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PreludeSYNC"

Radial Compression Device
INSTRUCTIONS FOR USE

PRODUCT DESCRIPTION
The Prelude Sync™ Radial Compression Device is a sterile, single use disposable device used to
assist in gaining and maintaining hemostasis of the radial and ulnar artery following catheterization
procedures. It has a soft wristband with a secure hook and loop fastener. The band delivers adjustable
compression of the puncture site with an inflatable bulb, 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 Prelude Syncisacompression device used to assistin gaining hemostasis of arterial percutaneous
access sites.
CONTRAINDICATIONS
Patients hypersensitive to the materials of the compression device.
«  Patients with infection or other serious skin diseases at the site of puncture.
« Pertaining to radial artery catheterization only: patients with an abnormal Allens test, radial
pulse, or insufficient dual artery supply.
Not indicated for femoral artery compression.
WARNINGS
«  Prior to inflation of bulb, confirm that air is being injected into the Prelude Sync and NOT the
side port of the sheath or other device.
Ensure the band is fastened securely around the wrist without slack.
+  Over-inflation of bulb (above 20mL of air) may cause pain, numbness, artery occlusion, or
damage to the device.
Under-inflation of bulb, or failure to secure band without slack around the wrist, may
compromise the ability of the device to assist hemostasis of the artery.
« Arterial pulse distal to the compression device should be monitored to ensure the artery is not
completely occluded as arterial damage or thrombosis may occur.
Patients should not be left unattended while the Prelude Syncis in use.
Do not leave the Prelude Sync on for an inappropriately long period of time as tissue damage

may occur.
« Do not expose the Prelude Sync 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.
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REUSE PRECAUTION STATEMENT
Forsingle patient use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse, reprocessing or resterilization
may compromise the structural integrity of the device and/or lead to device failure which, in turn,
may result in patient injury, iliness or death. Reuse, reprocessing or resterilization may also create a
risk of contamination of the device and/or cause patient infection or cross-infection, including, but
not limited to, the transmission of infectious disease(s) from one patient to another. Contamination
of the device may lead to injury, illness or death of the patient.
POTENTIAL COMPLICATIONS
Possible complications that may result from use of this device include, but are not limited to:
hematoma, recurrent bleeding, local venous thrombosis, nerve damage, pain or numbness, complex
regional pain syndrome, allergic reaction, and artery occlusion.
INSTRUCTIONS FOR USE
Device Placement
1. Ensuresiteis clean and dry.
NOTE: This device needs to be positioned differently for the following uses:
+ Radial artery use: Ensure the CURVED section of the clear plate is on the THUMB side of
the wrist.
« Ulnar artery use: Ensure the CURVED section of the clear plate is on the LITTLE FINGER
(fifth digit) side of the wrist.

Curved Section

Figure 1.
2. Aspirate the sheath, then withdraw the sheath approximately one inch (2-3 cm).

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

Figure 3.
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4. Fasten the band securely around the wrist without any slack, but do not overtighten.
5. Fill the Prelude Sync syringe (included) with 20mL of air.
NOTE: Nominal air inflation: 15mL
Maximum fill volume: 20mL
6. Attach and completely engage the Prelude Sync syringe to the tubing line labeled “AIR".
7. Slowly inflate the bulb with air while simultaneously removing the sheath. Once the sheath is
completely removed, continue to inject air into the bulb until bleeding has stopped.

Figure 4.
NOTE: While inflating, maintain pressure on the syringe plunger to avoid any inadvertent
release of air.
8. Slowly withdraw air from the bulb until there is oozing from the access site. Once oozing is
observed, re-inject 2mL of air into the bulb until hemostasis is achieved.

Figure 5.

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

10. Optional tubing clip: You may snap the loose tubing into the clip to secure it to the device.

11. Per hospital protocol, record the patient’s vital signs and ensure adequate distal perfusion is
maintained (patent hemostasis). If necessary, adjust air volume in bulb.
NOTE: Air volume and compression time may differ according to patient’s condition,
anticoagulant dosage, and size of puncture site.

12. Optional device/chart stickers are included to facilitate recording the time of inflation and
mLs, as well as the time of deflation and mLs removed.

Figure 6.
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Device Removal
1. At the recommended device removal time, withdraw 2mL of air from the Prelude Sync and
observe the access site for bleeding.

Figure 7.
2. If bleeding is present, inject air until bleeding stops. Wait 30 min. and repeat step 1. of the
device removal instructions.

3. If no bleeding is present, continue to remove 2mL of air every 15 minutes x3, or until pressure
is fully released.
4. Oncetheairis removed and hemostasis is confirmed, carefully remove the Prelude Sync. Place

a sterile dressing per hospital protocol.

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

Consult accompanying documents.
Read instructions prior to use.

Single use.

Single Use

Do not use if package is damaged.

STERILE Sterilized using ethylene oxide.

Catalog Number

O Lot Number

Used By

Bl
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PreludeSYNC"

Dispositif de compression radiale
MODE D'EMPLOI

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le dispositif de compression radiale Prelude Sync™ est un dispositif stérile a usage unique et jetable,
utilisé pour atteindre et maintenir I'némostase sur I'artére radiale ou ulnaire a la suite de procédures
de cathétérisation. Il se compose d'un bracelet souple doté d'une fermeture sécurisée, munie d'une
boucle et d'un crochet. Le bracelet assure une compression réglable sur le site de la ponction grace
aune ampoule gonflable et une valve de contréle permettant un gonflage et un dégonflage rapides
al'aide d'une seringue. Une plaque transparente et incurvée située a l'arriere, offre une visualisation
optimale du site de ponction et facilite sa mise en place.

INDICATIONS

Le Prelude Sync est un dispositif de compression utilisé pour atteindre I'némostase des sites d'acces
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.

«  En cas de cathétérisation de l'artere radiale uniquement : patient présentant des anomalies
de résultat du test d'Allen, du pouls radial ou un débit sanguin insuffisant des deux artéres.

« Nonindiqué pour la compression de l'artere fémorale.

AVERTISSEMENTS

« Avantde gonfler 'ampoule, vérifier que l'air est bien insufflé dans le Prelude Sync, 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.

- Unsur-gonflage de I'ampoule (plus de 20 ml d'air) peut entrainer une douleur, une perte de la
sensibilité, une occlusion de I'artére, ou endommager le dispositif.

« Un gonflage insuffisant de I'ampoule ou une mauvaise mise en place du bracelet sans jeu
autour du poignet risquent d'empécher le dispositif d'assurer I'némostase de l'artére.

« Lepouls artériel situé distalement par rapport au dispositif de compression doit étre surveillé
pour s'assurer que |'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 I'utilisation du Prelude Sync.

«  Afin d'éviter tout risque de lésion des tissus, ne pas laisser le Prelude Sync en place pendant
une durée trop longue.

