WHCTPYKLMA NO NPUMEHEHUIO
PasmewjeHue ycTpoiictea

1. Y6enuTech, 4TO MECTO pasMeLLieHIsA YNCTO. U CyXOe.

2. Ecnn TpebyeTca pasmMecTUTb YCTPOWCTBO Ha 1€BOW KUCTU, BO3bMUTE YCTPOICTBO C KOAOM o KaTanory SDRB-REG-LT.

Ecnu TpebyeTca pasmecTuTb yCTPOWCTBO Ha NPaBOoii KCTH, BO3bMUTE YCTPOICTBO C KofoM no Katanory SDRB-REG-RT.
3. ECAVy nauyyneHTa WnpoKoe 3anacTbe/6oNbiuan KUCTb, MOKHO UCMONb30BATh YAMHUTENbHYIO MaHXeTy (MoCTaBnAeTcs B
Te), np PUTENLHO NPUKP ee K yctpoiicTsy PreludeSYNC DISTAL (PUCYHOK 1).

PHCYHOK 1

Heolmaarensno:
VEIMHUTENEHAA MAHRETS
KPeMNTCR K MarseTe W 2

4. YpanuTe KUAKOCTb U3 MHTPOAbIOCEPA U BbIBEAUTE €70 NPNBAN3NTENbHO Ha 2-3 cM (1 fioim).
5. Pa3mectuTe maHxeTy N2 1 Ha KNCTW/3anNACTbe Ha CTOPOHE MU3MHLIA, MaHXeTy N¢ 2 Ha CTOpOHe 6ONbIIOro Nanbua, a
MaHxeTy N 3 npoTaHuTe BBEPX K 6onbuiomy nanbiy (PUCYHOK 2).

Fempodcmieo B ieacd e Yempadcmao Bee maacd Ruch



6.

PazmecTuTe UeHTp «npuuena» 6annoHa Haj apTepuoTomMuen (MecTo, rae MHTPOAbIOCEP BXOAWT B apTepuio,
NpUGAM3NTENBHO Ha 1-2 MM MPOKCUMAaNbHO OT MecTa npokona koxu) (PUCYHOK 3).

HrTpogrocep

Kiranan
PaylyBasMA «lpwuen= Ha 1-2 MM
fanrioa NPOKCAAMLHD OF
T NPOKORA KO

«Mpauens

HapexHo 3akpenute maHxeTy N2 1 1 Ne 2 BOKpyr 3anAcTbA, 3aTeM o6epHuTe MaHKeTy Ne 3 BOKpYr 0CHOBaHUA 60/bIIOro
nanbLa TaK, 4To6bl OHa NNoTHO npunerana (PUCYHOK 4).

MPUMEYAHME. Ecnin HTpoabiocep MellaeT NpUKpenneHuio MarxeTbl Ne 3, Torga maHxeTy Ne 3 Heobxoanumo
3apUKCNPOBaTL NOC/IE yAaneHus NHTPOAbIoCepa.

PHCYHOR &

HapemmHo
JaKpenuTE
MaHMETY
BOKRYT
JANACTEA

Habepute B wnpu (nocTaBnAeTcA B KOMNNEKTe) BO3AyX 06bemom 10 mi.

MPUMEYAHUE. MakcumanbHbiit 06bem 3anonHenns 6annoxa: 10 M.

MoacoeanHUTe WNPNL K KNanaHy Ha NOBEPXHOCTU YCTPOMCTBA, BCTaBUB HAKOHEUHMK WNPWLA B KNanaH 1 NOBEPHYB Ha
s 060poTa Mo YacoBoil CTPenKe.

MepnneHHo HaayBaiiTe 6annoH BO3AYXOM, OfHOBPEMEHHO M3BNIeKan MHTPoablocep. Mocne Toro Kak MHTpoablcep
6yaeT NONHOCTBLIO U3BNIEYEH, MPOOMKANTE 3aKauMBaTh BO3AYX B Ga//OH, NOKAa KPOBOTEUEHNE He OCTAHOBUTCA.
MPUMEYAHMUE. Bo Bpems pasay c nTe a; Ha NopLeHb WNPULa, YTobbl n3bexarb Noboro
cnyyaitHoro BbI6poca Bo3ayxa.

Otperynupyitte 06bem BO3AyXa AnA JOCTUXKEHMA remocTasa. [pn Hannyun KPOBOTEUEHWSA NN FEMaTOMbI MOXET GbiTh
BBE/IeH [10MOHUTEIbHbIN BO3AYX 10 NONHOM OCTAHOBKM KPOBOTEYEHN.

OTcoeanHmTe WNpUL.

NMPUMEYAHME. MaumneHT gomxeH 6biTb cnocobeH cBO60AHO CoBEpLIATb ABUXKEHNA KNCTbIO/B 3anAcTbe 6e3 kakoro-nm6o
KpoBsoTeueHuA. Npn Heo6X0ANMOCTM MONPOCUTE NaLMeHTa NOABUraTb KNCTbI0/COBEPLINTL ABMMEHUA B 3aNACTbe 1

np mecTo Ha KpoBoTeueHus. [p1 HaNMUMN KPOBOTEUEHMA BBOAUTE AONOHNTENbHbIN BO3AYX
(He NpeBbILWan MaKCUManbHbI 06bem 10 MT) A0 NONHON OCTAHOBKN KPOBOTEUEHHSA.
NMPUMEYAHME. Ecnn B Kakon-nmbo MOMEHT bynet TbCA KPO! , BBOAWTE AOMNONHUTENbHbI

BO3/yX (He NpeBbllWan MakcMMasnbHbIi 06bem 10 M), NOKa KPOBOTEUEHUE He OCTaHOBUTCA.
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MPUMEYAHME. He BbiGpachiBaiiTe WnpuL, BXOAALWIA B KOMMNEKT NOCTaBKM, MOKa He NCMONb3yeTe ero AnA CAyBaHuA
BO3/lyXa 11 CHATNA YCTPONCTBA.

B COOTBETCTBUM C NPOTOKONIOM MEAVLIMHCKOTO YUPEXEHNSA PErUCTPUPYIATE OCHOBHBIE GU3NONOrNYecKIe NoKasaTenn
nayneHTa 1 criefjuTe 3a Tem, YToGbl NOAAEPKNBANAch HajNexalan nepdysua ANCTanbHoO oT ycTpoicTsa. Mpn
HEOBXO/INMOCTY OTKOPPEKTUPYITe 06beM BO3/lyXa B GannoHe.

MPUMEYAHME. O6bem Bo3AyXa 1 BpeMA CKaTUA MOTYT OT/IMYATbCA B 3aBUCMMOCTY OT COCTOAHNA NaLieHTa, 403bl
AHTVMKOAryNAHTOB 11 pa3mMepa MecTa npoKosna.

aHNe U CHATME YCTPOMCTBa

Mpy HeO6XOANMOCTY BECh BO3JYX MOXET GbiTb MEANIEHHO Y/1aNleH 3a COOTBETCTBYIOLIMI MPOMEXYTOK BPEMEeHN Ans
[OCTUKEHNA MOJTHOTO remMoCTasa; 160 BO3/lyX MOXHO Nepuognieckn yaanats u3 6annoHa He6onbwmummu nopuramu
(Hanpumep, 1-2 MN) B COOTBETCTBMM C NPEANOYTUTENbHBIM KIMHUYECKUM METO0M/NPOTOKONIOM MeAULIMHCKOTO
YUPEX[EHWA, YTO MO3BONVT NOAAEPKNBATL FEMOCTa3.

MPUMEYAHME. Ecnv BO BpemaA yaaneHus uiam noBTOpHOro Jil BO3/1yXa HeT BC TV BOCMONb30BaThCA
wnpuuem PreludeSYNC DISTAL, MOXHO CHATb KONIMAYOK KamnaHa, NoBepHYB ero, ! NPUCOeANHNTS WNPUL, CO
CTaH[aPTHBIM NI03POBCKIM Pa3bemom.

BHUMAHME! 3ATMPELLAETCA cHuMaTh KONnayok, eCv MHTPOAboCep BBE/IEH B TeNO NalueHTa.

Mpy 4OCTXKEHUN NONHOTO reMoCTasa Mef/IeHHO YAanuTe OCTaBLINICA BO3AYX U3 ycTpoiicTa PreludeSYNC DISTAL u
0CMOTPUTE MECTO MPOKOJIA Ha HaNM4Me KDOBOTEUEHNH.

MPUMEYAHME. Bpema AOCTUXKEHNA MONHOTO reMocTasa MOXET OTNINYaTbCA B 3aBUCMMOCTY OT COCTOAHNA NaUVeHTa,
[103bl aHTUKOAry/IAHTOB 1 Pa3Mepa MecTa NpoKona.

Ecnn npucyTcTByeT KpOBOTEUEHME, BBOAUTE BO3/YX, NTOKA OHO HE OCTAaHOBUTCA. [OA0XANTE AOCTATOUHOE KONNYECTBO
BPEMEHU 1 NOBTOPUTE MHCTPYKLMWA MO CAYBAHMIO 1 CHATMIO YCTPOICTBA.

Mocne ypanennsa Bo3ayxa v NOATBEPKAEHNA reMOCTasa OCTOPOKHO CHUMUTE ycTporcTeo PreludeSYNC DISTAL.
HanosxuTe cTepunbHyio MoBA3Ky B COOTBETCTBUM C KNNHMYECKIM NPOTOKONIOM.

& ON LY CLUA paspeluaeT npofaxy AaHHOro

BHumarme! QegepanbHbiit 3aKoH

nokymeHTauuto. Nepea ncnonb3osaHnem

E BHumaHme! Cm. conpoBoauTenbHyto
03HaKOMbTECh C MHCTPYKUMei

YCTPOWCTBA TONLKO BPa4am Un no nx

Ha3HaueHnio
@ [inA oHOKPATHOrO NCNoNb3oBaHNA @ He cTepunusoBaTth NoBTOpPHO

He ncnonbsyiTe, ecnn ynakoska

nospexaeHa CTepunM30BaHO OKCUOM STUNEHa
ﬁ“l_ 2; YCTpoicTBO ANA NeBOit KNCTU R YCTpoiiCTBO ANA NpaBoi KNCTU

Sterile
I/Isqenme MeaANUNHCKOro HasHa4yeHna CTEpI/IﬂbHaﬂ ynakoBeka
Package

[inA nonyyeHnA 3NeKTPOHHON Konuu cKaHnpyiTe QR-Koa unu nepeingute no cceinke www.merit.com/ifu n
BBEAUTE UIEHTUDUKATOP MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHUIO.
[inA nonyyeHna neyaTHoi Konuu obpaTtuTecs B oTAen pabots ¢ knuentamu B CLLIA nnv EBponeiickom
coloze




PreludeSYNCeDISTAL o

Opaska uciskowa na tetnice promieniowa

INSTRUKC)J YTKOWANIA

OPIS PRODUKTU
Opaska uciskowa na tetnice promieniowa PreludeSYNC DISTAL™ to jatowy wyréb jednorazowego uzytku majacy za zadanie
umozliwi¢ osiaggniecie i podtrzymanie hemostazy po zabiegach zaktadania cewnikéw do tetnicy promieniowej. Jest to
migkka opaska na nadgarstek z dodatkowym paskiem zaktadanym pod kciukiem i bezpiecznym zapieciem na rzep. Opaska
ta zapewnia ucisk miejsca wktucia o regulowanej sile dzigki balonowi napetnianemu powietrzem oraz zaworowi zwrotnemu
umozliwiajacemu tatwe pompowanie i wypompowywanie powietrza strzykawka. Przezroczysta zakrzywiona ptytka zapewnia
optymalng widoczno$¢ miejsca wktucia i utatwia zaktadanie.
WSKAZANIA DO STOSOWANIA
PreludeSYNC DISTAL to opaska uciskowa majgca na celu umozliwienie osiggnigcia hemostazy w miejscach przezskérnych wktué
do tetnic, wykonanych w celu uzyskania dostepu naczyniowego.
PRZECIWWSKAZANIA

« Nadwrazliwo$¢ na materiaty, z ktérych wykonano opaske.

« Infekcja lub inne ciezkie choroby skory w miejscu wktucia.

« Niewskazane jest jej stosowanie na potrzeby ucisku tetnicy udowej.

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

w krew przez obie tetnice.

OSTRZEZENIA

« Przed napetnieniem balonu nalezy sie upewni¢, ze powietrze jest wstrzykiwane do wyrobu PreludeSYNC DISTAL, a NIE do
bocznego portu koszulki lub innego wyrobu.
Upewnic sig, ze opaska zostata ciasno zamocowana na nadgarstku i dtoni bez luzéw.

Pozostawienie nadmiernie napetnionego balonu na dtuzszy czas moze wywota¢ bél, dretwienie, niedroznos¢ tetnicy lub
tez spowodowac uszkodzenie nerwu badz uszkodzenie wyrobu.

Niedostateczne napetnienie balonu powietrzem lub zbyt luzne zapiecie opaski na nadgarstku i dtoni moze obnizaé
skutecznos¢ wyrobu w zakresie podtrzymania hemostazy w miejscu wktucia do tetnicy, co moze prowadzi¢ do krwawienia
lub powstania krwiaka.

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

Pacjentéw z opaska uciskowa PreludeSYNC DISTAL zatozong na tetnice promieniowa nie nalezy pozostawia¢ bez opieki.

Nie pozostawia¢ wyrobu PreludeSYNC DISTAL na nadgarstku pacjenta przez zbyt dtugi czas, gdyz moze dojs¢ do uszkodzen
tkanek lub niedroznosci tetnicy.

« Unikac kontaktu wyrobu PreludeSYNC DISTAL z rozpuszczalnikami organicznymi, gdyz moga one uszkodzi¢ wyrdb.
PRZESTROGI

« Podczas zaktadania zachowac jatowos¢ pola.

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

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

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PONOWNEGO UZYCIA

Do stosowania wytacznie u jednego pacjenta. Nie uzywac ponownie, nie przygotowywac do ponownego uzycia ani nie
sterylizowac ponownie. Ponowne uzycie, przygotowywanie do ponownego uzycia lub ponowna sterylizacja moga naruszy¢
strukture wyrobu i/lub spowodowac jego uszkodzenie, co moze z kolei moze spowodowac uraz, chorobe albo zgon
pacjenta. Ponowne uzycie, przygotowanie do ponownego uzycia albo ponowna sterylizacja moga takze stwarzac ryzyko
zanieczyszczenia wyrobu i/lub spowodowac u pacjenta zakazenie albo zakazenie krzyzowe, m.in. przenoszenie choréb
zakaznych pomiedzy pacjentami. Zanieczyszczenie wyrobu moze prowadzi¢ do urazu, choroby lub $mierci pacjenta.



MOZLIWE POWIKLANIA
W zwigzku ze stosowaniem wyrobu moga wystapic nastepujace powiktania: krwiak, nawracajace krwawienia, miejscowa
zakrzepica zylna, uszkodzenie nerwu, bél lub dretwienie, kompleksowy zespo6t bolu regionalnego, reakcja alergiczna
i niedroznosc¢ tetnicy.
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
Zaktadanie wyrobu
1. Upewnic sig, ze miejsce, na ktére ma zostac zatozony wyrob, jest czyste i suche.
2. W przypadku zaktadania na lewg reke uzy¢ opaski o numerze katalogowym SDRB-REG-LT. W przypadku zaktadania na
prawa reke uzyc¢ opaski o numerze katalogowym SDRB-REG-RT.
3. W przypadku pacjentéw z duzym obwodem nadgarstka/dtoni mozna doda¢ do opaski PreludeSYNC DISTAL pasek
przedtuzajacy (dotaczony do wyrobu) przed jej zatozeniem (RYSUNEK 1).

Opcjonainie:
Pasek przedbuzajgcy
macuje si¢ do

paska nr

4. Odessac krew z koszulki, a nastepnie wysunac koszulke na mniej wiecej 2-3 cm.
5. Umiescic¢ opaske na dtoni/nadgarstku, tak aby pasek nr 1 znajdowat sie po stronie matego palca, pasek nr 2 po stronie
kciuka, a pasek nr 3 byt skierowany w strone kciuka (RYSUNEK 2).