« Ne pas exposer le Prelude Sync a des solvants organiques, sous peine d'endommager
le dispositif.
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MISES EN GARDE
«  Préserverle champ stérile pendant l'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 I'intégrité structurelle du dispositif
et/ou de provoquer une défaillance qui, a son tour, pourrait provoquer une blessure, une maladie,
voire le déces 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
déceés du patient.

COMPLICATIONS POTENTIELLES

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

Positionnement du dispositif
1. Vérifier que le site est propre et sec.
REMARQUE : ce dispositif doit étre positionné différemment pour les utilisations suivantes :
+ Utilisation sur I'artére radiale : s'assurer que la partie INCURVEE de la plaque transparente
se trouve du c6té POUCE du poignet.
. Utilisation sur I'artére ulnaire : s'assurer que la partie INCURVEE de la plaque transparente
se trouve du c6té AURICULAIRE (petit doigt) du poignet.

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

Figure 2.
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3. Placer le centre du « réticule » au-dessus de |'artériotomie (I'endroit ol la gaine a pénétré
I'artére, a un emplacement proximal d'1 a 2 mm par rapport au site de ponction sur la peau).

Figure 3.
4. Bien serrer le bracelet autour du poignet sans laisser de jeu, mais ne pas serrer excessivement.
5. Remplir la seringue Prelude Sync (incluse) de 20 ml d'air.
REMARQUE : Gonflage nominal a l'air: 15 ml
Volume de remplissage maximal : 20 ml
6. Attacher et engager complétement la seringue Prelude Sync jusqu'a la ligne dans la tubulure,
étiquetée « AIR ».
7. Gonfler lentement I'ampoule avec de l'air tout en retirant simultanément la gaine. Une fois
la gaine complétement retirée, continuer a injecter de I'air dans I'ampoule jusqu'a ce que le
saignement cesse.

e
Figure 4.
REMARQUE : Pendant le gonflage, maintenir la pression sur le piston de la seringue afin
d'éviter toute libération d'air accidentelle.
8. Aspirer lentement l'air de I'ampoule jusqu'a ce qu'un suintement apparaisse sur le site
d'acces. Lorsqu'un suintement apparait, réinjecter 2 ml d'air dans I'ampoule jusqu'a obtenir
I'hémostase.

Figure 5.

9. Retirer la seringue.
REMARQUE : en cas d'apparition d'un saignement, quel que soit le moment, injecter un
supplément d'air (sans dépasser le volume maximal de remplissage de 20 ml), jusqu'a
cessation du saignement.
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10. Pince pour tubulure en option : la tubulure lache peut étre insérée dans la pince pour la fixer
au dispositif.

11. Conformément au protocole de I'hopital, enregistrer les signes vitaux du patient et vérifier
qu'une perfusion distale adéquate soit préservée (hémostase durable). Si nécessaire, ajuster
le volume d'air dans I'ampoule.

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

12. Des adhésifs destinés au dispositif/tableau, et dont l'utilisation est facultative, sontinclus pour
faciliter I'enregistrement de la durée de gonflage et du nombre de ml, ainsi que la durée du
dégonflage et le nombre de ml retirés.

Figure 6.
Retrait du dispositif
1. Aumoment auquel il est recommandé de procéder au retrait, retirer 2 ml d'air du dispositif
Prelude Sync et vérifier que le site d'accés soit exempt de tout saignement.

Figure 7.
2. En cas de saignement, injecter de l'air jusqu'a cessation du saignement. Attendre 30 minutes
puis répéter I'étape 1 des instructions concernant le retrait du dispositif.
3. Enl'absence de saignement, continuez a retirer 2 ml d'air toutes les 15 minutes. Répéter
I'opération 3 fois ou jusqu'a relachement total de la pression.
4. Lorsque l'air est retiré et que I'némostase est confirmée, retirer soigneusement le dispositif
Prelude Sync. Appliquer un pansement stérile, conformément au protocole de I'hopital.
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B( on|y Mise en garde : la législation fédérale des Etats-Unis stipule que ce produit ne
doit étre vendu que par ou sur ordonnance d'un médecin.

Consulter les documents connexes.
Lire les instructions avant toute utilisation.

Usage unique.

Single Use

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé.

STERILE Stérilisé a I'oxyde d'éthylene.

Numéro de référence

O Numéro de lot

<(i{|@

Utilisé par
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PreludeSYNC"

Dispositivo di compressione radiale
ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
Il dispositivo di compressione radiale Prelude Sync™ é un dispositivo sterile monouso usato per
favorire il raggiungimento e il mantenimento dell'emostasi dell'arteria radiale e ulnare in seguito a
procedure di cateterismo. Ha un polsino morbido con una chiusura di sicurezza in velcro. Il dispositivo
a bracciale offre una compressione regolabile del sito di punzione con un bulbo 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 punzione e facilita il posizionamento.
INDICAZIONI PER L'USO
Il Prelude Sync & 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 punzione.
«  Esclusivamente per cateterismo dell'arteria radiale: pazienti con un test di Allen o polso radiale
anomalo o duplice apporto arterioso insufficiente.
Non indicato per la compressione dell'arteria femorale.
AVVERTENZE
« Prima di gonfiare il bulbo, accertarsi che I'aria venga iniettata nel Prelude Sync e NON nella
porta laterale della guaina o altro dispositivo.
Assicurarsi che il bracciale sia fissato correttamente attorno al polso senza gioco.
- Il gonfiaggio eccessivo del bulbo (oltre 20 ml di aria) pud provocare dolore, intorpidimento,
occlusione arteriosa o pu6 danneggiare il dispositivo.
- Il gonfiaggio insufficiente del bulbo, o il mancato fissaggio corretto del bracciale senza gioco
attornoal polso, puo compromettere la capacita del dispositivo di favorire I'emostasi dell'arteria.
« Il polso arterioso distale al dispositivo di compressione deve essere monitorato per assicurarsi
che l'arteria non sia completamente occlusa poiché potrebbero verificarsi danni arteriosi
o trombosi.
| pazienti non devono essere lasciati senza supervisione mentre il Prelude Sync € in uso.
« Nonlasciareil Prelude Syncin posizione per un periodo di tempo pit lungo del dovuto poiché
potrebbe verificarsi un danno ai tessuti.
«Nonesporreil Prelude Synca solventi organici, poiché potrebbero causare danni al dispositivo.
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PRECAUZIONI

+ Mantenere il campo sterile durante l'applicazione.

+ Questo dispositivo deve essere usato da medici specialisti che abbiano ricevuto una

formazione adeguata sul suo impiego.

«  Sterile se la confezione non é stata aperta e non & danneggiata.
DICHIARAZIONE PRECAUZIONALE PERIL RIUTILIZZO
Per I'utilizzo su un unico paziente. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Il riutilizzo, il ritrattamento
o la risterilizzazione pud compromettere l'integrita strutturale del dispositivo e/o causarne il
malfunzionamento che, a sua volta, potrebbe provocare lesioni, malattie o morte del paziente. Il
riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione puo anche rappresentare un rischio di contaminazione
del dispositivo e/o causare infezioni o infezioni incrociate del paziente inclusa, ma non limitata a,
la trasmissione di malattie infettive da un paziente all'altro. La contaminazione del dispositivo pud
provocare lesioni, malattie o morte del paziente.
POTENZIALI COMPLICAZIONI
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 PER L'USO
Posizionamento del dispositivo

1. Assicurarsi che il sito sia pulito e asciutto.

NOTA: é necessario posizionare questo dispositivo in modo diverso per i seguenti utilizzi:
« Utilizzo per arteria radiale: assicurarsi che la sezione CURVA della placca trasparente si
trovi dal lato del polso in cui si trova il POLLICE.
«  Utilizzo per arteria ulnare: assicurarsi che la sezione CURVA della placca trasparente si trovi
dal lato del polso in cui si trova il MIGNOLO (quinto dito).

Figura 1.
2. Aspirare la guaina, quindi ritirarla di circa 2-3 cm (un pollice).

Figura 2.
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3. Posizionareil centro del “mirino” sopra |'arteriotomia (punto in cuila guaina é entrata nell'arteria,
circa 1-2 mm prossimale al sito di punzione cutaneo).

Figura 3.
4. Fissare correttamenteil braccialeattornoal polso senza gioco manon stringere eccessivamente.
5. Riempire lasiringa Prelude Sync (inclusa) con 20 ml di aria.
NOTA: Inflazione aria nominale: 15 ml

Volume di riempimento massimo: 20 ml
6. Collegare e innestare completamente la siringa Prelude Sync al sistema di tubi con dicitura
“AIR” (aria).
7. Gonfiare lentamente il bulbo con l'aria rimuovendo contemporaneamente la guaina. Una
volta rimossa completamente la guaina, continuare ad iniettare aria nel bulbo fino all'arresto
del sanguinamento.

e
Figura 4.
NOTA: durante il gonfiaggio, mantenere la pressione sullo stantuffo della siringa per evitare
un eventuale rilascio accidentale di aria.
8. Aspirare lentamente l'aria dal bulbo fino a quando si verifica gemizio dal sito di accesso. Una
volta osservato il gemizio, iniettare nuovamente 2 ml di aria nel bulbo fino al raggiungimento
dell'emostasi.

Figura 5.

9. Rimuovere la siringa.
NOTA: se, in qualsiasi momento, si osserva sanguinamento, iniettare altra aria (senza superare
il volume di riempimento massimo di 20 ml) finché il sanguinamento non si arresta.
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10. Fermaglio per tubi opzionale: & possibile chiudere il tubo scollegato nel fermaglio per fissarlo
al dispositivo.

. Secondo il protocollo ospedaliero, registrare i parametri vitali del paziente e garantire il
mantenimento di un'adeguata perfusione distale (Patent Hemostasis). Se necessario, regolare
il volume di aria nel bulbo.
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 punzione.

12. Sono inclusi degli adesivi dispositivo/cartella clinica opzionali per facilitare la registrazione

dell'ora del gonfiaggio e degli ml, nonché dell'ora dello sgonfiaggio e degli ml rimossi.

1

Figura 6.
Rimozione del dispositivo
1. Almomento opportuno per la rimozione del dispositivo, aspirare 2 ml di aria dal Prelude Sync
e osservare il sito di accesso per eventuale sanguinamento.

Figura 7.
2. Se é presente sanguinamento, iniettare aria fino all'arresto del sanguinamento. Attendere
30 minuti e ripetere la fase 1. della procedura di rimozione del dispositivo.
3. Senon é presente sanguinamento, continuare ad aspirare 2 ml di aria ogni 15 minuti x 3 volte,
o fino al completo rilascio della pressione.
4. Una volta aspirata I'aria e confermata I'emostasi, rimuovere con cautela il Prelude Sync.
Applicare una medicazione sterile secondo il protocollo ospedaliero.
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Attenzione: la legge federale (U.S.A.) limita la vendita di questo dispositivo ai

soli medici o dietro prescrizione medica.

Consultare la documentazione allegata.
Leggere le istruzioni prima dell'uso.

Single Use

Monouso.

Non utilizzare se la confezione & danneggiata.

STERILE

Sterilizzato usando ossido di etilene.

Numero di catalogo

o)

Numero di lotto

SBEH@

Usare entro
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PreludeSYNC"

Radiales Kompressionsgerdt
EBRAUCHSANWEISUNG

PRODUKTBESCHREIBUNG

Das Prelude Sync™ Radial-Kompressionsgerét ist ein steriles Einweggerét, das als Hilfsmittel
verwendet werden kann, um eine Hamostase (Blutstillung) in der Arteria radialis (Speichenarterie)
und Arteria ulnaris (Ellenarterie) nach einem Kathetereingriff herbeizufiihren und zu erhalten.
Es besteht aus einer weichen Manschette mit einem sicheren Klettverschluss. Das Band wird
mit einem aufpumpbaren Gummiball fiir eine einstellbare Kompression der Einstichstelle und
einem Absperrventil fiir 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

Das Prelude Sync ist ein Kompressionsgerat, das als Hilfsmittel verwendet wird, um eine Hamostase
(Blutstillung) arterieller perkutaner Zugange herbeizufiihren und zu erhalten.

GEGENANZEIGEN

« BeiPatienten, die auf Materialien des Kompressionsgerdtes liberempfindlich reagieren.

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

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

« Nicht angezeigt bei Kompression der Oberschenkelarterien.

WARNHINWEISE

«  Stellen Sie vor dem Aufpumpen des Balls sicher, dass die Luft in das Prelude Sync und NICHT in

die Seiteneingdnge der Einfiihrschleuse injiziert wird.

Stellen Sie sicher, dass das Band fest um das Handgelenk geschlossen ist.

Ein ibermaBiges Aufpumpen des Balls (liber 20 ml Luft) kann Schmerzen, Taubheitsgefihl,
Arterienverschluss oder eine Beschadigung des Gerétes verursachen.

« Ein unvollstandiges Aufpumpen des Balls oder ein Fehler beim engen Befestigen des
Bandes um das Handgelenk kann die Féhigkeit des Geréts, zu einer Himostase der Arterie
beizutragen, beeintrachtigen.

« Derarterielle Puls distal des Kompressionsgeréts muss tiberwacht werden um sicherzustellen,
dass die Arterie nicht vollstandig verschlossen wurde, da hierdurch Verletzungen der Arterie
oder eine Thrombose verursacht werden kénnen.

Patienten dirfen wahrend einer Anwendung des Prelude Sync nicht unbeaufsichtigt bleiben.