Wb przeznaczony no lewg reke Wyrdd preeznoczony na prawg reke
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Umiescic érodek ,celownika” na balonie nad arteriotomia (miejscem, w ktérym koszulka wchodzi do tetnicy, okoto 1-2 mm
proksymalnie wzgledem miejsca wktucia) (RYSUNEK 3).

AYSUNEK 3

Cefownik pawinien
znajdowat sig w
odleghodci 1-2 mm
od miejsca whlucia
w skirg

Celownlk

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

RYSUNER 4

Zapiac pasek
mocna wokdl
nadgarstka

Napetnic strzykawke (dotaczong do zestawu) 10 ml powietrza.

UWAGA: maksymalna objeto$¢ powietrza w balonie: 10 ml

Podtaczyc strzykawke do zaworu u géry wyrobu, wprowadzajac koricowke strzykawki do zaworu i obracajac ja o ¥ obrotu
W prawo.

. Powoli napetniac balon powietrzem, jednoczesnie wyjmujac koszulke. Po catkowitym usunieciu koszulki nadal

wstrzykiwac powietrze do balonu do momentu, az krwawienie ustanie.
UWAGA: podczas napetniania powietrzem utrzymywac nacisk na ttok strzykawki, aby nie dopusci¢ do cofania sie
powietrza.

. Dostosowac ilos¢ powietrza w balonie, tak aby uzyska¢ hemostaze. W razie wystapienia krwawienia lub krwiaka mozna

wstrzyknac¢ wieksza ilo$¢ powietrza az do zatrzymania krwawienia.

. Odtaczyc strzykawke.

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

UWAGA: jesli w jakimkolwiek momencie wystapi krwawienie, nalezy wstrzykna¢ dodatkowa porcje powietrza (nie
przekraczajac objetosci maksymalnej wynoszacej 10 ml), az krwawienie ustgpi.

UWAGA: zachowac dostep do dotaczonej strzykawki, aby mozliwe byto opréznianie i napetnianie wyrobu.
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Zgodnie z protokotem obowigzujacym w szpitalu monitorowac parametry zyciowe pacjenta i upewnic sig, ze zachowano
wiasciwe ukrwienie dystalnych czesci konczyny. W razie potrzeby dostosowac ilo$¢ powietrza w balonie.

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

znianie wyrobu z powietrza i jego zdejmowanie

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

UWAGA: jesli strzykawka PreludeSYNC DISTAL nie jest dostepna w trakcie usuwania powietrza lub jego ponownego
wprowadzania, zatyczke na zaworze mozna zdjac, obracajac ja, i zatozyc standardowa strzykawke Luer.

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

Po uzyskaniu petnej hemostazy nalezy powoli odciggnac pozostate powietrze zwyrobu PreludeSYNC DISTAL

i obserwowac¢ miejsce wktucia pod katem krwawienia.

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

Jesli krwawienie wystepuje, wstrzykiwa¢ powietrze az do jego ustapienia. Odczeka¢ odpowiedni czas, a nastepnie
ponownie wykonac instrukcje dotyczace oprozniania wyrobu z powietrza i jego zdejmowania.

Po usunigciu powietrza i potwierdzeniu hemostazy nalezy ostroznie zdja¢ wyréb PreludeSYNC DISTAL.

Zatozyc jatowy opatrunek zgodnie z protokotem obowigzujacym w szpitalu.

Przestroga: zgodnie z prawem federalnym

wylacznie przez lekarza lub na zlecenie

lekarza przeczytac instrukcje.

" N Przestroga: nalezy zapoznac sie z zatgczonymi
& ON LY USA wyrdb moze by¢ sprzedawany & dokumentami. Przed uzyciem nalezy

@ Wyréb jednorazowego uzytku. Nie sterylizowa¢ ponownie

Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone.

Wysterylizowano tlenkiem etylenu.

Sterile

Wyréb medyczny package

Opakowanie jalowe

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

% Wyréb przeznaczony na lewa reke %‘}5{ Wyréb przeznaczony na prawa reke




PreludeSYNCeDISTAL o

Radidlni kompresni zarizeni

NAVOD K POUZITI

POPIS VYROBKU
Radialni kompresni zafizeni PreludeSYNC DISTAL™ je sterilni jednorazové zatizeni, které napomaha dosazeni a udrzeni
hemostazy vietenni tepny po katetrizaci. Jeho soucasti je mékka manzeta a sedlové péaska pro palec s hackem a suchymi zipy.
Péska zajistuje nastavitelnou kompresi mista vpichu pomoci nafukovaciho balénku a pro snadné nafouknuti a vyfouknuti
pomoci stikacky je opatfena zpétnym ventilem. Cir4 zakfivend podkladové desti¢ka zajistuje optimalni vizualizaci mista vpichu
asnadné umisténi.
INDIKACE PRO POUZITI
PreludeSYNC DISTAL je kompresni zafizeni, které poméha dosdhnout hemostazy v mistech perkutanniho vstupu do tepny.
KONTRAINDIKACE

« Pacienti precitlivéli na materialy pouzité na kompresnim zafizeni.

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

« Neniindikovan pro kompresi stehenni tepny.

« Pacientis nestandardnim Allenovym testem, radialnim pulzem nebo nedostate¢nym zasobovéanim obou tepen.
VAROVANi
Pfed nafouknutim balénku se pfesvédcte, ze je vzduchem napliiovano zafizeni PreludeSYNC DISTAL a NIKOLIV boéni otvor
pouzdra nebo jiné zafizeni.
Dbejte na to, aby paska byla kolem zapésti a ruky utazena pevné bez provéseni.
Dlouhodobé piehusténi balonku miize zplsobit bolest, necitlivost, arterialni okluzi, poskozeni nervu nebo poskozeni
zafizeni.
Podhusténi baldnku nebo pfilis volné uchyceni pasky okolo zapésti a ruky mize ohrozit schopnost zafizeni dosahnout
hemostazy tepny, coz mlize mit za nasledek krvaceni, pfipadné vznik hematomu.
Meél by byt sledovan arterialni pulz distdlné od kompresniho zafizeni, aby nedoslo k tipIné arterialni okluzi, jez by mohla mit
za nasledek poskozeni tepny nebo trombézu.
Pacienti by neméli byt béhem pouzivani zafizeni PreludeSYNC DISTAL ponechani bez dozoru.
Nepouzivejte zafizeni PreludeSYNC DISTAL nepfimérené dlouho, mohlo by dojit k poskozeni tkdné nebo arteridlni okluzi.
Nevystavujte zafizeni PreludeSYNC DISTAL ptsobeni organickych rozpoustédel, protoze by mohlo dojit k poskozeni
zafizeni.
UPOZORNENI

« Béhem pouziti udrzujte sterilni prostiedi.

« Toto zafizeni by méli pouzivat klini¢ti Iékafi s odpovidajicim vycvikem v jeho pouzivani.

« Sterilni, je-li baleni uzaviené a neposkozené.
PROHLASENI K OPAKOVANEMU POUZITi
Ur¢eno k pouziti pouze u jednoho pacienta. Zabrarite opakovanému pouziti, obnové nebo resterilizaci. Opakované pouziti,
obnova nebo resterilizace mohou narusit strukturalni celistvost prostfedku nebo vést k poruse prostiedku s nasledkem
poranéni, nemoci nebo Umrti pacienta. Opakované pouziti, obnova nebo resterilizace mohou také pfedstavovat riziko
kontaminace prostiedku, pfipadné pacientovi zpGsobit infekci ¢i zkiizenou infekci, napfiklad pfenos infekénich onemocnéni
z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace zafizeni mize vést k poskozeni, nemoci nebo imrti pacienta.
MOZNE KOMPLIKACE
Mezi mozné komplikace souvisejici s pouzitim tohoto zafizeni patfi mimo jiné: hematom, opakujici se krvaceni, lokalni Zilni
trombdza, poskozeni nervii, bolest nebo necitlivost, komplexni regionélni bolestivy syndrom, alergické reakce a arterialni okluze.
NAVOD K POUZITI
Umisténi zafizeni

1. Dbejte na to, aby misto pouziti bylo ¢isté a suché.

2. Pro umisténi na levou ruku pouzijte katalogovy kod SDRB-REG-LT. Pro umisténi na pravou ruku pouzijte katalogovy kod

SDRB-REG-RT.




3.

V piipadé pacientl s velkym obvodem zépésti/ruky je mozné pfed umisténim zafizeni PreludeSYNC DISTAL pfidat
prodluzovaci pasku (ktera je soucasti baleni) (OBRAZEK 1).

OBRAZEK 1

Vieditelre
piishstenstyt
Fipsjenl prodiuZovac
pisky kpdsce £

1 e

4. Odsajte pouzdro a poté jej odtahnéte asi o jeden palec (2-3 cm).
5.

Umistéte pasku na ruku/zapésti tak, aby paska ¢. 1 byla na strané malicku, paska ¢. 2 na strané palce a paska ¢. 3 sméfovala
nahoru smérem k palci (OBRAZEK 2).

Zafizen! prolevou iy

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

OERAZEK 3
Mafukovad
venitil Tart 1-2 mm
proximalng od
mista vpicu
s pokndce

Tert
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Pripevnéte pasky ¢. 1 a ¢. 2 pevné kolem zapésti, poté obtoc¢te pasku ¢. 3 kolem palce bez provéseni (OBRAZEK 4).
POZNAMKA: Pokud pouzdro brani pripevnéni ¢asti pasky ¢. 3, je mozné tuto ¢ast pasky ¢. 3 pFipevnit po sejmuti
pouzdra.

ORRAZEK &

Plipevnéte
pasku pevné
kalem zapésti

Naplnte stiikacku (kterd je souéasti baleni) 10 ml vzduchu.

POZNAMKA: Maximélni pInici objem balénku: 10 ml

Zasunte injekéni stiikacku do ventilu na horni strané zafizeni zasunutim hrotu stfikacky do ventilu a otoc¢enim o ¥ otacky
ve sméru hodinovych ruci¢ek.

. Pomalu nafouknéte balének vzduchem a soucasné vytahujte pouzdro. Jakmile bude pouzdro zcela vytazeno, pokracujte

v nafukovéni balénku, dokud nebude krvaceni zastaveno.
POZNAMKA: Béhem nafukovéni udrzujte tlak na pist stikacky, aby nedoslo k neimysinému uvolnéni vzduchu.

. Upravte objem vzduchu v balénku pro dosazeni hemostazy. Pokud je pfitomno krvaceni nebo hematom, maze byt

injikovan dalsi vzduch, dokud se krvaceni nezastavi.

. Odpojte injekéni stikacku.

POZNAMKA: Pacient by mél byt schopen volné pohybovat rukou/zapéstim, aniz by doslo ke krvaceni. Je-li tieba,
pozadejte pacienta, aby pohnul rukou a zapéstim, a zkontrolujte misto vpichu, zda nekrvaci. Pokud dojde ke krvaceni,
injikujte dal3i vzduch (aniz byste pfekrocili maximalni objem napInéni 10 ml), dokud krvaceni neustane.

POZNAMKA: Pokud kdykoliv b&éhem tohoto vykonu dojde ke krvécenti, aplikujte vice vzduchu (aniz byste prekroili
maximalni objem napInéni 10 ml), dokud krvaceni neustane.

POZNAMKA: Zachovejte ptistup ke sttikaéce pro vyfouknuti a odstranéni zafizeni.

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

perfuze. V pripadé potieby upravte objem vzduchu v balénku.
POZNAMKA: Objem vzduchu a doba komprese se mohou ligit podle stavu pacienta, ddvky antikoagula¢niho pfipravku
a velikosti mista vpichu.

Vyfouknuti a odstranéni zafizeni

1.

V piipadé potieby lIze veskery vzduch pomalu odstranit ve vhodném casovém intervalu, aby bylo dosazeno tplné
hemostéazy, nebo muaze byt malé mnozstvi vzduchu (napf. 1-2 ml) z balénku pravidelné odstrafiovano na zakladé
klinické techniky / nemocni¢niho protokolu, které nemocnice upfednostiiuje, aby bylo mozné udrzet hemostazu.
POZNAMKA: Pokud nenf pfi odstrafovéani vzduchu nebo opakované injekci k dispozici stikacka PreludeSYNC DISTAL,
Ize uzavér na ventilu odstranit pooto¢enim a pfipojit standardni stfikacku typu luer.

UPOZORNENI: NEODSTRANUJTE uzévér, pokud je pouzdro stéle v téle pacienta.

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

POZNAMKA: Doba potiebna pro zastaveni krvaceni se mize lisit podle stavu pacienta, dévky antikoagulaéniho
pripravku a velikosti mista vpichu.

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

Po uvolnéni vzduchu a potvrzeni hemostazy zafizeni PreludeSYNC DISTAL opatrné odstrarite.

Aplikujte sterilni obvaz podle protokolu nemocnice.



Upozornéni: Dle federélnich zékont USA
si tento prostiedek mize koupit nebo
objednat vyhradné |ékaf.

Upozornéni: Prostudujte si pravodni dokumenty.
Pred pouzitim si pfectéte navod.

Jednorazovy prostiedek.

Neprovadéjte opakovanou sterilizaci

Nepouzivejte, pokud doslo k poskozeni
obalu.

Sterilizovano etylénoxidem.

Zafizeni pro levou ruku

Zafizeni pro pravou ruku

Zdravotnicky prostfedek

Sterile
Package

Sterilni baleni

Pro ziskani elektronické kopie naskenujte QR kéd nebo jdéte na www.merit.com/ifu a zadejte ID navodu k
pouziti. Pokud chcete tisténou kopii, kontaktujte zékaznicky servis v USA nebo EU.




PreludeSYNCeDISTAL

PaavanHoOTO KOMMPECVIOHHO YCTPOCTBO

MHCTPYKLUUWN 3A Y TPEBA

OMUCAHUE HA MPOAYKTA

PapuanHoTo komnpecuoHHo nsgenue PreludeSYNC DISTAL™ e cTepunHo n3penue 3a efHOKpaTHa ynotpeba, KOeTo ce n3nonssa
3a ynecHeHue Npu NoCTUraHeTo 1 NOAAbPKAHETO Ha XeMOCTa3a Ha pajjnanHaTa apTepus Cliefl KaTeTepn3aLnoHH NPoUEeaypU.
V30enveTo nmMa meK HaKUTHIK 1 KaullKa 3a 3aKpenBaHe Ha naneya CbC camosanensatyu ce 3akonyanku. /letata ocurypssa
perynupyema Komnpecus Ha MACTOTO Ha MyHKUWATA C HalyBaema MeMbpaHa 1 KOHTPOJEH KNamnaH 3a IeCHO HaflyBaHe n
U3nycKaHe CbC CNPUHLOBKa. [po3payHa 13B1Ta ONOPHA NMNACTHA OCUTYPABA ONTUMANIEH U3MMEe] KbM MACTOTO Ha MyHKUnATa
VI NIECHO NOCTaBAHeE.

MOKA3AHUA 3A YIOTPEBA

PreludeSYNC DISTAL e KOMNPECHOHHO U3/enNe, KOeTO Ce U3MON3Ba 3a yNeCHeHNe NPY NOCTUIaHETO Ha XeMoCTasa Ha MecTaTa
Ha apTepuaneH nepKyTaHeH JOCTb.

NPOTUBOMNOKA3AHUA
« MaymeHTV CbC CBPBXYYBCTBUTENIHOCT KbM MaTepUanuTe Ha KOMNPECUOHHOTO n3genue.
« MaymeHTV c MHGEKLMA NNK APYTY TEXKI KOXHM 3a6c Ha MACTOTO Ha Ny Ta.

« He e nokasaHo 3a Komnpecus Ha pemopanHaTa apTepus.
« MaymeHTV c OTKNOHeHMA Npu TecT Ha Allen, pagnaneH nync Unn HEAOCTaTbYHO AyanHO apTepuanHo 3axpaHBaHe.