« Das Prelude Sync nicht tberméBig lange anwenden, da dabei Gewebeschadigungen
auftreten kdnnen.
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« Das Prelude Sync keinen organischen Losungsmitteln aussetzen, da diese das Gerat
beschadigen kénnen.
VORSICHT
» Wahrend der Anwendung eine sterile Umgebung aufrechterhalten.
- Dieses Gerat darf nur durch Mediziner mit entsprechender Schulung in der Nutzung dieses
Gerats verwendet werden.
« Inhaltist steril, wenn die Verpackung ungedffnet und unbeschadigt ist.

SICHERHEITSHINWEIS ZUR WIEDERVERWENDUNG
Zur Verwendung bei nur einem Patienten. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder erneut
sterilisieren. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation beeintrachtigt
u. U. die strukturelle Integritat des Gerats bzw. kann ein Versagen des Gerats verursachen, was
wiederum zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren kann. Eine Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung oder Resterilisation kann das Risiko der Kontamination des Geréts in sich bergen
und/oder eine Infektion des Patienten bzw. Kreuzinfektion zur Folge haben, u. a. die Ubertragung
von Infektionskrankheiten von einem Patienten auf den anderen. Eine Kontamination des Gerats
kann zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren.
MOGLICHE KOMPLIKATIONEN
Méogliche Komplikationen, die sich durch die Nutzung des Geréts ergeben kénnen, sind unter
anderem: Hamatome (Blutergusse), wiederkehrende Blutungen, lokale Venenthrombosen,
Nervenschadigungen, Schmerzen oder Taubheitsgefiihl, komplexe regionale Schmerzsyndrome,
allergische Reaktionen und Arterienverschlisse.
GEBRAUCHSANWEISUNG
Platzierung des Gerits
1. Stellen Sie sicher, dass der Bereich sauber und trocken ist.
HINWEIS: Dieses Gerat muss fir folgende Nutzungen unterschiedlich angewandt werden:
+ Nutzung an der Arteria radialis: Stellen Sie sicher, dass der GEBOGENE Bereich der
durchsichtigen Platte auf der DAUMEN-Seite des Handgelenks liegt.
« Nutzung an der Arteria ulnaris: Stellen Sie sicher, dass der GEBOGENE Bereich der
durchsichtigen Platte auf der Seite des KLEINEN FINGERS (fiinften Fingers) des
Handgelenks liegt.

Abbildung 1:
2. Aspirieren sie die Einfihrschleuse und ziehen Sie die Einfiihrschleuse ungeféhr 2-3 cm heraus.

Abbildung 2:
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3. Platzieren Sie die Mitte des Fadenkreuzes tiber der Arteriotomie-Stelle (dem Ort, an dem die
Einflihrschleuse in die Arterie eintritt, ungeféhr 1-2 mm proximal der Stelle, an der die Haut
durchstoen wurde).

Abbildung 3:
4. Befestigen Sie das Band eng um das Handgelenk, aber ziehen Sie nicht zu fest an.
5. Fillen Sie die Prelude Sync-Spritze (enthalten) mit 20 ml Luft.
HINWEIS: Nennwert des Aufpumpvolumens: 15 ml
Maximales Fiillvolumen: 20 ml
6. Befestigen Sie die Prelude Sync-Spritze an dem Schlauch mit der Beschriftung ,LUFT” und
lassen Sie sie vollstandig einrasten.
7. Blasen Sie den Ball langsam mit Luft auf, wéahrend Sie gleichzeitig die Einflihrschleuse
entfernen. Sobald die Einfiihrschleuse vollstandig entfernt wurde, injizieren Sie weiter Luft in
den Ball, bis die Blutung aufhort.

Abbildung 4:
HINWEIS: Halten Sie wahrend des Aufpumpens den Druck auf dem Spritzenstempel aufrecht,
um unbeabsichtigtes Ausstromen von Luft zu verhindern.
8. Ziehen Sie langsam Luft aus dem Ball bis ein Blutstropfchen aus der Einstichstelle austritt.
Sobald ein Blutstropfchen beobachtet wird, injizieren Sie wiederum 2 ml Luft in den Ball bis
eine Hamostase eintritt.

Abbildung 5:
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9. Entfernen Sie die Spritze.

HINWEIS: Falls zu irgendeinem Zeitpunkt eine Blutung beobachtet wird, injizieren Sie
zusatzliche Luft (Uiberschreiten Sie dabei nicht das maximale Fiillvolumen von 20 ml) bis die
Blutung aufhort.

10. Optionale Schlauchklemme: Sie kdnnen den losen Schlauch in die Klemme einrasten, um ihn
am Gerét zu befestigen.

. Zeichnen Sie gemédB Krankenhausprotokoll die Vitalwerte des Patienten auf und stellen Sie
sicher, dass eine ausreichende distale Durchblutung aufrechterhalten wird (Hamostase des
Patienten). Passen Sie, wenn notwendig, das Luftvolumen im Ball an.

HINWEIS: Luftvolumen und Kompressionsdauer kénnen je nach Zustand des Patienten,
Antikoagulans-Dosis und GroRe der Einstichstelle unterschiedlich sein.
12. Optionale Gerate-/Grafik-Aufkleber sind enthalten, um sowohl die Erfassung des Zeitpunkts
des Aufpumpens und der applizierten Milliliter zu erleichtern als auch den Zeitpunkt des
Luftablassens und der entfernten Milliliter.

Abbildung 6:
Entfernung des Gerits
1. Ziehen Sie nach der empfohlenen Zeit zum Entfernen des Gerats 2 ml Luft vom Prelude Sync
ab und beobachten Sie, ob es an der Stelle Blutungen gibt.

Abbildung 7:
2. Falls eine Blutung auftritt, injizieren Sie Luft, bis die Blutung aufhért. Warten Sie 30 Minuten
und wiederholen Sie Schritt 1 der Anweisungen zum Entfernen des Gerats.
3. Falls keine Blutung auftritt, ziehen Sie 3 Mal im Abstand von 15 Minuten 2 ml Luft ab, oder bis
der Druck ganz nachlasst.
4. Wenn die Luft abgezogen und die Hamostase eintritt, entfernen Sie das Prelude Sync
sorgfaltig. Bringen Sie gemaR dem Krankenhausprotokoll einen sterilen Verband an.
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B( on|y Vorsicht: Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Gerédt nur von
einem Arzt oder auf eine arztliche Anordnung hin abgegeben werden.

Begleitdokumente beachten.
Vor der Verwendung die Gebrauchsanweisung lesen.

Einweggebrauch

Single Use

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

STERILE[EO| |Sterilisiert mit Ethylenoxid.

Katalognummer

O Chargennummer

Verwendet von

SBEH
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PreludeSYNC"

Dispositivo de compresion radial
INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
El dispositivo de compresion radial Prelude Sync™ es un dispositivo estéril desechable de un solo
uso disefnado para conseguir y mantener la hemostasia de la arteria radial y ulnar después de un
procedimiento de cateterismo. Tiene unamunequeraflexible con un cierre seguro de velcro.Labanda
ofrece compresion regulable del lugar de puncién con un globo inflable y una valvula de retencién
que facilita el inflado y desinflado con una jeringa. La placa de soporte curvada transparente permite
una visualizacion éptima del lugar de puncién y una facil colocacion del catéter.
INDICACIONES DE USO
Prelude Sync 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.