NPEAYNPEXOEHNA
Mpean HagyBaHeTo Ha MembpaHaTa ce yBepeTe, 4e Bb3lyXbT ce nHxekTupa B PreludeSYNC DISTAL, a HE B cTpaHuyHus nopt
Ha KOpyca Unvi B Ipyro nsgenue.
YBeperTe ce, ue fieHTaTa e 30paBo NPUCTErHaTa OKONO KMTKaTa 1 pbKaTa 6e3 ny¢r.
MpoAbLIKUTENHOTO NPEKOMEPHO HaflyBaHe Ha MemBpaHaTa MoXe f1a NpuurHI 60MKa, U3TPbBaHe, apTepuanHa oKnysus,
YBpeX/aHe Ha HepBa UNn NoBPe/ia Ha N3fleNneTo.
HepocTaTbuHOTO HadlyBaHe Ha MembpaHaTa un NpOMyCcKaHeTo Ha NPUCTAraHeTo Ha fieHTaTa 6e3 Nyt OKoNo KnTKaTa 1
PpbKaTa nofj KTKaTa MOXe /1a HapyLun CNOCOBHOCTTa Ha U3AeNNeTO f1a NOANOMOTHE XeMOCTa3aTa Ha apTepuaATa, OTKbAETO
Aanocneasa KbpBeHe n/uiin xemaTom.
TpAbBa Aa ce MOHMTOPMPa apTepPUaNHUAT MyNIC ANCTaNHO Ha KOMMPECUOHHOTO U3[eNNeE, 3 f1a Ce rapaHTIPa, Ye apTepuATa
He € HaMb/IHO OKNYMPaHa, 3aL0TO MOXe A1a Ce MONy4u yBpeXJaHe Ha apTepuaTa unn Tpombo3a.
MaumneHTnTe He TPAGBa Aa ce OCTaBAT 6e3 HabnoaeHNe, foKaTo ce u3nonssa PreludeSYNC DISTAL.
He ocrassiTe PreludeSYNC DISTAL noctaBeHo Ha NauueHTa 3a nNpekaneHo AbAro Bpeme, Tbil KaTo MOXe Aa ce noayun
YBpeX/aHe Ha TbKaHTa Un apTepnasnHa oKiy3us.
He nopanaraite PreludeSYNC DISTAL Ha Bb3AeiCTBUETO Ha OPraHUYHN Pa3TBOPUTENN, Thil KaTO Te MOXe [a NOBPeAAT
nsgenueto.
CUTHANN 3A BHUMAHUE

« MopabpaaiiTe CTEPUIHO MOJIE MO BPEME Ha MPUIOXKEHUETO.

« Tosa uzpenue TpAGBa Aa Ce N3MON3Ba OT KNMHULMCTY C NOAXOAAWO 0ByyeHe B ynoTpebata Ha U3genveTo.

« CTepunHo, ako onaKkoBKaTa e HeOTBOPEHa 11 HEMoBpe/jeHa.

OOUUMANHO NPEAYNPEXAEHUE 3A MOBTOPHA YNOTPEBA

[a ce n3nonssa camo 3a eanH naumeHT. He nsnonssaiite, He o6paboTeaiiTe N He CTepunM3MpaiiTe NOBTOPHO. MoBTOpHaTa
ynoTtpe6a, nosTopHaTa 06paboTka Ui NOBTOPHaTa CTEpPMAM3aUMA MOXe Aa KOMNPOMeTUPa CTPYKTYpHaTa LUANOCT Ha
v3genneTo u/vunn Aa fosese Ao NOBPe/a Ha U3AenneTo, KOeTo OT CBOA CTpaHa MOXe fia A0Be/ie 10 HapaHABaHe, 3abonasaHe
VNV CMBPT Ha NaumeHTa. MosTopHaTa ynotpe6a, noBTopHaTa 06paboTka Ui NOBTOpPHAaTa CTepPUIM3aLMA MOXe CbLO Taka
Aa Cb3faje puUcK OT 3aMbpCABaHe Ha U3AeNMeTo U/nn Aa AoBeAe A0 MHOEKUNA NN KpbCTOCaHa HpeKUMA Ha nayneHTy,
BKJIIOUYMTEIIHO, HO He Camo, NpejaBaHe Ha MHGeKUMOo3Ho (1) 3abonasaHe(MA) OT eAMH NaUNeHT Ha APYT. 3aMbpPCABaHETO Ha
V3fenveTo MoXe Aa JoBeAe A0 HapaHABaHe, 3a60nABaHe NN CMbPT Ha NauneHTa.



NOTEHUUAJIHU YCNIOXKHEHUA
Bb3MOXHUTE YCNIOKHEHNA, KOUTO MOXE f1a Bb3HUKHAT B Pe3ynTaT Ha ynoTpebaTa Ha ToBa M3aenue, BKIIOYBAT, HO He ca
OrpaHMyYeHn f10: XeMaTOM, PeLUNAMBUPaLY KPbBOM3AINB, TOKa/IHA BEHO3Ha TPOMB03a, yBpeXAaHe Ha HepB, 6oska nu
u3Tp , CUHAPOM Ha Ha per 60n1ka, anepriyHa peakums v apTepnanHa oKysus.
WHCTPYKL NN 3A YIIOTPEBA
MocraesaHe Ha uspenveto

1. YBeperTe ce, 4e MACTOTO @ YNCTO 1 CYXO.

2. 3anocTaBaHe Ha NABaTa pbKa U3non3panTe katanoxeH kog SDRB-REG-LT. 3a nocTaBaHe Ha AACHaTa pbKa U3nonssanTe
KaTanoxeH koa SDRB-REG-RT.

3. Tpw NauyneHTn C No-rofiemn KNTKU/pblie Noj Kntkata, npeau aa noctasute PreludeSYNC DISTAL, moxeTe fa fobasute
yAbIKUTENHATA fleHTa (BKNoUeHa B KomnnekTa) (DUFYPA 1).

4. AcnvpupaiiTe Kopnyca, Cnej KOeTo usterneTe KOpnyca Ha OKONO eINH WHY (2-3 cm).
5. [MocTapeTe neHTaTa Ha pbKaTa Noj KNTKaTa/KuTKaTa C neHTa N2 1 OTKbM KyTpeTo, leHTa N 2 oTKbM nanelia, a neHta N2 3 ¢
nMLe Harope Mo nocoka Ha naneua (DUFYPA 2).

e 3 TG At Hadenue 20 Secwarma paid



6.

MocTaBeTe LeHTbPa Ha ,MPULIETHOTO KPbrye” Ha MemMBpaHaTa Hajl apTepnoToMIUATa (MACTOTO, B KOETO KOPMYCHT BIN3a B
apTepuATa, Ha OKomo 1-2 MM NPOKCMMAaHO CNPAMO MACTOTO Ha NYHKUMATa Ha KoxaTa) (DUTYPA 3).

DUTYPA 3

Mphuyento kpsrie 1 -2 mm
NPOKECAMANHG CIPAMG

N T HA (TYHKLIMETS Ha
KLara

Mprugnue kperue

MpucTernete 3gpaBo neHTa N 11 N2 2 OKONO KKUTKaTa, Ciefl KOeTo yBuiiTe ieHTa N 3 oKono cefiioBrHaTa Ha nanelja 6es
ny¢T (DUTYPA 4).

3ABEJIEXKA: ako KOpnycbT nonafia B NbTA Ha NpucTaAraHe Ha cekuma NO 3 Ha neHTarta, To cekuus N° 3 Ha neHTaTa Moxe
[la ce NpuUCTerHe Cefi U3BaXjaHe Ha Kopryca.

MpucTernete
NeHTaTa |pasa
OKONO KWTHaTa

HanbnHerte cnpuHuoBKaTa (BKnioueHa 8 komnnekTa) ¢ 10 ml Bb3ayx.

3ABEJIEXKKA: makcmaneH obem Ha HanbniBaHe Ha Membpanarta: 10 ml

lMocTaBeTe CNpUHLOBKaTa B K/anaHa OT ropHaTa CTpaHa Ha U3[1eNneTo, KaTo BKapaTe Bbpxa Ha CMPUHLIOBKaTa B K/ianaHa
v 3aBbpTUTE Y 060POT MO YACOBHNKOBATA CTPESKA.

BaBHO HajyiTe MembpaHaTa C Bb3flyX, JOKaTO eAHOBPEMEHHO C TOBa n3Baxaare kopryca. Crieq KaTo KoprychT e
HaMbJIHO U3BafieH, NPOABIVKETE 12 UHXEKTIPATE Bb3/lyX B MeMGpaHaTa, JoKaTo KbpPBEHETO Cripe.

3ABEJIEXKKA: foKaTo HaflyBaTe, NOAAbPKaNTe HaTUCKa BbPXy 6YTanoTo Ha CNPUHLOBKaTa, 3a la u36erHeTe HexXenaHo
V3MnycKaHe Ha Bb3ayX.

Perynupaiite o6ema Ha Bb3/lyxa B MeMbpaHaTa, 3a fla NoCTUrHeTe XeMOCTa3a. AKO IMa KbPBEHE W/ XeMaTOM, MOXe f1a ce
VIHXeKTNPa JOMb/IHMTENEH Bb3AYX A0 CMPaHe Ha KbPBEHETO.
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Vi3BajieTe cipuHLoBKaTa.

3ABEJIEXKKA: nay1eHTsT ciefiBa ia € B CbCTOAHME Aa ABWKM ANaHTa/KUTKaTa cn cBOBOAHO 6e3 KbpBeHe. AKO Xenaete,
MOXeTe jja oMONNTE NauneHTa Aa PasABIKY ANIaHTa U KUTKaTa Cv 1 /1a POBEpUTE MACTOTO 3a KbpBeHe. AKO ce
YCTaHOBU KbPBEHE, NHKEKTUPAIITE JOMbIHUTENHO Bb3AyX (6e3 aa ny Te MaKc o6em Ha

o1 10 ml), fOKaTO KbpPBEHETO Cripe.

3ABEJIEXKKA: ako B KOMTO 1 [1a 6110 MOMEHT Ce YCTaHOBW KbPBEHE, NHXEKTUpaiiTe JOMbAHUTENHO Bb3AYyX (6e3 aa
npesuwWaBaTe MakcMManHnsa o6em Ha HambnisaHe ot 10 ml), 4OKaTo KbpBEHeTO crpe.

3ABEJIEXKA: cbxpaHaABaliTe BKloYeHaTa B KOMMNIEKTa CNPUHLOBKa Ha IOCTBMHO MACTO 3a U3MYCKaHe U OTCTpaHABaHe
Ha ngenueto.

CbrnacHo NpoToKona Ha 60HMLaTa OTUETeTe KU3HEHUTE NPU3HALM Ha NALMEeHTa 1 ce yBepeTe, Ye Ce NoAAbPXKa
noaxoaswa AnucTtanHa nepdysun. AKO e HeoGXOANUMO, perynupante obema Ha Bb3flyxa B MembGpaHaTa.

3ABEJIEXKKA: 06eMbT Ha Bb3/lyxa 1 BpeMeTO Ha KOMMpecna MOXe /la Ce pa3nnyaBaT B 3aBUCUMOCT OT CbCTOAHMETO Ha
nayneHTa, 103aTa Ha aHTUKOAryaHTa 1 pa3mMepa Ha MACTOTO Ha MYHKUMATA.

W3nyckaHe v OTCTpaHABaHe Ha M3eNueTo

~

w

[N

. AKO Xenaete, BCUYKNAT Bb3yX MOXe Aa ce nsgeae 6aBHO C NOAXOAAL|a NPOABIKUTENIHOCT, 33 1a Ce MOCTUTHE Mb/HA
XeMOCTa3a; NN MOXe MePUOANYHO 1a Ce N3BEX/A MO MaNIKO KONNYECTBO Bb3AyX (Hanpumep 1-2 ml) oT mem6GpaHata
B 3aBNCUMOCT OT NpeAnoYnTaHaTa K TexHuKa Ha 6 yar. NpoTOKON, 33 f1a Ce NOAMNOMOrHe
NOAABPXKAHETO HA XeMOCTa3a.
3ABEJIEXKKA: ako cnpuHuoskarta PreludeSYNC DISTAL He e HanuuHa rno Bpeme Ha U3BexjaHe uian noBTOPHO
VIHXeKTUpaHe Ha Bb3/yX, KarnaukaTta Ha KnarnaHa MoXe /la ce OTCTPaHU Ypes3 3aBbpTaHe 1 ja ce NOCTaBy CTaHAapTHa
NyepHa CpUHLOBKa.

BHUMAHME: HE oTcTpaHsABaiiTe KanaukaTa, fOKaTO KOPMyCbT BCE OLLe € B NalueHTa.
. Cnep nocTuraHe Ha mbfiHa xeMocTasa 6aBHoO nsternete octapawna 8b3Ayx ot PreludeSYNC DISTAL v HabniogaBaite
MACTOTO Ha JOCTDI 32 KbPBEHE.
3ABEJIEMXXKA: BpemeTo Ha MbJiHa XeMOCTa3a MoXe Aja ce pas/ninyaBa B 3aBNCMMOCT OT CbCTOAHMETO Ha NaLlneHTa,
[103aTa Ha aHTMKOArynaHTa 1 pasmepa Ha MACTOTO Ha MyHKLMATA.
AKO MMa KbpBEHe, UHXEKTUPaiiTe Bb3AyX, J0KATO KbPBEHETO crpe. M3uakaiiTe JOCTaTbYHO BpeMe 1 noBTopeTe
VIHCTPYKUMWTE 33 N3MyCKaHe 1 OTCTPaHABaHE Ha U3[enu1eTo.
. Cnep KaTo Bb3/lyXbT € U3BE/lEH 1 XeMOCTa3aTa e NoTBbp/ieHa, BHUMaTelHo oTcTpaHeTe PreludeSYNC DISTAL.
MocTaseTe cTepuiHa NPeBPB3Ka CbIMACHO GOTHUYHUA MPOTOKON.

BHumanve: pegepantuar (Ha CA o
benep ( w BHUMaHWe: KoHCynTUpaiiTe ce CbC
v3genve aa ce U3BbPLIBA CAMO OT W MO

npoyeTeTe NHCTPyKUMMTE.
nopbuyKa Ha fiekap. P PyKY

ONLY 3aKOH OrpaHun4yaBsa npona)«ﬁaTa Ha ToBa
& CbnbTCTBaWMTE JOKYMeHTW. Mpeau ynotpe6a

3a eiHoKpaTHa ynoTpeba. [la He ce cTepun3npa NOBTOPHO

@ He Te, ako rae STERILE|EO| | Crepunu3npaHo c eTUNeHOB OKCUA.
nospepeHa.

L V3penvie 3a nABata pbKa ?‘%:{R\/{ W3pgenvie 3a aAcHaTa pbka

MepuumHcko usgenve sterile CrepunHa onakoBka
AL A Package P

VAEHTUNKALMOHHNA HOMEP Ha MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba.

Eli] 3a eneKTpOHHO Konwe ckaHupaiite QR koaa unn otnaete Ha www.merit.com/ifu v sbeepete
3a xapTMeHO Komnue ce CBbpXeTe C oTAeNa 3a obcnyxeaHe Ha KnneHTtu 8 CALL unm EC.




PreludeSYNCDISTAL’

Radidlis Kompresszids Eszkéz

ATERMEK LEIRASA

A PreludeSYNC DISTAL™ radiélis kompresszios eszkdz egy steril, egyszer hasznalatos, eldobhat6 eszkdz, amely az arteria radialis
hemosztazisanak elérésében és fenntartasaban nyujt segitséget katéteres eljarasokat kévetéen. Az eszkdz puha csuklo- és
havelykujjpantja tépézarral régzithetd. A pant segitségével bedllithatéd a kompresszié mértéke a behatolasi ponton, ahol
a kompresszié egy felfjhaté ballon, valamint a fecskendével torténé felfajast és leeresztést megkonnyité ellenérzészelep
segitségével alakithatd ki. Az atlatszo ivelt alaplemezjé ralatast biztosit a behatolasi pontra, és megkénnyiti az eszkoz felhelyezését.

ALKALMAZASI JAVALLATOK
A PreludeSYNC DISTAL olyan kompresszios eszkdz, amely az artérias perkutdn behatolési pontok hemosztazisanak elérésében
nyujt segitséget.
ELLENJAVALLATOK
« Tulérzékenység a kompresszios eszk6z anyagaival szemben.
« Fertézés vagy mas, stlyos bérbetegség a behatolas helyén.
« Az eszkdz nem javallott az arteria femoralis kompresszidjara.
- Pozitiv Allen-teszt, rendellenes radialis pulzus vagy nem megfelelé vérellatas a két artérian keresztil.

FIGYELMEZTETESEK

- Aballon felfujasa el6tt ellenérizze, hogy a levegé a PreludeSYNC DISTAL-ba, NEM pedig a hiively oldalsé portjaba vagy mas
eszkdzbe keriil-e.
Gy6z6djon meg arrél, hogy a pantot biztosan és szorosan régzitette-e a csuklora és a kézre.
Aballon hosszu ideig tarté tulfujasa fajdalmat, zsibbadast, az artéria elzarodasat, idegkarosodast vagy az eszk6z karosodasat
okozhatja.
Anem kellé mértékben felfujt ballon vagy a pant csuklé és kéz koriili szoros rogzitésének elmulasztasa esetén eléfordulhat,
hogy az eszkéz nem képes ellatni az artéria hemosztazisat, és az vérzést és/vagy hematomat okozhat.
A kompresszids eszkoztél disztalisan ellendrizze az artérias pulzust, hogy kizarja az artéria teljes elzarédasat. Ellenkezé
esetben az artéria sériilhet, vagy trombozis fordulhat el8.
A beteg a PreludeSYNC DISTAL hasznalata alatt nem hagyhato feltigyelet nélkil.
Ne haszndlja a PreludeSYNC DISTAL-t indokolatlanul hosszu ideig, mert szovetkarosodas Iéphet fel vagy elzarédhat az artéria.
« Netegye kia PreludeSYNC DISTAL-t szerves oldészerek hatasanak, mert ez az eszkoz karosodasat okozhatja.

OVINTEZKEDESEK
- Tartsasterilen a teriiletet az eszkdz haszndlata soran.
- Az eszkozt csak olyan orvosok hasznalhatjak, akik az eszkoz hasznalatat illetéen megfeleld képzésben részesiiltek.
« Azeszkoz akkor steril, ha a csomagolas bontatlan és sértetlen.

UJRAHASZNALATI FIGYELMEZTETO NYILATKOZAT

Csak egy betegnél alkalmazhat6. Ne hasznalja fel Gjra, ne dolgozza fel Ujra és ne sterilizalja Ujra. Az djrafelhasznalas, az
ujrafeldolgozas vagy az Ujrasterilizalas veszélyeztetheti az eszkoz szerkezeti integritasat és/vagy az eszkéz meghibasodasahoz
vezethet, amiviszonta paciens sériilését, megbetegedését vagy halalat eredményezheti. Az Gjrafelhasznalas, az Ujrafeldolgozas
vagy az Ujrasterilizalas kockazatot jelenthet az eszkdz szennyezettsége szempontjabdl és/vagy a paciens fert6zését vagy
keresztfert6zését okozhatja, beleértve - tobbek kozott - a fert6z6 betegség(ek) atvitelét az egyik paciensrél a masikra. Az
eszkdz beszennyezédése a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK

A késziilék hasznélatabol fakado lehetséges szvédmények kozé tartoznak tébbek kdzétt: hematoma, ismétlédé vérzés, helyi vénas
trombozis, idegsériilés, fajdalom vagy zsibbadas, komplex regionalis fajdalom szindréma, allergiés reakci6 és az artéria elzarodasa.




HASZNALATI UTMUTATO
Az eszkoz felhelyezése
1. Gy6z6djon meg arrél, hogy az eszkoz felhelyezési helye tiszta és szaraz-e.
2. Bal kézre torténé helyezés esetén hasznalja az SDRB-REG-LT kataloguskodot. Jobb kézre torténd helyezés esetén
hasznalja az SDRB-REG-RT kataloguskodot.
3. Haa beteg csukloja/keze nagy, akkor a PreludeSYNC DISTAL felhelyezése el6tt hozzaadhatja a (csomagban talalhato)
kiegészit pantot (1. ABRA).

1. ABRA

Opclonalis:
A kegészitgs a
2-es panthaz

ciatlakozik,

4. Alkalmazzon szivést a hiivelyben, majd huzza vissza a hivelyt kértlbeltl 2-3 cm-rel.

5. Helyezze a pantot a kézre/csuklora, az 1-es pantot a kisujj iranyaba, a 2-es pantot a hiivelykujj irdnyaba, a 3-as pantot pedig
felfelé a hivelykujj felé (2. ABRA).

Balkiezes eszmiic doblbbees exzkiiz
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Helyezze a ballon ,céljat” az arteriotomia f6lé (a hiively behatolasi helye az artériaba, ez a bér atszurasi pontjatol
koriilbeliil 1-2 mm-re talélhat6 proximalisan). (3. ABRA).

Felfijiszelep p €&l 1-2 mm-re a bor
dtszuras pontiatol
prosimilisan

Régzitse az 1-es és 2-es pantot biztosan a csukl6 kériil, majd tekerje a 3-as pantot szorosan a hiivelykujj nyerge kéré

(4. ABRA).
MEGJEGYZES: ha a hiively a 3-as pantszakasz rogzitésének Gtjaban van, akkor a 3-as pantszakaszt a hiively eltévolitasa

utéan is lehet rogziteni.

4 ABRA

Ragzitse a pantot
biztosan a csukic
kil

Toltse fel a (csomagban talalhatd) fecskend6t 10 ml levegdvel.

MEGJEGYZES: a ballon maximalis toltési térfogata 10 ml.

lllessze a fecskendét a késziilék tetején 1évé szelepbe Ggy, hogy a fecskendé hegyét a szelepbe helyezi, majd forgassa ¥
fordulattal az dramutaté iranyaval egyez6 iranyba.

. Lassan fujja fel a ballont, és ekdzben tavolitsa el a hiivelyt. A hiively eltavolitasa utan fecskendezze tovabb a levegé6t a

ballonba addig, amig a vérzés el nem all.
MEGJEGYZES: a felftjas soran tartsa folyamatosan nyomas alatt a fecskendét, hogy elkeriilje a véletlen levegokiaramlast.

. Allitsa be Ggy a levegd mennyiségét a ballonban, hogy elérje a hemosztézist. Vérzés vagy hematéma megléte esetén

tovabbi levegd befecskendezésére lehet sziikség, amig a vérzés el nem all.

. Tavolitsa el a fecskend6t.

MEGJEGYZES: a betegnek szabadon kell tudnia mozgatni a kezét/csuklojét, vérzés nélkiil. Sziikség esetén kérje meg
abeteget, hogy mozgassa a kezét és a csuklojat, és ellendrizze a vérzés helyét. Ha vérzést tapasztal, fecskendezzen be
annyi leveg6t, amennyi a vérzés megallitdsahoz sziikséges (de ne |épje tul a maximalis 10 ml-es feltdltési térfogatot).
MEGJEGYZES: ha vérzést tapasztal, fecskendezzen be annyi levegét, amennyi a vérzés megéllitdsahoz sziikséges (de ne
|épje tul a maximalis 10 ml-es feltdltési térfogatot).

MEGJEGYZES: tartsa meg a mellékelt fecskendét az eszkoz leeresztéséhez és eltavolitasahoz.



13.

Azes:

1.

N

©w

Akorhazi eléirasok szerint jegyezze fel a beteg élettani paramétereit, és gondoskodjon arrél, hogy megfelel6 legyen a
disztalis keringés. Ha szlikséges, allitson a ballon térfogatan.

MEGJEGYZES: a leveg6térfogat és a kompressziés idé a beteg allapotatél, az antikoagulans adagjatél és a behatoldsi
pont méretétdl fliggen eltérd lehet.

zkoz leeresztése és eltavolitasa

Ha sziikséges, lassan, a megfelel6 id6pontban az 6sszes levegé eltavolithato a teljes hemosztazis eléréséhez; vagy
a hemosztazis fenntartdsanak tamogatasa érdekében a korhaz altal elényben részesitett klinikai technika/korhazi
protokoll alapjan a ballonbol kis mennyiségui levegd (példaul 1-2 ml) is eltavolithato.

MEGJEGYZES: Ha nem all rendelkezésre PreludeSYNC DISTAL fecskend a levegé leeresztéséhez vagy tjboli
befecskendezéséhez, csavarja le a szelep kupakjat, és csatlakoztasson egy standard Luer fecskend6t.

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

A teljes hemosztazis elérésekor lassan engedje ki a maradék levegét a PreludeSYNC DISTAL-bdl, és figyelje meg, hogy
vérzik-e a behatolasi pont.

MEGJEGYZES: a teljes hemosztazis elérésének ideje eltérhet a beteg allapotatdl, az antikoaguléns adagjatdl és a
behatolasi pont méretétél fliggben.s

Vérzés esetén fecskendezzen be levegét addig, amig a vérzés el nem all. Varjon elegendd ideig, majd ismételje meg a
leeresztési és eltavolitasi utasitasokat.

Amint a leveg6t eltavolitotta, és a hemosztazis igazolhato, 6vatosan tavolitsa el a PreludeSYNC DISTAL-t.

A korhazi eléirasok szerint helyezzen fel steril kotést.

Figyelem: az Amerikai Egyesiilt Allamok

az eszkoz kizardlag orvos altal vagy orvosi Hasznalat el6tt olvassa el az utasitasokat.

rendelvényre értékesithetd.

&ONLY szévetségi torvényeinek értelmében ez ﬂ} Figyelem: olvassa el a csatolt dokumentumokat.

@ Egyszer hasznélatos. Ne sterilizalja ujra!

Etilén-oxiddal sterilizalva.

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt.

Orvostechnikai eszkéz sterile Steril csomagolas
Package

Elektronikus példanyért olvassa be a QR-kodot, vagy latogasson el a www.merit.com/ifu weboldalra,
és adja meg a Hasznalati utasitas azonositoszamat. Nyomtatott véltozatért hivja az USA vagy az EU
tigyfélszolgalatot.

% Balkezes eszkoz %‘}5{ Jobbkezes eszkoz




PreludeSYNCeDISTAL' Lo

Radialas saspiesanas ierice

LIETOSANAS INSTRUKCI

1ZSTRADAJUMA APRAKSTS
PreludeSYNC DISTAL™ radialas saspiesanas ierice ir sterila vienreizlietojama ierice, ko izmanto, lai palidzétu panakt un uzturét
radialas artérijas hemostazi péc katetrizacijas procedaram. Tai ir elastiga aproce un ikska atbalsta siksnina ar drosu aki un cilpas
veida stiprinajumiem. Saite nodro3ina reguléjamu punkcijas vietas saspie3anu, izmantojot pieptisamo balonu un pretvarstu
értai pieptsanai un iztuk$osanai ar 3lirci. Caurspidiga, izliekta aizmugures plaksne nodrosina optimalu punkcijas vietas
vizualizaciju un értu ievietodanu.
LIETOSANAS INDIKACIJAS
PreludeSYNC DISTAL ir saspiesanas ierice, ko izmanto, lai palidzétu panakt arterialo zemadas piek|uves vietu hemostazi.
KONTRINDIKACLJAS

« Pacienti ar paaugstinatu jutibu pret saspie$anas ierices materialiem.

« Pacienti ar infekciju vai citam nopietnam adas slimibam punkcijas vieta.

« Nav indicéta augsstilba artérijas kompresijai.

« Pacienti ar anomaliem Allena testa raditajiem, radialu pulsu vai nepietiekamu dualo arterialo padevi.
BRIDINAJUMI

« Pirms balona piepusanas parliecinieties, ka gaiss tiek ievadits PreludeSYNC DISTAL, NEVIS apvalka vai citas ierices sanu
pieslégvieta.
Parliecinieties, vai saite ir ciesi aplikta ap plaukstas locitavu un plaukstu un nav valiga.

llgsto$a un parmériga balona piepusana var izraisit sapes, tirpsanu, artériju nosprostojumu, nervu bojajumus un ierices
bojajumus.
Ja balons ir nepietiekami piepusts vai ja saite ap plaukstas locitavu un plaukstu ir valiga, ierice var nespét nodrosinat
artérijas hemostazi, tadéjadi izraisot asinosanu un/vai hematomu.
Janoveéro artérijas pulss distali attieciba pret saspiesanas ierici, lai parliecinatos, vai artérija nav pilniba aizsprostota, jo var
rasties artériju bojajumi vai tromboze.
PreludeSYNC DISTAL lieto3anas laika pacientus nedrikst atstat bez uzraudzibas.
Neatstajiet PreludeSYNC DISTAL ieslégtu nesamérigi ilgu laiku, jo var rasties audu bojajumi vai artériju nosprostojums.
Nepaklaujiet PreludeSYNC DISTAL organisku 3kidinataju ietekmei, jo tie var izraisit ierices bojajumus.
PIESARDZIBAS PASAKUMI

- Lietosanas laika uzturiet lauka sterilitati.

« Soierici drikst izmantot tikai arsti, kas sanémusi piemérotu apmacibu par ierices lietodanu.

« Sterila, ja iepakojums nav atvérts un bojats.
BRIDINAJUMS PAR ATKARTOTU LIETOSANU
Izmantot tikai vienam pacientam! Nelietot, neapstradat un nesterilizét atkartoti. Atkartota lietosana, apstrade vai atkartota
sterilizé$ana var ietekmét ierices strukturalo veselumu un/vai izraisit ierices darbibas atteici, kas savukart pacientam var
izraisit traumas, slimibu vai pat naves iestasanos. Tapat atkartota lieto3ana, apstrade vai atkartota sterilizésana var radit ierices
piesarnosanas risku un/vai izraisit pacienta inficéanos vai savstarpéju inficésanos, tostarp, bet ne tikai infekcijas slimibas(-u)
parnesi no viena pacienta uz citu. lerices piesarnosana var izraisit pacienta ievainojumu, slimibu vai navi.
IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS
lespéjamas komplikacijas, kas var rasties, lietojot 3o ierici, ir $adas (bet ne tikai): hematoma, atkartota asino3ana, lokala vénu
tromboze, nervu bojajumi, sapes vai nejutigums, sarezgits regionals sapju sindroms, alergiska reakcija un artérijas okluzija.



LIETOSANAS INSTRUKCIJA
lerices izvietosana
1. Parliecinieties, vai vieta ir tira un sausa.
2. Novieto3anai uz kreisas rokas izmantojiet kataloga kodu SDRB-REG-LT. Novietosanai uz labas rokas izmantojiet kataloga
kodu SDRB-REG-RT.
3. Japacientam ir liela plaukstas locitava/plauksta, pirms ierices PreludeSYNC DISTAL novieto3anas tai var pievienot saites
pagarinajumu (ieklauts) (1. ATTELS).

1. ATTELS

Pec izvides:
pagarinajurmu
savieno ar saites
2. pasmu

4. Aspirgjiet apvalku, péc tam atvelciet to par apméram vienu collu (2-3 cm).
5. Novietojiet saiti uz plaukstas/tas locitavas ar 1. saites posmu maza pirkstina pusé, 2. posmu ikka pusé un 3. posmu vérstu
uz augiu ikska virziena (2. ATTELS).

ferice hrelsetjal rohod erice labicd rokiti



6.

7.

Novietojiet balona “mérka” centru virs arteriotomijas (vieta, kur apvalks iek|ust artérija, apméram 1-2 mm proksimali no
adas punkcijas vietas) (3. ATTELS).

Apvalks

3.ATTELS

Pimpiianas
warsts Merils 1-2 mm
proksimitli no ddas

punkeijas vietas

Meris
Ciesi savelciet 1. un 2. saites posmu ap plaukstas locitavu, péc tam aptiniet 3. posmu ap ikska pamatni ta, lai tas nebatu
valigs (4. ATTELS).
PIEZIME. Ja apvalks traucé nostiprinat saites 3. posmu, to var nostiprinat péc apvalka nonemsanas.

A.ATTELS

Ciesi nostipriniet
saitl ap plaukstas
lacitavu

Uzpildiet PreludeSYNC 3lirci (ieklauta) ar 10 ml gaisa.

PIEZIME. Balona maksimalais uzpildes tilpums: 10 ml

levietojiet 3lirces uzgali varsta, kas atrodas ierices augSpusé, un pagrieziet pulkstenraditaju kustibas virziena par ¥
apgrieziena.