+ Soloen el caso de cateterismo de la arteria radial: no indicado para pacientes con una prueba
de Allen o un pulso radial anormales, o con un suministro arterial dual insuficiente.

Este dispositivo no esta indicado para la compresién de la arteria femoral.
ADVERTENCIAS

« Antesdeinflar el globo, confirme que el aire se esté inyectando en el dispositivo Prelude Sync
y NO en el puerto lateral de la vaina o en otro dispositivo.

Asegurese de sujetar la banda alrededor de la murieca con firmeza para que no quede floja.

« Elinflado excesivo del globo (més de 20 ml de aire) puede ocasionar dolor, entumecimiento,
oclusion arterial y podria dafiar el dispositivo.

El inflado insuficiente del globo o la sujecion incorrecta de la banda alrededor de la murfieca
pueden afectar la capacidad del dispositivo de asistir la hemostasia de la arteria.

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

Los pacientes no deberan quedar desatendidos mientras el dispositivo Prelude Sync esta
en uso.

+ No deje el dispositivo Prelude Sync colocado durante periodos de tiempo demasiado
extensos, ya que pueden producirse danos en los tejidos.

No exponga el dispositivo Prelude Sync a solventes organicos, ya que podria danarlo.
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PRECAUCIONES
+ Mantener el campo estéril durante la aplicacion.
«  Este dispositivo debera ser utilizado por personal clinico con la formacién adecuada para el
uso del dispositivo.
« Dispositivo estéril siempre que el embalaje no se haya abierto ni esté deteriorado.
CONSIDERACIONES SOBRE LA REUTILIZACION
Para uso en un solo paciente. No se debe reutilizar, reprocesar ni volver a esterilizar. De ser asi, podria
verse comprometida la integridad estructural del dispositivo o podria ocurrir una falla que, a su vez,
podria provocar lesiones, enfermedades o lamuerte del paciente. Lareutilizacion, el reprocesamiento
o la reesterilizacion también podrian producir riesgos de contaminacién del dispositivo y ocasionar
infeccion o infecciones cruzadas en el paciente, incluidas entre otras posibilidades, la transmision de
enfermedades contagiosas de un paciente a otro. La contaminacién del dispositivo puede causar
lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.
POSIBLES COMPLICACIONES
Las posibles complicaciones que podrian resultar del uso de este dispositivo incluyen, entre otras,
hematoma, hemorragia, trombosis venosa local, dano a nervios, dolor o entumecimiento, sindrome
de dolor regional complejo, reaccién alérgica y oclusién arterial.
INSTRUCCIONES DE USO
Colocacién del dispositivo
1. Asegurese de que la zona esté limpia y seca.
NOTA: La ubicacion de este dispositivo difiere segun los siguientes usos:
« Uso en arteria radial: aseglrese de que la seccion CURVADA de la placa transparente se
encuentre sobre el lado del PULGAR de la mufieca.
+ Uso en arteria ulnar: asegurese de que la seccion CURVADA de la placa transparente se
encuentre sobre el lado del DEDO MENIQUE (quinto dedo) de la mufieca.

Figura 1
2. Aspire la vaina. A continuacion, retire la vaina aproximadamente una pulgada (2-3 cm).

Figura 2
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3. Coloque el centro del “punto de mira” sobre la arteriotomia (seccién de la arteria donde se
inserta la vaina, aproximadamente 1-2 mm proximal al lugar de puncién de la piel).

Figura3
4. Ajuste la banda con firmeza alrededor de la mufieca para que no quede floja, sin apretar
excesivamente.
5. Llene lajeringa Prelude Sync (incluida) con 20 ml de aire.
NOTA: Inflado nominal de aire: 15 ml
Volumen maximo de llenado: 20 ml
6. Acopley ajuste totalmente la jeringa Prelude Sync al tubo indicado con la palabra “AIR” (aire).
7. Infle lentamente el globo con aire y, simultdneamente, retire la vaina. Una vez retirada la vaina
por completo, continte inyectando aire en el globo hasta que se detenga el sangrado.

Figura 4
NOTA: Durante el inflado, siga presionando el émbolo de la jeringa para evitar la liberacion
involuntaria de aire.
8. Extraiga lentamente el aire del globo hasta que se produzca el exudado del sitio de acceso.
Una vez que se observe el exudado, vuelva a inyectar 2 ml de aire en el globo hasta lograr
la hemostasia.

Figura 5

9. Extraigalajeringa.
NOTA: Si en algtin momento se observa sangrado, inyecte mas aire (sin superar el volumen
méximo de llenado de 20 ml) hasta que se detenga el sangrado.

10. Clip opcional para el tubo: puede encajar el tubo suelto en el clip para sujetarlo al dispositivo.
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. Segun el protocolo del hospital, registre los signos vitales del paciente y asegurese de que se
mantiene una perfusion distal adecuada (hemostasia patente). En caso necesario, ajuste el
volumen de aire del globo.

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

12. Se incluyen etiquetas autoadhesivas opcionales con cuadros para el dispositivo a fin de

facilitar el registro del horario de inflado y los mililitros, asi como el horario de desinflado y los

mililitros extraidos.

Figura 6
Extraccion del dispositivo
1. Cuando llegue la hora recomendada de extraccion del dispositivo, extraiga 2 ml de aire del
dispositivo Prelude Syncy observe el sitio de acceso en caso que sangrara.

Figura7
2. Encaso de sangrado, inyecte aire hasta detener el sangrado. Espere 30 min y vuelva a repetir
el paso 1 de las instrucciones de extraccion del dispositivo.
3. Sino hay sangrado, contintie para extraer 2 ml de aire cada 15 minutos, tres veces o hasta
liberar la presion por completo.
4. Una vez extraido el aire y confirmada la hemostasis, retire el dispositivo Prelude Sync con
mucho cuidado. Aplique un vendaje estéril seguin el protocolo del hospital.
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B( OnIy Precaucion: La legislacion federal de los Estados Unidos solo autoriza la venta
de este dispositivo a través de un médico o por orden de este.

Consultar los documentos incluidos.
Lea las instrucciones antes de utilizar el producto.

Para un solo uso.

Single Use

No utilizar si el envase estd danado.

STERILE Esterilizado con 6xido de etileno.