. Léni pieputiet balonu ar gaisu, vienlaikus nonemot apvalku. Kad apvalks ir pilniba nonemts, turpiniet ievadit gaisu

balona, lidz asinosana ir apstajusies.
PIEZIME. Piepusanas laika uzturiet spiedienu, izmantojot lirces virzuli, lai nepielautu netisu gaisa izlaisanu.

. Pielagojiet gaisa tilpumu balona, lai panaktu hemostazi. Asinosanas vai hematomas gadijuma var ievadit papildu gaisu,

lidz asino3ana apstajas.

. Iznemiet lirci.

PIEZIME. Pacientam ir jaspéj brivi kustinat plaukstu/tas locitavu, neizraisot asinosanu. Ja nepieciesams, ludziet
pacientam kustinat plaukstu/tas locitavu un parbaudiet, vai nerodas asino3ana. Ja tiek novérota asino3ana, ievadiet
papildu gaisu (neparsniedzot maksimalo piepildijuma tilpumu 10 ml), lidz asino3ana apstajas.

PIEZIME. Ja tiek novérota asino$ana, ievadiet papildu gaisu (neparsniedzot maksimalo piepildijuma tilpumu 10 ml), lidz
asinosana apstajas.

PIEZIME. Turiet ieklauto $lirci pieejama vieta, lai iztuk$otu un nonemtu ierici.

. Saskana ar slimnicas protokolu registréjiet pacienta vitalos raditajus un nodrosiniet atbilstosu distalas perfazijas

uzturédanu. Ja nepieciesams, pielagojiet gaisa daudzumu balona.
PIEZIME. Gaisa daudzums un saspiesanas laiks var atskirties atkariba no pacienta stavokla, antikoagulanta devas un
punkcijas vietas lieluma.



lerices iztuk3osana un nonemsana

1.

Javélams, visu gaisu var Iéni izvadit noteikta laika posma, lai panaktu pilnigu hemostazi, vai ari no balona var periodiski
izvadit nelielu daudzumu gaisa (1-2 ml) (atkariba no slimnica noteiktajam metodém/slimnicas protokola), lai palidzétu
uzturét hemostazi.

PIEZIME. Ja gaisa izvadisanas vai atkartotas injicé$anas laika PreludeSYNC DISTAL 3lirce nav pieejama, varsta vacinu
var nonemt, pagriezot to, un piestiprinat standarta Ltera 3lirci.

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

2. Laisasniegtu pilnu hemostazi, Iéni izvadiet atlikuso gaisu no PreludeSYNC DISTAL un uzraugiet, vai piekluves vieta
neveidojas asinosana.
PIEZIME. Pilnigas hemostazes sasnieg$anas laiks var atskirties atkariba no pacienta stavokla, antikoagulanta devas un
punkcijas vietas lieluma.
3. Asinosanas gadijuma ievadiet gaisu, lidz asinosana apstajas. Uzgaidiet pietiekami ilgi un atkartojiet ierices iztuk$o3anas
un nonemsanas proceduru.
4. Kad gaiss ir izvadits un hemostaze apstiprinata, uzmanigi nonemiet PreludeSYNC DISTAL.
5. Uzlieciet sterilu apséju saskana ar slimnicas protokolu.
l.szanlvb_u% Sa_skarj-a ar ffede_eralc.) (AsV) Uzmanibu! Skatiet pavado$o dokumentaciju.
&ONLY likumu 3is ierices tirdznieciba ir atjauta & Pi o NN -
P s . irms lietosanas izlasiet noradijumus.
tikai arstiem vai ar arsta norikojumu.
® Vienreizéjai lieto3anai. @ Nesterilizét atkartoti

Neizmantojiet, ja iepakojums ir bojats. Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu.

lerice labajai rokai

Sterile

Mediciniska ierice Package

Sterils iepakojums

Lai iegatu elektronisko kopiju, noskenéjiet QR kodu vai timek|a vietné www.merit.com/ifu ievadiet
lietodanas pamacibas identifikacijas numuru. Lai iegatu drukatu kopiju, zvaniet ASV vai ES klientu
servisam.

\i‘% lerice kreisajai rokai




PreludeSYNCeDISTAL e

Radialinés kompresijos prietaisas

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

GAMINIO APRASYMAS

Radialinés kompresijos prietaisas ,PreludeSYNC DISTAL™ yra sterilus vienkartinio naudojimo prietaisas, skirtas padéti pasiekti
ir islaikyti stipininés arterijos hemostaze po kateterizacijos procedury. Jj sudaro minksta apyrankeé ir nykscio islinkio dirzelis
su saugiu kabliuku bei kilpos tvirtinimo detalémis. Juosta reguliuoja reikalinga punkcijos vietos suspaudima naudojant
pripuciama baliong su kontroliniu voztuvu, per kurj galima paprastai pripGsti ir isleisti baliong Svirkstu. Lenkta skaidri plokstelé
leidzia aiskiai matyti punkcijos vieta ir palengvina jstatyma.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

,PreludeSYNC DISTAL" yra kompresijos prietaisas, skirtas pasiekti perkutaninés arterinés prieigos viety hemostaze.
KONTRAINDIKACIJOS

Pacientai, kurie yra ypac jautris kompresijos prietaiso medziagoms.

Pacientai su infekcija ar kita rimta odos liga punkcijos vietoje.

Tai netaikoma $launinés arterijos kompresijai.

Pacientai, kuriems nustatyti nenormalis Aleno testo rezultatai, stipininés arterijos pulsas arba nepakankamas dvigubas
aprapinimas arteriniu krauju.
ISPEJIMAI
« Pries pusdami baliona jsitikinkite, kad oras jleidziamas j ,PreludeSYNC DISTAL", o NE  movos ar kito prietaiso Soninj prievada.
« Isitikinkite, kad juosta tvirtai pritvirtinta aplink rie3g ir ranka néra laisva.
- llgalaikis per didelis baliono pripatimas gali sukelti skausma, tirpima, arterijos okliuzija, nervy pazeidima ar sugadinti
prietaisa.
« Per mazai priputus baliong arba nepritvirtinus juostos aplink riesg ir plastaka, kad nebuty laisva, gali pakenkti prietaiso
gebéjimui padéti arterinei hemostazei, todél gali kraujuoti ir (arba) atsirasti hematomy.
« Arterinis pulsas distaliau kompresijos prietaiso turi buti stebimas, kad baty galima jsitikinti, jog arterija néra visiskai
okliuduota, nes tai gali ja pazeisti arba sukelti tromboze.
- Pacienty, kai naudojamas ,PreludeSYNC DISTAL", vieny be prieZitros palikti negalima.
« Nenaudokite ,PreludeSYNC DISTAL” pacientui per ilgai, nes taip galima pazeisti audinius arba gali atsirasti arterijy okliuzija.
« Saugokite ,PreludeSYNC DISTAL" nuo organiniy tirpikliy, nes jie gali sukelti prietaiso pazeidimuy.
PERSPEJIMAI
« Naudojimo metu islaikykite steriluma.
- Prietaisg turéty naudoti gydytojai, tinkamai iSmoke naudotis Siuo prietaisu.
« Sterilus, jei pakuoté neatidaryta ir nepazeista.
ISPEJIMAS DEL PAKARTOTINO NAUDOJIMO
Naudoti tik vienam pacientui. Nenaudoti, neapdoroti ir nesterilizuoti pakartotinai. Pakartotinai naudojant, apdorojant ar
sterilizuojant gali bati paZeistas struktarinis prietaiso vientisumas ir (ar) jis gali sugesti, todél pacientas gali patirti trauma,
susirgti ar net mirti. Naudojant, apdorojant ar sterilizuojant pakartotinai taip pat gali kilti pavojus, jog prietaisas bus uzterstas
ir (arba) pacientas bus uzkréstas arba jvyks kryZminis uzkrétimas, jskaitant, be kita ko, vieno paciento infekcinés (-iy) ligos (-u)
perdavima kitam pacientui. Dél prietaiso uzter§imo pacientas gali patirti trauma, susirgti ar net mirti.
GALIMOS KOMPLIKACIJOS
Potencialios komplikacijos, susijusios su prietaiso naudojimu, gali apimti, bet neapsiriboti siomis: hematoma, pasikartojanciu
kraujavimu, vietine veny tromboze, nervy pazeidimu, skausmu arba tirpimu, sudétinio vietinio skausmo sindromu, alergine
reakcija ar arterijy okliuzija.



NAUDOJIMO INSTRUKCLJOS
Prietaiso jstatymas
1. [sitikinkite, kad vieta yra Svari ir sausa.
2. Kairés rankos prietaisui naudokite katalogo koda SDRB-REG-LT. Desinés rankos prietaisui naudokite katalogo koda

SDRB-REG-RT.
3. Stambiam paciento rie3ui ir plastakai prie$ uzdédami ,PreludeSYNC DISTAL" galite pridéti ilginamaja juosta (pridéta)
(LPAV.).
1PRY,
Pasirinktinai:
3 Hginamaojl dalis
lunglama prie

2-ojo dirtelio

4. Aspiruokite mova, tada jtraukite ja mazdaug 2-3 cm.
5. Uzdeékite juosta ant plastakos ir rie3o: 1-3ja juosta mazylio pirito puséje, 2-3j juosta nykscio puséje, 3-iaja juosta atsukta
jvirsy nykscio link (2 PAV.).

Hairés sarkos prietasod Dheinads rankos prielasas



6.

Baliono numatytosios vietos centrg uzdékite virs arteriotomijos vietos (kur mova buvo jleista j arterijg, mazdaug 1-2 mm

proksimaliai odos punkcijos vietai; 3 PAV.).

3PV

-2 mm numatyto)l
vieta, esanti
proksimaliai odos
punkeijos vietsi

Numatytofl vieta

7. Tvirtai pritvirtinkite 1-aja ir 2-aja juostas aplink riesg, tada apvyniokite 3-iaja juosta aplink nykscio islinkj nepalikdami

8.

9.

0.

1.

2.

3.

laisvumo (4 PAV.).

PASTABA: jei mova yra ties tvirtinimo juostos 3-igja dalimi, 3ig juostos dalj galima tvirtinti istraukus mova.

Pripildykite Svirksta (pridéta) 10 ml oro.
PASTABA: didziausias baliono uzpildo taris - 10 m|

Tuirtai
pritvirtinkite
juosty aplink
riedg

|veskite 3virksta j prietaiso viruje esantj voztuva, jkisdami Svirksto galiuka j voztuva ir pasukdami ¥ pagal laikrodzio

rodykle.
. Létaiispuskitebaliongkartuistraukdamimova.Kaim

iistraukiar ki putimajbaliona, kolnustoskraujuoti.

PASTABA: pripusdami palaikykite Svirksto stamoklio spaudima, kad oras nebuty isleistas nekontroliuojamai.

papildomo oro, kol nustos kraujuoti.
I5traukite Svirksta.

Sureguliuokite oro tarj balione, kad pasiektuméte hemostaze. Jei kraujuoja ar atsiranda hematoma, galima Svirksti

PASTABA: pacientas turi galéti laisvai judinti plastakg ir rie3g be kraujavimo. Jei reikia, paprasykite paciento pajudinti
ranka bei rie3a ir patikrinkite, ar nekraujuoja. Jei pastebimas kraujavimas, jleiskite daugiau oro (kad bendras kiekis

nevirdyty 10 ml), kol nustos kraujuoti.

PASTABA: jei bet kuriuo metu prasideda kraujavimas, jleiskite daugiau oro (kad bendras kiekis nevirsyty 10 ml), kol

nustos kraujuoti.

PASTABA: laikykite pridéta 3virksta pasiekiama prietaisui isleisti ir nuimti.

Laikydamiesi ligoninés protokolo uzfiksuokite paciento gyvybinius pozymius ir pasirapinkite, kad baty palaikoma

tinkama distaliné perfuzija. Jei reikia, pakoreguokite oro kiekj balione.
PASTABA: oro tiris ir kompresijos laikas gali skirtis atsizvelgiant j paciento bukle, antikoagulianty kiekio ir punkcijos

vietos dydzio.



Prietais
1.

w

L4

imas ir nuémimas

Jei reikia, tinkamu laiku galima létai pa3alinti visa ora, kad buty pasiekta visitka hemostazé; arba nedidelj oro kiekj
(pvz., 1-2 ml) galima 3alinti i$ baliono periodiskai, remiantis ligoninés idaujama klinikine r dika ar ligoninés
protokolu, kad baty galima islaikyti hemostaze.

PASTABA: jei idleidziant ar pakartotinai jleidziant org ,PreludeSYNC DISTAL” 3virksto néra, galima pasukus atskirti
voztuvo dangtelj ir prijungti standartinj Luerio Svirksta.

PERSPEJIMAS: NEATSKIRKITE galvutés, kol mova vis dar jstatyta paciento kane.

Pasiekus visiska hemostaze, létai istraukite likusj org i3 ,PreludeSYNC DISTAL" ir stebékite kraujavimo prieigos vieta.
PASTABA: visas hemostazés laikas gali skirtis priklausomai nuo paciento buklés, antikoagulianty kiekio ir punkcijos
vietos dydzio.

Jeipasideda kraujavimas, jleiskite oro, kol nustos kraujuoti. Palaukite pakankamai laiko ir pakartokite prietaiso isleidimo
ir nuémimo nurodymus.

Kai oras i$leidziamas ir hemostazé patvirtinama, atsargiai pasalinkite ,PreludeSYNC DISTAL".

Uzdékite sterily tvarstj laikydamiesi ligoninés protokolo.

& ON LY (JAV) 8is prietaisas gali bati parduodamas

dokumentus. ries naudodami perskaitykite

tik gydytojui nurodzius arba uzsakius. instrukcijas.

Perspéjimas: pagal federalinius jstatymus j Perspéjimas: perskaitykite pridétus

® Naudoti vieng karta

Nesterilizuoti pakartotinai

Nenaudoti, jeigu pakuoté pazeista. Sterilizuota naudojant etileno oksida.

Desinés rankos prietaisas

Sterile

Medicinos prietaisas Package

Sterili pakuoté

Elektroninj egzemplioriy gausite nuskaite QR koda arba apsilanke interneto svetainéje www.merit.com/ifu
ir jvede IFU ID numerj. Dél spausdintinés kopijos kreipkités j JAV arba ES klienty aptarnavimo centra.

\i‘% Kairés rankos prietaisas




PreludeSYNCeDISTAL o

Dispozitiv de compresie radiala

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

DESCRIEREA PRODUSULUI

Dispozitivul de compresie radiala PreludeSYNC DISTAL™ este un dispozitiv steril de unica folosinta, utilizat pentru a ajuta la
realizarea si mentinerea hemostazei la nivelul arterei radiale in urma procedurilor de cateterizare. Este prevazut cu o banda
moale pentru incheietura si o curea pentru regiunea selara a degetului mare, cu sistem de prindere sigur cu arici. Banda asigura
o compresie reglabila in locul punctiei cu ajutorul unui balon care se poate umfla si al unei supape de retinere pentru umflare
si dezumflare usoare cu ajutorul unei seringi. O placa de sustinere curbata transparenta asigura vizualizarea optima a locului
punctiei siamplasarea cu usurinta.

INDICATII DE UTILIZARE

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

CONTRAINDICATII
« Pacientii hipersensibili la materialele dispozitivului de compresie.

- Pacientii cu infectie sau alte boli cutanate severe in locul punctiei.

« Neindicat pentru compresia arterei femurale.

« Pacienti cu un test Allens anormal, puls radial sau alimentare insuficienta a arterei duale.
AVERTISMENTE

« Inainte de a umfla balonul, confirmati daca aerul este injectat in PreludeSYNC DISTAL si NU in portul lateral al tecii sau in
alt dispozitiv.
Asigurati-va ca banda este fixata strans in jurul incheieturii mainii si in jurul palmei, fara joc.

Umflarea excesiva prelungitéa a balonului poate provoca durere, amorteald, ocluzie arteriala, leziuni ale nervilor sau
deteriorarea dispozitivului.
Umflarea insuficientd a balonului sau nefixarea benzii fara joc in jurul incheieturii mainii si in jurul palmei poate compromite
capacitatea dispozitivului de a ajuta la mentinerea hemostazei arterei, provocand sangerare si/sau hematoame.
Pulsul arterial distal in raport cu dispozitivul de compresie trebuie monitorizat pentru a asigura faptul ca artera nu este
ocluzionatd complet, deoarece poate aparea lezarea arteriala sau tromboza.
Nu lasati pacientii nesupravegheati atunci cand utilizati PreludeSYNC DISTAL.
Nu permiteti ca dispozitivul PreludeSYNC DISTAL sa fie purtat de pacienti pentru o perioada inadecvat de lunga de timp,
deoarece poate aparea ocluzia arteriala.
Nu expuneti PreludeSYNC DISTAL la solventi organici, deoarece acestia pot cauza deteriorarea dispozitivului.
ATENTIONARI

« Mentineti campul steril in timpul aplicatiei.

« Acest dispozitiv trebuie folosit doar de clinicieni cu instruire corespunzatoare pentru utilizarea sa.

« Steril, daca pachetul este nedeschis si nedeteriorat.

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 duce 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 o
infectie incrucisata, incluzand, dar fara a se limita la, transmiterea bolilor infectioase de la un pacient la altul. Contaminarea
dispozitivului poate provoca vitamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

COMPLICATII POTENTIALE

Posibilele complicatii care pot rezulta in urma utilizarii acestui dispozitiv includ, insa fara a se limita la: hematom, sangerare
recurentd, tromboza venoasa locald, lezarea nervilor, durere sau amorteala, sindrom durere regionala complexa, reactie
alergica si ocluzie arteriala.



INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Amplasarea dispozitivului
1. Asigurati-va ca locul este curat si uscat.
2. Pentruamplasarea pe méana stanga, utilizati codul de catalog SDRB-REG-LT. Pentru amplasarea pe mana dreapts, utilizati
codul de catalog SDRB-REG-RT.
3. Pentru incheietura/palma unui pacient de talie mare, puteti adauga banda de extensie (inclusé) inainte de a amplasa
dispozitivul PreludeSYNC DISTAL (FIGURA 1).

Optionak
Extensia se
conecteazi
la banda nr. 2

4. Aspirati teaca, apoi retrageti-o la aproximativ un tol (2-3 cm).
5. Asezati banda pe palma/incheieturd cu banda nr. 1 pe partea cu degetul mic, banda nr. 2 pe partea cu degetul mare si
banda nr. 3 cu fata in sus spre degetul mare (FIGURA 2).

FIGURAZ

Dispeithy peri mdng stdrmpd Dispeitiy perdris mdng dreaptd



6.

Amplasati centrul ,tintei” balonului pe arteriotomie (locul prin care teaca a patruns in artera, aproximativ 1-2 mm proximal
in raport cu locul de punctie cutanata) (FIGURA 3).

FIGURAS

Supapi de
umflare Tinta a 1-2 mm
proximal in raport
cu kel de punclie

cutanatd

Tinta

Fixati benzile nr. 1 5i nr. 2 strans in jurul incheieturii mainii, apoi infasurati banda nr. 3 in jurul regiunii selare a degetului
mare, fara joc (FIGURA 4).

NOTA: dac teaca este in calea sectiunii benzii de fixare nr. 3, atunci sectiunea benzii nr. 3 poate fi prinsa dupa scoaterea
tecii.

FIGURAL

Fixati bine banda
in jurul incheleturil
mainii

Umpleti seringa (inclusa) cu 10 ml de aer.

NOTA: Volumul maxim de umplere a balonului: 10 ml

Introduceti seringa in supapa din partea superioara a dispozitivului introducand varful seringii in supapa si rotind % de
turain sens orar.

. Umflati usor balonul cu aer in timp ce scoateti simultan teaca. De indata ce ati scos teaca complet, continuati sa injectati

aerin balon pana cand sangerarea se opreste.
NOTA: in timp ce umflati, mentineti presiunea asupra pistonului seringii pentru a evita orice eliberare accidentala a
aerului.

. Reglati volumul de aer din balon pentru a obtine hemostaza. Daca sunt prezente sangerari sau hematoame, se poate

injecta aer suplimentar pana cand sangerarea se opreste.

. Scoateti seringa.

NOTA: pacientul trebuie sa isi poata misca liber palma/incheietura, fara sangerare. Daca doriti, solicitati pacientului sa-si
miste mana si incheietura si sa verifice daca exista sangerari in zona respectiva. Daca se observa sangerarea, injectati mai
mult aer (fara a depasi volumul maxim de umplere de 10 ml) pana cand sangerarea se opreste.

NOTA: daci se observi sangerarea in orice moment, injectati mai mult aer (fard a depasi volumul maxim de umplere de
10 ml) pana cand sangerarea se opreste.

NOTA: pastrati seringa inclusé la indemana, pentru dezumflarea si indepértarea dispozitivului.



13.

Dezui

1.

w

Conform protocolului spitalului, inregistrati semnele vitale ale pacientului si asigurati mentinerea unei perfuzii distale
adecvate. Daca este necesar, reglati volumul aerului in balon.

NOTA: volumul aerului si timpul de compresie pot diferi in functie de starea pacientului, doza de anticoagulant si
dimensiunea locului de punctie.

mflarea siindepartarea dispozitivului

Daca se doreste, tot aerul poate fi eliminat incet pe durata adecvata pentru a obtine hemostaza completa sau o cantitate
mica de aer (cum ar fi 1-2 ml) poate fi eliminata din balon periodic, pe baza tehnicii clinice preferate a spitalului/
protocolului spitalului pentru a ajuta la mentinerea hemostazei.

NOTA: daca seringa PreludeSYNC DISTAL nu este disponibila in timpul eliminarii sau reinjectarii aerului, capacul
supapei poate fiindepartat prin rasucire si poate fi atasata o seringa luer standard.

ATENTIE: NU scoateti capacul atat timp cat teaca se afla inca in pacient.

La obtinerea hemostazei complete, retrageti incet aerul ramas din PreludeSYNC DISTAL si urmariti sa nu apara
sangerare la locul de acces.

NOTA: timpul pani la hemostaza completé poate diferi in functie de starea pacientului, doza de anticoagulant si
dimensiunea locului de punctie.

Daca este prezenta sangerarea, injectati aer pana cand sangerarea se opreste. Asteptati suficient timp si repetati
instructiunile de dezumflare si indepartare a dispozitivului.

De indata ce aerul este scos si hemostaza este confirmata, scoateti cu grija PreludeSYNC DISTAL.

Aplicati un pansament steril conform protocolului spitalului.

& ON LY dispozitiv, care poate fi efectuata numai

Atentie: legislatia federala (SUA)
restrictioneaza vanzarea acestui

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

>

de un medic sau la recomandarea unui
medic.

@ De unica folosinta. @ Anu se resteriliza

A nu se utiliza dacd ambalajul este

. Sterilizat folosind oxidul de etilena.
deteriorat.

Dispozitiv pentru mana dreapta

Sterile

package Ambalaj steril

Dispozitiv medical

Pentru exemplarul electronic, scanati codul QR sau accesati www.merit.com/ifu si introduceti numarul de
identificare din Instructiunile de utilizare.
Pentru exemplarul tiparit, apelati Serviciul de relatii cu clientii din SUA sau din UE.

% Dispozitiv pentru mana stanga




PreludeSYNCeDISTAL o

Radidlne kompresné zariadenie

NAVOD NA POUZITIE

POPIS PRODUKTU
Radialna kompresna pomocka PreludeSYNC DISTAL™ je sterilnd pomocka urcend na jednorazové pouzitie, ktord sa pouziva na
dosiahnutie a udrziavanie hemostazy v arteria radialis po katetrizacnych zékrokoch. Jej sii¢astou je makka zapéstna manzeta
a popruh na palec so zapinanim na suchy zips. ManZzeta zabezpecuje nastavite/ni kompresiu miesta punkcie pomocou
nafukovacieho balonika a kontrolného ventilu na jednoduché naftknutie a vyfuknutie pomocou striekacky. Priehladna
zakrivend podkladova dosticka zabezpecuje optimalnu vizualizaciu miesta punkcie a jednoduché umiestnenie pomacky.
INDIKACIE NA POUZITIE
Kompresna pomacka PreludeSYNC DISTAL sa pouziva na dosiahnutie hemostazy v miestach perkutdnneho vstupu do artérie.
KONTRAINDIKACIE

- Pacienti precitliveli na materialy pouZité na vyrobu kompresnej pomécky.

« Pacienti s infekciou alebo inymi zévaznymi koznymi ochoreniami v mieste punkcie.

- Pomécka nie je uréena na kompresiu artérie femoralis.

- Pacienti s abnormalnym Allenovym testom, radidlnym pulzom alebo nedostato¢nym zésobovanim oboch artérii.
VAROVANIA

« Pred nafiknutim balonika overte, ze vzduch sa aplikuje do pomdcky PreludeSYNC DISTAL a NIE do bo¢ného portu puzdra
alebo inej pomaocky.
Uistite sa, Ze je manzeta pevne upevnena okolo zapéstia a ruky tak, aby nebola uvolnena.
Dlhodobé nadmerné nafuknutie balonika méze sposobit bolest, necitlivost, okluziu artérie, poskodenie nervov alebo
poskodenie pomdcky.
Nedostato¢né naplnenie balénika alebo prili$ volné upevnenie manzety okolo zapéstia a ruky méze ohrozit schopnost
pomocky dosiahnut hemostéazu artérie, v doésledku ¢coho moze dojst ku krvacaniu alebo vzniku hematému.
Je potrebné sledovat pulz v Gseku distalne od kompresnej pomocky, aby nedoslo k dplnej okluzii artérie, pretoze moze
nastat poskodenie artérie alebo trombdza.
Pacienti pocas pouzitia pomdcky PreludeSYNC DISTAL nesmu ostat bez dozoru.
Pomocku PreludeSYNC DISTAL nenechévajte aplikovant neprimerane dlhi dobu, pretoze méze dojst k poskodeniu tkaniva
alebo arteridlnej oklizii.

« Pomacku PreludeSYNC DISTAL nevystavujte organickym rozpustadlam, pretoze by mohli sposobit jej poskodenie.
UPOZORNENIA

- Pocas pouzitia udrziavajte sterilnost pola.

« Tuto pomaécku sma pouzivat klinicki pracovnici primerane vyskoleni na pouzivanie tejto pomacky.

- Sterilnég, iba ak je balenie neotvorené a neposkodené.
OPATRENIA PRI OPAKOVANOM POUZITI
Ur¢ené na poutzitie iba pre jedného pacienta. NepouZivajte opakovane, neregenerujte ani opatovne nesterilizujte. Pri opakovanom
pouziti, regenerovani alebo opétovnej sterilizacii méze dojst k oslabeniu celistvosti struktiry pomécky alebo k jej zlyhaniu, ¢o
méze mat za nasledok poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta. Opakované poutzitie, regenerovanie alebo opétovna sterilizacia
mozutiez sposobit kontaminaciu pomaécky, infekciu alebo krizovd infekciu pacienta vratane, ale nielen, prenosu infekénej choroby/
chordb z jedného pacienta na druhého. Kontaminacia tejto pomécky méze viest k zraneniu, chorobe alebo smrti pacienta.
POTENCIALNE KOMPLIKACIE
Medzi mozné komplikacie, ku ktorym méze déjst nasledkom pouzivania tejto pomaocky, patria okrem iného: hematém, opakované
krvacanie, lokalna zilova tromboza, poskodenie nervov, bolest alebo necitlivost, komplexny regionalny bolestivy syndrom, alergicka reakcia
aokluzia artérie.




NAVOD NA POUZITIE
Umiestnenie pomécky
1. Uistite sa, Ze je miesto pristupu suché a ¢isté.
2. Naumiestnenie na lavi ruku pouzite pomécku s kataldgovym kédom SDRB-REG-LT. Na umiestnenie na pravd ruku
pouzite pomocku s katalégovym kédom SDRB-REG-RT.
3. Akma pacient siroké zapastie/velku r'uku, mozete k pomdcke PreludeSYNC DISTAL pripojit predlzovaci ¢lanok (je sic¢astou
balenia) pred jej umiestnenim (OBRAZOK 1).

4. Vykonajte aspiraciu zavadzaca, potom vytiahnite puzdro priblizne 0 2 az 3 cm (1 palec).
5. Umiestnite pomocku na ruku/zapastie tak, aby manZeta ¢. 1 smerovala na stranu malicka, manZeta ¢. 2 na stranu palca
amanzeta ¢. 3 nahor smerom k palcu (OBRAZOK 2).

Posnicka na favi naky Prvmieka Ao pravi mk



6.

7.

Umiestnite stred ,ter¢ika” na baléniku nad miesto arteriot
2 mm proximélne od miesta punkcie na pokozke) (OBRAZOK 3).

(miesto, kde adzac vstupuje do artérie, priblizne 1 az

DBRAZOK 3

Cief: 1222 mm
proximalre od
miesta ke
1 poklke

Clef
Pevne upevnite manzetu ¢. 1 a ¢. 2 okolo zapéstia a nasledne ovifite manzetu ¢. 3 okolo palca tak, aby nebola volna
(OBRAZOK 4).
POZNAMKA: Ak zavadza¢ brani v upevneni manzety ¢. 3, mozno ju upevnit po odstraneni zavadzaca.

OBRAZON 4

Manzetu pevie
upevnite okolo
zapastia

Naplnte striekacku (dodavanu spolu s poméckou) 10 ml vzduchu.

POZNAMKA: Maximélny objem naplnenia balonika: 10 ml

Pripevnite striekacku k ventilu na hornej strane pomécky tak, ze zasuniete hrot strieka¢ky do ventilu a otoéite niou
o stvrtinu otacky v smere hodinovych ruciciek.

. Pomaly naftiknite balonik vzduchom a zaroven vytahujte zavadzac. Ked je zavadzac uplne vytiahnuty, pokracujte

v nafukovani balénika, kym nedéjde k zastaveniu krvacania.
POZNAMKA: Pri nafukovani udrziavajte tlak na piest striekacky, aby nedoslo k netimyselnému uvolneniu vzduchu.

. Upravte objem vzduchu v baléniku tak, aby sa dosiahla hemostaza. Ak sa objavi krvacanie alebo hematom, mozete

pridavat vzduch, az kym sa krvacanie nezastavi.

. Odoberte striekacku.

POZNAMKA: Pacient by mal byt schopny volne hybat rukou/zapastim bez toho, aby doslo ku krvéacaniu. V pripade
potreby poziadajte pacienta, aby pohol rukou a zapastim a skontroluijte, ¢i v danom mieste nedochadza ku krvacaniu.
Ak spozorujete krvacanie, pridavajte vzduch (nie viac ako je maximalny objem naplnenia, 10 ml), az kym sa krvacanie
nezastavi.

POZNAMKA: Ak kedykolvek dojde ku krvacaniu, aplikujte viac vzduchu (nie viac ako je maximalny objem naplnenia,

10 ml), kym sa krvacanie nezastavi.

POZNAMKA: Uchovavajte prilozend striekacku v dosahu, aby ste pomocou nej mohli vykonat vyfiknutie a odstranenie
pomocky.