Numero de catélogo

(@) Numero de lote

Utilizado por

Bl
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PreludeSYNC

Dispositivo de Compressédo Radial
INSTRUCOES DE UTILIZACAO

DESCRICAO DO PRODUTO
O Dispositivo de Compressao Radial Prelude Sync™ consiste num dispositivo esterilizado e
descartavel, de utilizagdo Unica, usado para ajudar a conseguir e a manter a hemostase da artéria
radial e da artéria ulnar apds procedimentos de cateterizacdo. Possui uma faixa suave com uma
tira de velcro para uma fixagao segura. A pulseira permite ajustar a compressao do local da pungao
com uma pera insuflavel e uma valvula de verificacéo, facilitando a insuflagdo e desinsuflagdo com
uma seringa. Uma placa de apoio curvada transparente proporciona a visualizagao ideal do local da
puncéo e facilita a colocacéo.
INDICAGOES DE UTILIZAGAO
O Prelude Sync consiste num dispositivo de compressao utilizado para ajudar a conseguir a
hemostase em locais de acesso arterial por via percutanea.
CONTRAINDICAGOES
- Pacientes hipersensiveis aos materiais do dispositivo de compresséo.
« Pacientes com infecdo ou outras doencas de pele graves no local da puncao.
- Apenas no que respeita a cateterizagdo da artéria radial: pacientes submetidos a um teste de
Allen com resultados anormais, pulso radial ou fornecimento arterial insuficiente.
« Naoindicado para compressao arterial femoral.
AVISOS
«  Antes de insuflar a pera, verifique se o ar est4 a ser injetado para o Prelude Sync e NAO para a
porta lateral da bainha ou de outro dispositivo.
«  Certifique-se de que a pulseira estad devidamente colocada no pulso, sem folgas.
« Ainsuflagdo excessiva da pera (superior a 20 ml de ar) podera provocar dor, dorméncia,
ocluséo arterial ou danos no dispositivo.
- Ainsuflacdo insuficiente da pera, ou a colocagao incorreta da pulseira com folgas no pulso,
poderd comprometer a capacidade de alcancar uma boa hemostase da artéria.
«  Opulsoarterial distal ao dispositivo de compresséo deve ser monitorizado para garantir que a
artéria ndo esta totalmente obstruida, a fim de evitar lesées na artéria ou trombose.
- Os pacientes ndo devem ser deixados sem supervisdo enquanto o Prelude Sync estiver a
ser utilizado.
«  Evite que o Prelude Sync fique colocado durante um periodo de tempo demasiado longo, para
evitar lesdes nos tecidos.
« Nao exponha o Prelude Sync a solventes organicos, pois poderao danificar o dispositivo.
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PRECAUCOES
+ Mantenha o campo esterilizado durante a aplicagéo.
« Este dispositivo deve ser utilizado por clinicos com formacao adequada no que respeita a
utilizagcao do dispositivo.
« Esterilizado se aembalagem nao estiver aberta e ndo apresentar danos.
DECLARAGAO DE PRECAUGAO DE REUTILIZAGAO
Apenas para uso num Unico paciente. Nao reutilize, ndo reprocesse nem volte a esterilizar. Uma
reutilizacdo, reprocessamento ou nova esterilizacao podera comprometer a integridade estrutural
do dispositivo e/ou conduzir a falha do dispositivo que, por sua vez, podera resultar em danos
fisicos, doenga ou na morte do paciente. Uma reutilizagao, reprocessamento ou nova esterilizacdo
podera também criar um risco de contaminacao do dispositivo e/ou provocar uma infecéo cruzada
ou uma infecdo do paciente, incluindo, mas nao sd, a transmissao de doenca(s) infeciosa(s) de um
paciente para outro. A contaminacao do dispositivo podera provocar danos fisicos, doenca ou a
morte do paciente.
POTENCIAIS COMPLICACf)ES
As potenciais complicagdes que podem resultar da utilizacao deste dispositivo incluem, entre outros:
hematoma, hemorragia recorrente, trombose venosa local, lesao nos nervos, dor ou dorméncia,
sindrome de dor regional complexa, reacéo alérgica e oclusdo arterial.
INSTRUCOES DE UTILIZACAO
Colocacao do dispositivo
1. Certifique-se de que o local estd limpo e seco.
NOTA: O dispositivo deve ser posicionado de forma diferente nas seguintes utilizagoes:
« Utilizacao na artéria radial: Certifique-se de que a seccao CURVADA da placa transparente
esta do lado do POLEGAR do pulso.
« Utilizagao na artéria ulnar: Certifique-se de que a seccao CURVADA da placa transparente
esta do lado do DEDO MINDINHO (5.° dedo) do pulso.

Figura 1.
2. Aspire a bainha e, em seguida, remova a bainha cerca de uma polegada (2-3 cm).

Figura 2.
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3. Coloque o centro das reticulas por cima da arteriotomia (local onde a bainha penetrou a
artéria, cerca de 1-2 mm de forma proximal ao local da puncao da pele).

Figura 3.

4. Aperte devidamente a pulseira no pulso sem qualquer folga, mas nao aperte em demasia.
5. Enchaa seringa Prelude Sync (incluida) com 20 ml de ar.

NOTA: Insuflacao de ar nominal: 15 ml

Volume de enchimento maximo: 20 ml

6. Coloque e fixe totalmente a seringa Prelude Sync a linha de tubagem com a etiqueta "AIR".
7. Lentamente, proceda a insuflagdo da pera com ar enquanto remove, em simultaneo, a bainha.

Depois de remover totalmente a bainha, continue a injetar ar na pera até a hemorragia parar.

Figura 4.
NOTA: Durante a insuflagao, mantenha a pressao no émbolo da seringa para evitar qualquer
libertacao de ar inadvertidamente.
8. Retire lentamente ar da pera até detetar gotejo a partir do local de acesso. Depois de detetar
gotejo, volte a injetar 2 ml de ar na pera até conseguir a hemostase.

Figura 5.

9. Retireaseringa.
NOTA: Se ocorrer hemorragia a qualquer momento, injete ar adicional (sem ultrapassar o
volume de enchimento méx. de 20 ml) até a hemorragia parar.

10. Clipe de tubagem opcional: Pode encaixar a tubagem solta no clipe para fixa-la ao dispositivo.

401766001MLP_001_PreludeSync IFU.indd 28 10/18/2016 8:39:56 AM



11. De acordo com o protocolo hospitalar, registe os sinais vitais do paciente e certifique-se de
que é mantida uma perfusdo distal adequada (hemdstase patente). Se necessario, ajuste o
volume de ar na pera.

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

12. Estéo incluidos autocolantes opcionais para o dispositivo/gréfico a fim de facilitar o registo da
hora de inflagéo e os mililitros, assim como a hora da desinsuflagdo e os mililitros removidos.

Figura 6.
Remocao do dispositivo
1. Nahorade remocdo do dispositivo recomendada, retire 2 ml de ar do Prelude Sync e verifique
se ocorre hemorragia no local de acesso.

Figura 7.
2. Nocasode hemorragia, injete ar até a hemorragia parar. Aguarde 30 min e repita o passo 1 das
instrucdes de remocao do dispositivo.
3. No caso de nao existir hemorragia, continue a remover 2 ml de ar a cada 15 minutos x3 ou até
a pressao ser totalmente libertada.
4. Depois de remover o ar e confirmar a hemdstase, remova cuidadosamente o Prelude Sync.
Coloque um penso esterilizado de acordo com o protocolo hospitalar.
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B( on|y Atencéo: A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por ou segundo
a prescricao de um clinico.