13. Vsdlade s nemocni¢nym protokolom sledujte vitalne funkcie pacienta a zabezpecte udrziavanie primeranej distalnej
perfuzie. V pripade potreby upravte objem vzduchu v baléniku.
POZNAMKA: Objem vzduchu a doba kompresie sa mézu lisit v zavislosti od stavu pacienta, davky antikoagulantu
a velkosti miesta punkcie.
Vyfuknutie a odstranenie pomécky
1.V pripade potreby mozno dosiahnut GpIni hemostazu pomalym odstranenim vietkého vzduchu vo vhodnu dobu
alebo mozno udrziavat hemostazu pravidelnym odstrafiovanim malého mnozstva vzduchu (napriklad 1 az 2 ml)
v zavislosti od uprednostiiovanej klinickej techniky nemocnice/nemocni¢ného protokolu.
POZNAMKA: Pokial pocas odstrafiovania vzduchu alebo opatovného nafukovania nie je k dispozicii striekacka
PreludeSYNC DISTAL, mézete otacanim odstranit uzaver na ventile a nasadit standardnu striekacku typu luer.
UPOZORNENIE: NEODOBERAJTE uzaver, kym je puzdro stale v pacientovi.
Po dosiahnuti Gplnej hemostazy pomaly odoberte zostavajtici vzduch z pomocky PreludeSYNC DISTAL a sledujte, ¢i
v mieste pristupu nedochadza ku krvacaniu.
POZNAMKA: Doba potrebna na dosiahnutie Uplnej hemostéazy sa méze lisit v zavislosti od stavu pacienta, davky
antikoagulantu a velkosti miesta punkcie.
3. V pripade krvacania aplikujte vzduch, kym sa krvacanie nezastavi. Pockajte dostatocny ¢as a zopakujte kroky na
vyfuknutie a odstranenie pomocky.
4. Po odstraneni vzduchu a obnoveni hemostazy opatrne odoberte pomécku PreludeSYNC DISTAL.
5. Miesto prekryte sterilnym obvazom v sdlade s nemocni¢nym protokolom.

N

Upozornenie: Podla federalneho zékona

& ON LY (USA) sa predaj tejto pomécky obmedzuje & Upozornenie: Prestuduijte si sprievodné

iba nalekéra alebo na lekarsky predpis. dokumenty. Pred pouzitim si pre¢itajte pokyny.

® Jednorazové pouzitie. Nesterilizujte opakovane

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny.

\i‘% Pomécka na lavi ruku

Sterilizované etylénoxidom.

Pomécka na pravi ruku

Sterile

Zdravotnicka pomécka Package

Sterilné balenie

Ak chcete ziskat elektronicku kopiu, naskenujte QR kdd alebo navstivte stranku www.merit.com/ifu a zadajte ID
¢islo ndvodu na poutitie. Ak chcete ziskat tla¢ent kopiu, kontaktujte sluzby zakaznikom v USA alebo EU.




PreludeSYNCeDISTAL' croatin

Proizvod za radijalnu kompresiju

UPUTE ZA UPORABU

OPIS PROIZVODA
Proizvod za radijalnu kompresiju PreludeSYNC DISTAL™ sterilni je proizvod za jednokratnu uporabu koji se upotrebljava
za pomo¢ u postizanju i odrzavanju hemostaze radijalne arterije nakon postupaka kateterizacije. Ima mekanu traku za
zapesce i zglob palca s ¢icak-trakom za sigurno pricvrécivanje. Traka pruza prilagodljivu kompresiju mjesta uboda balonom
na napuhavanje i kontrolnim pripojem za lako napuhavanje i ispuhivanje s pomocu strcaljke. Prozirna zakrivljena podloga
osigurava optimalnu vizualizaciju mjesta uboda i jednostavnost postavljanja.
INDIKACIJE ZA UPORABU
PreludeSYNC DISTAL uredaj je za kompresiju koji se upotrebljava za pomo¢ u postizanju hemostaze mjesta perkutanog
arterijskog pristupa.
KONTRAINDIKACUE

« Pacijenti preosjetljivi na materijale proizvoda za kompresiju.

« Pacijenti s infekcijom ili drugim ozbiljnim koznim bolestima na mjestu uboda.
« Nije indicirano za kompresiju bedrene arterije.
- Pacijenti s abnormalnim Allenovim testom, radijalnim pulsom ili nedovoljnom opskrbom dvije arterije.

UPOZORENJA

« Prije napuhavanja balona potvrdite da se zrak ubrizgava u PreludeSYNC DISTAL, a NE u bo¢ni priklju¢ak uvodnice ili drugi
proizvod.
Provjerite je li traka ¢vrsto pri¢vri¢ena oko zapesca i ruke bez labavosti.
Produljeno prekomjerno napuhavanje balona moze uzrokovati bol, utrnulost, okluziju arterije ili o3tecenje proizvoda.
Nedovoljno napuhavanje balona ili prelabavo pri¢vri¢ivanje trake oko zapeica i ruke moze ugroziti sposobnost proizvoda
da pomogne u postizanju hemostaze arterije, 5to rezultira krvarenjem i/ili hematomom.
Treba nadzirati arterijski puls distalno od proizvoda za kompresiju kako bi se sprijecila potpuna okluzija arterije jer moze
doci do ostecenja arterije ili tromboze.
Pacijenti se ne smiju ostavljati bez nadzora tijekom uporabe proizvoda PreludeSYNC DISTAL.
Ne ostavljajte PreludeSYNC DISTAL uklju¢en nepotrebno dugo jer moze do¢i do ostecenja tkiva ili okluzije arterije.

« Neizlazite PreludeSYNC DISTAL organskim otapalima jer mogu dovesti do ostecenja proizvoda.
OPREZ

« Odrzavaijte sterilno polje tijekom postavljanja.

+ Ovaj proizvod smiju upotrebljavati samo klini¢ari koji su zavrsili odgovarajucu obuku za njegovu uporabu.

« Sterilan ako je pakiranje zatvoreno i neosteceno.

1ZJAVA O PREDOSTROZNOSTI U VEZI SPONOVNOM UPORABOM

Iskljuéivo za jednokratnu uporabu na jednom pacijentu. Ne upotrebljavati, ne obradivati i ne sterilizirati ponovno. Ponovna
uporaba, ponovno obradivanje i resterilizacija mogu ugroziti strukturnu cjelovitost proizvoda i/ili dovesti do kvara proizvoda,
sto, pak, moze uzrokovati povredu, oboljenje ili smrt pacijenta. Ponovna uporaba, ponovno obradivanje i resterilizacija stvaraju
takoder rizik od kontaminacije proizvoda i/ili uzrokuju infekciju pacijenta ili bolni¢ku infekciju, ukljucujuci, bez ogranicenja, prijenos
zaraznih bolesti s jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija uredaja moze dovesti do povrede, oboljenja ili smrti pacijenta.
MOGUCE KOMPLIKACLJE

Moguce komplikacije koje mogu nastati uporabom ovog proizvoda uklju¢uju, ali nisu ograni¢ene na: hematom, ponavljaju¢e
krvarenje, lokalnu vensku trombozu, ostecenje zivaca, bol ili utrnulost, kompleksni regionalni bolni sindrom, alergijsku reakciju
i okluziju arterije.



UPUTE ZA UPORABU
Postavljanje proizvoda
1. Pobrinite se da je mjesto ¢isto i suho.
2. Zapostavljanje na lijevu ruku koristite katalo3ki broj SDRB-REG-LT. Za postavljanje na desnu ruku koristite katalo3ki broj

SDRB-REG-RT.
3. Zazapesce/ruku krupnijeg pacijenta mozete dodati produznu traku (isporu¢ena) prije postavljanja PreludeSYNC DISTAL
(SLIKA 1).
SUKA T
Dodatno:
3 produbetak se
pricwricuje

na traku 2

4. Aspirirajte uvodnicu, zatim povucite uvodnicu priblizno 2 - 3 cm (jedan in¢).

5. Postavite traku na ruku/zapesce s trakom 1 na strani malog prsta, trakom 2 na strani palca i trakom 3 okrenutom prema
gore prema palcu (SLIKA 2).

Fraipvod 2o Kevi Proigvad e desng o



6. Postavite srediste balona preko arteriotomije (mjesto gdje uvodnica ulazi u arteriju, priblizno 1 - 2 mm proksimalno od
mjesta uboda koze) (SLIKA 3).

SLIKA

Pripo za
napuhavanje Cilj 1 -2 mm
proksmalng od
mijesta uboda kobe

cilj
7. Cvrsto pri¢vrstite traku 1 2 oko zapesca, a zatim omotajte traku 3 oko zgloba palca bez labavosti (SLIKA 4).
NAPOMENA: ako uvodnica ometa pri¢vricivanje trake 3, tada se traka 3 moze pricvrstiti nakon uklanjanja uvodnice.

SLIKA A

Cvrsto pri¢vrstite
traku oko zapedda

8. Napunite $trcaljku (isporucena) s 10 ml zraka.
NAPOMENA: maksimalni volumen punjenja balona: 10 m|

9. Spojite strcaljku na pripoj na vrhu uredaja umetanjem vrha strcaljke u pripoj i okretanjem za % okreta u smjeru kazaljke
na satu.

10. Polako napusite balon zrakom istodobno uklanjajuci uvodnicu. Nakon $to se uvodnica potpuno ukloni, nastavite
ubrizgavati zrak u balon dok krvarenje ne prestane.
NAPOMENA: tijekom napuhavanja odrzavajte pritisak na klip $trcaljke kako biste izbjegli nehoti¢no ispustanje zraka.

. Prilagodite volumen zraka u balonu kako biste postigli hemostazu. U slucaju krvarenja ili hematoma dodatni zrak moze se
ubrizgati dok se krvarenje ne zaustavi.

12. Uklonite strcaljku.

NAPOMENA: pacijent bi trebao moci slobodno pomicati ruku/zapesce bez krvarenja. Ako zelite, zamolite pacijenta da

pomakne ruku i zapesce i provjerite ima li krvarenja na mjestu uboda. Ako primijetite krvarenje, ubrizgajte jos zraka (ne

vise od maksimalnog volumena punjenja od 10 ml) dok se krvarenje ne zaustavi.

NAPOMENA: ako u bilo kojem trenutku primijetite krvarenje, ubrizgajte jos zraka (ne vise od maksimalnog volumena

punjenja od 10 ml) dok se krvarenje ne zaustavi.

NAPOMENA: neka isporucena strcaljka bude dostupna za ispuhivanje i uklanjanje proizvoda.

@

. Sukladno protokolu bolnice zabiljezite vitalne znakove pacijenta i osigurajte da se odrzi odgovarajuca distalna perfuzija.
Ako je potrebno, prilagodite volumen zraka u balonu.
NAPOMENA: volumen zraka i vrijeme kompresije mogu se razlikovati ovisno o stanju pacijenta, doziranju
antikoagulanta i veli¢ini mjesta uboda.



jei pr

Ako Zelite, sav se zrak moze polako uklanjati u odgovaraju¢em vremenu kako bi se postigla potpuna hemostaza; ili se
mala koli¢ina zraka (npr. 1 - 2 ml) moze povremeno uklanjati iz balona na temelju preferirane klinicke tehnike u bolnici/
protokola bolnice za pomo¢ u odrzavanju hemostaze.

NAPOMENA: ako Strcaljka PreludeSYNC DISTAL nije dostupna tijekom uklanjanja zraka ili ponovnog ubrizgavanja, cep
na pripoju moze se ukloniti okretanjem i moze se priklju¢iti standardna luer $trcaljka.

OPREZ: NEMOJTE uklanjati ¢ep dok se uvodnica jos uvijek nalazi u pacijentu.

Nakon postizanja potpune hemostaze polako izvucite preostali zrak iz PreludeSYNC DISTAL i promatrajte mjesto
pristupa za krvarenje.

NAPOMENA: vrijeme potpune hemostaze moze se razlikovati ovisno o stanju pacijenta, doziranju antikoagulanta i
veli¢ini mjesta uboda.

U slucaju krvarenja ubrizgavajte zrak dok krvarenje ne prestane. Pri¢ekajte dovoljno vremena i ponovite upute za
ispuhivanje i uklanjanje proizvoda.

Nakon uklanjanja zraka i potvrde hemostaze, pazljivo uklonite PreludeSYNC DISTAL.

Stavite sterilni oblog prema protokolu bolnice.

Oprez: Savezni zakon SAD-a ograni¢ava

ili posredstvom lije¢nika. upute prije uporabe.

ONLY : . Oprez: Procitajte pratece dokumente. Procitajte
& prodaju ovog proizvoda samo po nalogu

® Za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno sterilizirati

Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza

e Sterilizirano s pomocu etilen-oksida.
ostecena.

Proizvod za desnu ruku

Sterile

Medicinski proizvod Package

Sterilno pakiranje

Za elektronicki primjerak skenirajte QR kod ili posjetite stranicu www.merit.com/ifu i unesite ID broj uputa
za upotrebu. Za tiskani primjerak nazovite sluzbu za korisnike iz SAD-a ili EU-a.

\i‘% Proizvod za lijevu ruku




PreludeSYNCeDISTAL' Estorian

Randme kompressiooniseade

KASUTUSJUHEN

TOOTEKIRJELDUS

Randme kompressiooniseade PreludeSYNC DISTAL™ on steriilne Gihekordselt kasutatav seade, mida kasutatakse kodarluuarteri
hemostaasi saavutamiseks ja sailitamiseks parast kateeterdamisprotseduure. Sellel on pehme randmepael ja poidlarihm
kindlate kropskinnitustega. Randmepeal avaldab punktsioonikohale reguleeritavat survet tdidetava ballooni abil, mida saab
kontrollventiili kaudu stistla abil hélpsalt téita ja tiihjendada. Labipaistev kumer tugiplaat voimaldab punktsioonikohta hésti
néha ja seadet lihtsalt paigutada.

KASUTUSNAIDUSTUSED

PreludeSYNC DISTAL on kompressiooniseade, mida kasutatakse arteriaalsete perkutaansete sisestuskohtade hemostaasi
saavutamisel.

VASTUNAIDUSTUSED

Patsiendid, kellel on kompressiooniseadme materjalide suhtes dlitundlikkus.

Patsiendid, kellel on punktsioonikohas infektsioon voi muud rasked nahahaigused.
Ei ole ndidustatud reiearteri kompressiooniks.
Patsiendid, kellel on ebanormaalne Alleni testi tulemus, randmepulss v6i ebapiisav kahe arteri verevarustus.
HOIATUSED
« Veenduge enne ballooni tditmist, et 6hk sustitaks seadmesse PreludeSYNC DISTAL, MITTE kanditili v6i muu seadme
kilgavasse.
Veenduge, et rihm oleks tihedalt ilma I6tkuga randme ja kde Gmber kinnitatud.
Pikaajaline ballooni tiletditmine véib pohjustada valu, tuimust, arterite oklusiooni, nérvikahjustust voi seadme kahjustust.

Ballooni alatditmine v6i rihma kinnitamine randme ja kde imber 16tkuga voib kahjustada seadme véimet arteri hemostaasi
toetamisel, mille tulemuseks on verejooks ja/v6i hematoom.

Kompressiooniseadmest distaalset arteriaalset pulssi tuleb jélgida, et arter ei oleks téielikult suletud, kuna see voib
kahjustada arterit voi pohjustada tromboosi.
Patsiente ei tohi seadme PreludeSYNC DISTAL kasutamisel jtta jarelevalveta.
Arge jitke seadet PreludeSYNC DISTAL peale sobimatult kauaks, sest see véib pdhjustada koekahjustusi véi arterite
oklusiooni.
Arge laske seadmel PreludeSYNC DISTAL kokku puutuda orgaaniliste lahustega, sest need véivad seadet kahjustada.
ETTEVAATUSABINOUD

« Hoidke kasutamise ajal ala steriilsena.

« Selle seadme kasutus on ette nahtud klinitsistidele, kes on saanud seadme kasutamiseks piisava véljadppe.

« Seade on steriilne, kui pakend on avamata ja kahjustamata.
KORDUVA KASUTAMISE HOIATUS
Kasutamiseks ainult Ghel patsiendil. Mitte korduskasutada resteriliseerida ega uuesti té6delda. Korduskasutamine uuesti
to6tlemine voi resteriliseerimine voib rikkuda seadme struktuurse terviklikkuse ja/véi pohjustada seadme rikke, mille
tagajarjeks voib olla patsiendi vigastamine, haigestumine voi surm. Korduskasutamine uuesti toGtlemine voi resteriliseerimine
voib samuti pohjustada seadme saastumise ja/voi patsiendi nakatumise voi ristnakatumise, sealhulgas nakkushaigus(t)e
tilekandumise tihelt patsiendilt teisele. Saastunud seade voib patsienti vigastada, pohjustada haigust voi surma.
VOIMALIKUD TUSISTUSED
Selle seadme kasutamise tulemusel tekkida véivad tisistused on muu hulgas hematoom, korduv veritsus, kohalik venoosne
tromb, narvikahjustus, valu voi tuimus, kompleksne regionaalne valustindroom, allergiline reaktsioon ja arteri oklusioon.