Consulte os documentos anexos.
Leia as instrugdes antes da utilizagao.

Utilizagdo Unica.

Single Use

Nao utilize caso a embalagem esteja danificada.

@

STERILE Esterilizado com éxido de etileno.
REF Numero de catélogo
LOT Numero de lote

E Utilizado por
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P rel u d eSY N C ™ Portuguese-Brazil

Dispositivo de compressdo radial
INSTRUCOES DE USO

DESCRIGAO DO PRODUTO
O Dispositivo de compressao radial Prelude Sync™ é um dispositivo descartavel de uso tUnico
esterilizado usado para auxiliar na obtencao e na manutencao da hemostasia da artéria radial e
ulnar apos os procedimentos de cateterizacdo. Ele tem um bracelete macio com um fecho seguro de
gancho e lago. A faixa proporciona compressao ajustavel do local da pungao com um bulbo inflavel e
uma vélvula de retencao para inflar e desinflar facilmente o dispositivo com uma seringa. Uma placa
de suporte curva transparente proporciona visualiza¢ao ideal do local da puncéo e é facil de colocar.
INDICACOES DE USO
O Prelude Sync é um dispositivo de compressao usado para auxiliar na obtencéo da hemostasia de
locais de acesso percutaneos arteriais.
CONTRAINDICACOES
Pacientes hipersensiveis aos materiais do dispositivo de compresséo.
«  Pacientes com infecgdo ou outras doencas de pele graves no local da pungao.
« Aplicavel somente a cateterizacdo da artéria radial: pacientes com teste de Allen anormal,
pulso radial anormal ou suprimento arterial duplo insuficiente.
Néo indicado para compressao da artéria femoral.
ADVERTENCIAS
«  Antes de inflar o bulbo, confirme se ar esta sendo injetado no Prelude Sync 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.
« Inflar excessivamente o bulbo (acima de 20 ml de ar) pode provocar dor, dorméncia, oclusao
arterial ou dano ao dispositivo.
Nao inflar suficientemente o bulbo ou fixar a faixa com folga em volta do pulso pode
comprometer a capacidade do dispositivo de auxiliar na hemostasia da artéria.
« Apulsacao arterial distal ao dispositivo de compresséo deve ser monitorada para garantir que
a artéria ndo esteja completamente ocluida, pois pode ocorrer trombose ou dano arterial.
Os pacientes ndo deverao ser deixados sem supervisao enquanto o Prelude Sync estiver
em uso.
+ Nao deixe o Prelude Sync ligado por um periodo demasiadamente longo, visto que podem
ocorrer lesdes ao tecido.
Néo exponha o Prelude Sync a solventes organicos, visto que eles podem causar danos ao
dispositivo.
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ATENGCAO
+ Mantenha um campo estéril durante a aplicagao.
« Este dispositivo deve ser utilizado por médicos com treinamento adequado para usar
o dispositivo.
+  Estéril se aembalagem néo estiver aberta nem danificada.
DECLARAGAO DE PRECAUGAO RELATIVA A REUTILIZAGCAO
Para uso por apenas um paciente. Ndo reutilize, reprocesse nem reesterilize. A reutilizagao, o
reprocessamento ou a reesterilizagdo podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo
e/ou causar falha do dispositivo, o que, por sua vez, pode resultar em ferimentos, doenga ou morte
do paciente. A reutilizagdo, o reprocessamento ou a reesterilizagao podem também criar um risco de
contaminacéo do dispositivo e/ou causar infeccdo no paciente ou infeccéo cruzada, incluindo, mas
nao se limitando a transmissao de doencas infecciosas de um paciente para outro. A contaminagao
do dispositivo pode causar ferimentos, doenga ou morte do paciente.
POSSIVEIS COMPLICACGES
Séo algumas das possiveis complicacdes que podem ocorrer devido ao uso deste dispositivo:
hematoma, hemorragia recorrente, trombose venosa local, dano nervoso, dor ou dorméncia,
sindrome de dor regional complexa, reacdo alérgica e oclusdo arterial.
INSTRUgf)ES DEUSO
Colocacao do dispositivo
1. Certifique-se de que o local esteja limpo e seco.
NOTA: Este dispositivo precisa ser posicionado de forma diferente de acordo com os
seguintes usos:
+ Uso na artéria radial: Certifique-se de que a secdo CURVA da placa transparente esteja no
lado do POLEGAR do pulso.
+ Uso na artéria ulnar: Certifique-se de que a secao CURVA da placa transparente esteja no
lado do DEDO MINIMO (quinto dedo) do pulso.

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

Figura 2.
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3. Coloque o centro dos “reticulos” sobre a arteriotomia (local no qual a bainha entrou na artéria,
aproximadamente 1-2 mm no sentido proximal em relacao ao local da puncéo na pele).

Figura 3.
4. Prenda a faixa de forma firme e sem folga em volta do pulso, mas sem apertar demais.
5. Enchaa seringa do Prelude Sync (incluida) com 20 ml de ar.
NOTA: Insuflacao de ar nominal: 15 ml
Volume de enchimento maximo: 20 ml
6. Conecte e encaixe completamente a seringa do Prelude Sync a linha de tubo com a
indicacao "AIR".
7. Infle lentamente o bulbo com ar e, a0 mesmo tempo, va retirando a bainha. Ap6s a remogéao
completa da bainha, continue a injetar ar no bulbo até o sangramento parar.

Figura 4.
NOTA: Ao inflar, mantenha pressao no émbolo da seringa para evitar liberagdo acidental de ar.
8. Retire o ar lentamente do bulbo até que haja corrimento no local do acesso. Quando for
observado o corrimento, reinjete 2 ml de ar no bulbo até obter a hemostasia.

Figura 5.

9. Removaa seringa.
NOTA: Se for observado sangramento em qualquer momento, injete mais ar (ndo excedendo
o volume méximo de enchimento de 20 ml) até que o sangramento pare.

10. Grampo de tubo opcional: Vocé pode prender os tubos soltos no grampo para fixa-los
ao dispositivo.
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11. De acordo com o protocolo do hospital, registre os sinais vitais do paciente e certifique-se de
manter perfusédo distal adequada (hemostasia patente). Se necessario, ajuste o volume de ar
no bulbo.

NOTA: O volume de ar e o tempo de compressao podem diferir de acordo com a condicao do
paciente, dose de anticoagulante e tamanho do local da puncéo.

12. Etiquetas opcionais de dispositivo/grafico estao incluidas para facilitar o registro do tempo de

Figura 6.
Remocao do dispositivo
1. No tempo recomendado de remocéo do dispositivo, retire 2 ml de ar do Prelude Sync e
observe se ha sangramento no local de acesso.