KASUTUSJUHISED
Seadme paigaldamine
1. Veenduge, et paigaldamiskoht on puhas ja kuiv.

2. Vasakule kdele paigaldamiseks kasutage kataloogikoodi SDRB-REG-LT. Paremale kdele paigaldamiseks kasutage
kataloogikoodi SDRB-REG-RT.

3. Suure patsiendi randme/kae puhul voite enne seadme PreludeSYNC DISTAL (JOONIS 1) paigaldamist lisada
pikendusrihma (kuulub komplekti).

JOONIS 1

Valikulire
plkends
uhendatakse
rihmaga 2

4. Aspireerige kaniiiil ja seejarel tommake seda umbes 2-3 cm (1 toll) vélja.

5. Asetage rihm kéele/randmele nii, et rihm 1 jaéb véikese sérme poole, rihm 2 poidla poole ja rihm 3 Glespoole poidla
suunas (JOONIS 2).

Vasaks kile seade Parerng kile seace



6. Pange ballooni sihtmérgi keskkoht arteriotoomia kohale (koht, kus kanil sisenes arterisse, umbes 1-2 mm kaugusele
punktsioonikohast) (JOONIS 3).

JDONIS 3

Sihtmmirk 1-2 mm
kavgusel naha
punkisioonikohast

Slhtmrk
2 tihedalt imber randme, seejarel mahkige rihm 3 I6tkuta poidla imber (JOONIS 4).
ib rihma jaotise 3 kinnitamisel ette, vdib rihma 3 kii d

7. Kinnitage rihmad 1]
MARKUS. Kui kani

HOONIS &

Kinnitage rihm
kindlalt randme
umber

8. Taitke sustal (kaasas) 10 ml 6huga.

MARKUS. Ballooni maksimaalne taitemaht: 10 ml
9. Kinnitage stistal seadme peal olevasse klappi, sisestades siistla otsa klappi ja péorates seda s pdoret péripdeva.
10. Téitke balloon aeglaset 6huga ja eemaldage samal ajal kantiil. Kui kantiil on tédielikult eemaldatud, jatkake 6hu stistimist
ballooni, kuni veritsus on téielikult peatunud.
MARKUS. Taitmisel tage survet siistla kolvile, et valtida 6hu véljapadsemist.
11. Reguleerige 6huhulka balloonis, et saavutada hemostaas. Verejooksu voi hematoomi esinemisel voib siistida tdiendavat
6hku, kuni verejooks peatub.
12. Eemaldage sustal.
MARKUS. Patsient peab saama katt/rannet vabalt liigutada ilma veritsemata. Soovi korral paluge patsiendil kitt ja
rannet liigutada ning kontrollige, et piirkonnas ei oleks verejooksu. Verejooksu ilmnemisel siistige tdiendavat 6hku
(mitte tile maksimaalse taitemahu 10 ml), kuni verejooks peatub.
MARKUS. Verejooksu ilmnemisel stistige tdiendavat 6hku (mitte tile maksimaalse taitemahu 10 ml), kuni verejooks
pealub
MARKUS. Hoidke komplekti kuuluv siistal seadme tiihjer i ja eemaldamiseks ké .

. Registreerige haigla eeskirjade kohaselt patsiendi elulised niitajad ja veenduge, et piisav dlstaalne perfusioon oleks
tagatud. Vajaduse korral muutke 6hu mahtu balloonis.
MARKUS. Ohu hulk ja kompressiooni aeg véivad erineda olenevalt patsiendi seisundist, antikoagulandi annusest ja
punktsioonikoha suurusest.

@
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Soovi korral voib téieliku hemostaasi saavutamiseks tiihjendada ballooni 6hust aeglaselt, sobiva aja jooksul, voi
eemaldada 6hku korraparaselt vahehaaval (nditeks 1-2 ml), jargides haigla eelistatud kliinilist tehnikat / haigla eeskirju
hemostaasi sailitamiseks.

MARKUS. Kui 6hu eemaldamiseks véi uuesti siistimiseks ei ole siistal PreludeSYNC DISTAL saadaval, voib korgi klapilt
maha keerata ja kinnitada standardse Luer-iihendusega siistla.

ETTEVAATUST! ARGE eemaldage korki, kui kaniiiil on veel patsiendis.

Téieliku hemostaasi saavutamisel eemaldage seadmest PreludeSYNC DISTAL aeglaselt allesjaanud 6hk ja jalgige
sisestuskohta veritsemise suhtes.

MARKUS. Taieliku hemostaasi aeg véib erineda olenevalt patsiendi seisundist, antikoagulandi annusest ja
punktsioonikoha suurusest.

Veritsuse korral stistige 6hku, kuni verejooks peatub. Oodake piisavalt ning korrake seadme tithjendamise ja
eemaldamise toimingut.

Kui 6hk on eemaldatud ja hemostaas kinnitatud, eemaldage seade PreludeSYNC DISTAL ettevaatlikult.

Paigaldage steriilne side, jargides haigla eeskirju.

&ONLY seda seadet miilia ainult arstile voi arsti

Ettevaatust! USA foderaalseadus lubab Ettevaatust! Tutvuge kaasasolevate
dokumentidega. Lugege enne kasutamist

korraldusel koiki juhiseid.

® Uhekordseks kasutuseks Mitte resteriliseerida

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud Steriliseeritud ettileenoksiidiga.

Parema kde seade

Meditsiiniline seade Steriilne pakend
Package

Elektroonilise koopia saamise skannige QR-kood v6i minge aadressile www.merit.com/ifu ja sisestage
kasutusjuhendi ID-number. Triikitud koopia saamiseks helistage USA voi EL-i klienditeenindusse.

\i‘% Vasaku kée seade
Sterile




PreludeSYNCeDISTAL e

Radialno kompresijsko Zilno zapiralo

NAVODILA ZA UPORABO

OPIS IZDELKA
Radialno kompresijsko zilno zapiralo PreludeSYNC DISTAL™ je sterilen pripomocek za enkratno uporabo, namenjen lazji
vzpostavitvi in vzdrzevanju hemostaze radialne arterije po postopkih katetrizacije. Sestavljen je iz mehkega zapestnega traku in
pascka za pritrditev na palec s sprijemalnim zapiralom. Trak omogoc¢a prilagajanje kompresije na vbodnem mestu z napihljivim
balonom in nepovratnim ventilom za enostavno napihovanje in praznjenje z brizgo. Prozorna ukrivljena zas¢itna plos¢ica
zagotavlja optimalno vidljivost vbodnega mesta in enostavno namestitev.
INDIKACIJE ZA UPORABO
PreludeSYNC DISTAL je kompresijski pripomocek, ki je namenjen lazji vzpostavitvi hemostaze na perkutanih arterijskih pristopnih
mestih.
KONTRAINDIKACUE
« Pacienti s preobcutljivostjo na materiale kompresijskega pripomocka.
« Pacienti z okuzbo ali drugimi resnimi koznimi obolenji na vbodnem mestu.
« Ta pripomocek ni namenjen za kompresijo stegenskih arterij.
« Pacienti z nenormalnim rezultatom Allenovega testa, radialnim pulzom ali nezadostno dvojno oskrbo s krvjo, ki jo
dostavljajo arterije.
OPOZORILA
- Preden zacnete napihovati balon, se prepricajte, da boste zrak vbrizgali v pripomocek PreludeSYNC DISTAL in NE v stranski
vhod uvajala ali drugega pripomocka.
« Trak mora biti tesno pritrjen okoli zapestja in roke ter ne sme biti ohlapen.
« Dolgotrajno prekomerno napihovanje balona lahko povzro¢i bole¢ino, odrevenelost, zaporo arterije, poskodbo Zivcev ali
poskodbo pripomocka.
Ce je balon premalo napihnjen ali traku ne pritrdite dovolj tesno okoli zapestja in roke, pripomoé¢ek morda ne bo pomagal
pri hemostazi arterije, kar lahko povzroci krvavitev in/ali hematom.
« Spremljajte arterijski pulz distalno od kompresijskega pripomocka, da zagotovite, da arterija ni povsem zaprta, sicer lahko
pride do poskodbe arterije ali tromboze.
« Med uporabo pripomocka PreludeSYNC DISTAL pacientov ne smete pustiti brez nadzora.
- Pazite, da pripomocek PreludeSYNC DISTAL ni name3cen predolgo, saj lahko pride do poskodbe tkiva ali zapore arterije.
« Pripomocka PreludeSYNC DISTAL ne izpostavljajte organskim topilom, ker lahko povzrocijo poskodbe pripomocka.
OPOZORILA
- Priaplikaciji poskrbite za sterilno polje.
« Tapripomocek lahko uporabljajo samo zdravniki, ki so ustrezno usposobljeni za njegovo uporabo.
« Sterilno, ¢e je ovojnina neodprta in neposkodovana.
1ZJAVA O VARNOSTI PONOVNE UPORABE
Za uporabo pri samo enem pacientu. Pripomocka ni dovoljeno uporabiti ve¢krat, ponovno obdelati ali ponovno sterilizirati.
Ponovna uporaba, ponovna obdelava ali ponovna sterilizacija lahko okrnijo strukturno celovitost pripomocka in/ali povzrocijo
okvaro pripomocka, kar lahko povzro¢i poskodbo, bolezen ali smrt pacienta. Ponovna uporaba, ponovna obdelava ali ponovna
sterilizacija lahko predstavljajo tudi tveganje za kontaminacijo pripomocka in/ali povzrocijo okuzbo ali prenos okuzbe pacienta,
med drugim prenos nalezljivih bolezni z enega pacienta na drugega. Kontaminacija pripomocka lahko privede do poskodbe,
bolezni ali smrti pacienta.
MOZNI ZAPLETI
Mozni zapleti, ki se lahko pojavijo zaradi uporabe tega pripomocka, so med drugim lahko: hematom, ponavljajoce se krvavitve,
lokalna venska tromboza, poskodbe Zivcev, bolecina ali otrplost, kompleksni regionalni bolecinski sindrom, alergijska reakcija
in zapora arterije.




NAVODILA ZA UPORABO
Namestitev pripomocka
1. Poskrbite, da bo mesto namestitve ¢isto in suho.
2. Zanamestitev na levi roki uporabite izdelek s katalosko kodo SDRB-REG-LT. Za namestitev na desni roki uporabite izdelek
s katalosko kodo SDRB-REG-RT.
3. Zaveliko zapestje/roko pacienta lahko pred namestitvijo pripomocka PreludeSYNC DISTAL (SLIKA 1) dodate podaljsevalni
trak (prilozen).

SUKA 1

lzbsirno:
Podalzevalni
trak 52 pritrdi
na paséek it 2

4. Aspirirajte uvajalo, nato pa uvajalo izvlecite za priblizno 2-3 cm.
5. Trak namestite na roko/zapestje tako, da je pascek st. 1 namescen na strani mezinca in pascek 3t. 2 na strani palca, pascek
$t. 3 pa mora biti obrnjen navzgor proti palcu (SLIKA 2).

Pripomedek 20 desne foko



6.

7.

o

N

@

Sredisce »ciljnega mesta« na balonu namestite nad arteriotomijo (mestom vstopa uvajala v arterijo, priblizno 1-2 mm
proksimalno od vbodnega mesta na kozi) (SLIKA 3).

SLIKA

Vientil za
napihiovanje Clljna mesta,
1-2mm praksimalno
o vbodnega mesta
na kodi

Clljno measto
Pascka t. 1in §t. 2 tesno pritrdite okoli zapestja, pascek st. 3 pa tesno ovijte okoli spodnjega dela palca (SLIKA 4).
OPOMBA: ¢e zaradi uvajala ne morete pritrditi pas¢ka st. 3, lahko ta paséek pritrdite po odstranitvi uvajala.

SLIKA 4

Trak tesno ovijte
okoli zapestja

Brizgo (prilozena) napolnite z 10 ml zraka.

OPOMBA: najvedja prostornina balona: 10 ml

Brizgo vstavite v ventil na vrhu pripomocka tako, da vstavite konico brizge v ventil in jo zavrtite za % obrata v smeri
urnega kazalca.

. Medtem ko balon pocasi napihujete z zrakom, odstranite uvajalo. Ko popolnoma odstranite uvajalo, v balon 3e naprej

vbrizgavajte zrak, dokler se krvavitev ne ustavi.
OPOMBA: med napihovanjem vzdrzujte pritisk na bat brizge, da ne pride do nenamernega uhajanja zraka.

. Nastavite prostornino zraka v balonu, da dosezete hemostazo. Ce se pojavi krvavitev ali hematom, lahko vbrizgate

dodaten zrak, dokler se krvavitev ne ustavi.

. Odstranite brizgo.

OPOMBA: poskrbeti je treba, da lahko pacient prosto premika roko/zapestje, ne da bi pri tem krvavel. Pacienta lahko
prosite, naj premakne roko in zapestje, ter preverite, ali je prilo do krvavitve. Ce opazite krvavitev, vbrizgajte dodatni
zrak (ki ne presega najvecje prostornine napihovanja 10 ml), dokler se krvavitev ne ustavi.

OPOMBA: ¢e v katerem koli trenutku opazite krvavitev, vbrizgajte vec zraka (ne prekoracite najvedje prostornine
napihovanja, ki znasa 10 ml), da ustavite krvavitev.

OPOMBA: prilozena brizga naj je pripravljena v bliZini, da boste lahko izpraznili zrak iz pripomoc¢ka in ga odstranili.

. Vskladu z bolnidni¢nim protokolom poskrbite za belezenje zivljenjskih znakov pacienta in vzdrzevanje zadostne distalne

perfuzije. Po potrebi prilagodite prostornino zraka v balonu.
OPOMBA: prostornina zraka in trajanje kompresije se lahko razlikujeta glede na stanje pacienta, odmerek
antikoagulanta in velikost vbodnega mesta.



Praznjenje zraka iz pripomocka in odstranitev
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Po dolo¢enem ¢&asu lahko pocasi odstranite ves zrak, da dosezete popolno hemostazo, lahko pa iz balona ob¢asno
odstranite majhno koli¢ino zraka (npr. 1-2 ml), kar je odvisno od uveljavljene bolnidni¢ne klini¢ne tehnike/bolnisni¢nega
protokola za pomo¢ pri vzdrzevanju hemostaze.

OPOMBA: e brizga PreludeSYNC DISTAL pri odstranitvi zraka ali vnoviénem vbrizgavanju ni na voljo, lahko odvijete in
odstranite pokrovéek na ventilu ter prikljucite standardno brizgo po Luerju.

POZOR: NE odstranjujte pokrovcka, ko je uvajalo v pacientu.

Ko dosezete popolno hemostazo, pocasi izvlecite preostali zrak iz pripomocka PreludeSYNC DISTAL in preverite, ali je
prislo do krvavitve.

OPOMBA: doseganje popolne hemostaze se lahko razlikuje glede na stanje pacienta, odmerek antikoagulanta in
velikost vbodnega mesta.

Ce pride do krvavitve, vbrizgajte zrak, dokler se krvavitev ne ustavi. Po¢akajte dovolj ¢asa in ponovite postopek v skladu
z navodili za praznjenje zraka iz pripomocka in njegovo odstranitev.

Ko odstranite zrak in potrdite hemostazo, previdno odstranite pripomocek PreludeSYNC DISTAL.

Namestite sterilno oblogo v skladu z bolnisni¢nim protokolom.

zdravnikom ali na zdravniski recept.

® Za enkratno uporabo.

Pozor - zvezna zakonodaja ZDA . s
&ONLY dovoljuje prodajo tega pripomoéka samo & Pozor: glejte prilozene dokumente. Pred
uporabo natan¢no preberite navodila.

Ne sterilizirajte ponovno.

Ne uporabite, ¢e je ovojnina

poikodovana Sterilizirano z etilenoksidom.

Pripomocek za desno roko

Sterile

Package Sterilno pakiranje

Medicinski pripomocek

\i‘% Pripomocek za levo roko

Za elektronski izvod skenirajte kodo QR ali obiscite spletno stran www.merit.com/ifu ter vnesite
identifikacijsko $tevilko navodil za uporabo. Za tiskan izvod pokli¢ite sluzbo za pomo¢ strankam v ZDA
ali EU.
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