Figura7.
2. Se houver sangramento, injete ar até o sangramento parar. Aguarde 30 minutos e repita a
etapa 1 das instrucoes de remocgao do dispositivo.
3. Sendo houver sangramento, continue aremocao de 2 ml de ara cada 15 minutos trés vezes ou
até a pressao ser totalmente liberada.
4. Quando o ar for removido e a hemostasia confirmada, remova cuidadosamente o Prelude
Sync. Coloque um curativo esterilizado de acordo com o protocolo do hospital.
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B( on|y Atencao: Leis federais dos EUA restringem a venda deste dispositivo a médicos
ou sob prescricao médica.

Consulte os documentos anexos.
Leia as instrugdes antes do uso.

Uso Unico.

Single Use

N&o use se a embalagem estiver danificada.

STERILE| @ Esterilizado por éxido de etileno.

REF Numero de catédlogo

®

(@) Numero do lote

Usado por

—
LralliS
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PreludeSYNC"

Radiaal tourniquet
GEBRUIKSINSTRUCTIES

PRODUCTBESCHRIJVING
Het Prelude Sync™ radiaal tourniquet is een steriel wegwerpapparaat voor eenmalig gebruik dat
wordt gebruikt voor het bereiken en behouden van hemostase in de radiale en ulnaire slagader
na katheterisatieprocedures. Het heeft een zachte polsband met een veilige klittenbandsluiting.
Het tourniquet levert aanpasbare compressie van de insteekplaats met een opblaasbare bol
en een controleventiel voor eenvoudig opblazen en laten leeglopen 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 Prelude Sync 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.

+ Alleen metbetrekking tot katheterisatie van de radiale slagader: patiénten meteen abnormale

Allens-test, radiale polsslag of onvoldoende bloedtoevoer via de twee slagaders.
« Niet geindiceerd voor compressie van de femorale slagader.

WAARSCHUWINGEN

- Controleer voordat u de bol opblaast dat de lucht in de Prelude Sync wordt geinjecteerd en
NIET in de zijpoort van de schede of een ander apparaat.

« Zorgervoor dat de band stevig rond de pols zit, zonder speling.

« Het te sterk opblazen van de bol (meer dan 20 ml lucht) kan pijn, gevoelloosheid, arteriéle
occlusie of schade aan het apparaat veroorzaken.
Het onvoldoende opblazen van de bol of het niet zonder speling rond de pols aanbrengen
van de band kan ervoor zorgen dat het apparaat niet kan helpen hemostase van de slagader
te bereiken.
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 Prelude Sync niet alleen worden gelaten.
Houd de Prelude Sync niet te lang op zijn plaats, aangezien er weefselschade kan optreden.
Stel de Prelude Sync niet bloot aan organische oplosmiddelen, aangezien deze schade aan het
apparaat kunnen opleveren.
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PAS OP

« Handhaaf een steriel veld tijdens gebruik.

- Dit apparaat mag alleen worden gebruikt door klinische medici die voldoende training

hebben gehad in het gebruik van het apparaat.

+ Hetapparaat is steriel zolang de verpakking niet geopend of beschadigd is.
VOORZORGSVERKLARING HERGEBRUIK
Uitsluitend voor gebruik bij één patiént. Niet hergebruiken, recycleren of opnieuw steriliseren.
Hergebruik, recycleren of opnieuw steriliseren kan de structurele integriteit van het apparaat in
gevaar brengen en/of tot ontregeling van het apparaat leiden, wat op zijn beurt kan resulteren in
letsel, ziekte of dood van de patiént. Hergebruik, recycleren of opnieuw steriliseren kan ook het risico
inhouden dat het apparaat verontreinigd raakt en/of dat patiéntbesmetting of kruisbesmetting
ontstaat, inclusief maar niet beperkt tot de overdracht van besmettelijke ziekte(s) van de ene
patiént naar de andere. Verontreiniging van het apparaat kan leiden tot letsel, ziekte of de dood
van de patiént.
MOGELIJKE COMPLICATIES
Mogelijke complicaties voortkomend uit het gebruik van dit apparaat zijn onder meer: hematoom,
terugkerende bloeding, plaatselijke veneuze trombose, schade aan zenuwen, pijn of gevoelloosheid,
complex regionaal pijnsyndroom, allergische reactie en arteriéle occlusie.
GEBRUIKSINSTRUCTIES

Plaatsing van het apparaat
1. Zorg ervoor dat de locatie schoon en droog is.
OPMERKING: In welke positie u dit apparaat moet plaatsen is afhankelijk van wat u wilt doen:
+  Gebruik op de radiale slagader: Zorg ervoor dat de GEKROMDE sectie van de doorzichtige
plaat zich aan de DUIMzijde van de pols bevindt.
+  Gebruik op de ulnaire slagader: Zorg ervoor dat de GEKROMDE sectie van de doorzichtige
plaat zich aan de PINKzijde (vijfde vinder) van de pols bevindt.

Afbeelding 1.
2. Aspireer de schede en trek de schede dan ongeveer 2-3 cm terug.

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

Afbeelding 3.

4. Bevestig de band stevig rond de pols, zonder speling, maar niet te stevig.
5. Vul de Prelude Sync-spuit (bijgeleverd) met 20 ml lucht.

OPMERKING: Nominale hoeveelheid lucht voor opblazen: 15ml

Maximale inhoud: 20ml

6. Bevestig de Prelude Sync-spuit stevig aan de buis die met AIR gemarkeerd is.
7. Blaas de bol langzaam op terwijl u tegelijkertijd de schede verwijdert. Blijf zodra de schede

helemaal is verwijderd lucht in de bol spuiten tot het bloeden stopt.

Afbeelding 4.
OPMERKING: Houd tijdens het opblazen druk op de zuiger van de spuit om te voorkomen dat
er per ongeluk lucht ontsnapt.
8. Verwijder langzaam lucht uit de bol tot er bloed sijpelt uit de insteeklocatie. Zodra
bloedsijpeling is waargenomen, dient u 2 ml lucht in te spuiten tot hemostase wordt bereikt.

Afbeelding 5.

9. Verwijder de injectiespuit.
OPMERKING: Als er op enig moment bloeding wordt gezien, dient u meer lucht te injecteren
(ervoor zorgend dat het maximaal volume van 20 ml niet wordt overschreden) tot het
bloeden stopt.

10. Optionele buisklem: U kunt de losse buis in de klem klikken om deze aan het apparaat vast
te zetten.
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11. Leg de vitale functies van de patiént vast volgens het protocol van het ziekenhuis en zorg
ervoor dat er voldoende distale perfusie wordt gehandhaafd ("patent hemostasis"). Pas zo
nodig de hoeveelheid lucht in de bol 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.

12. Er worden optioneel stickers voor het apparaat/de kaart van de patiént bijgeleverd. Dit maakt
het makkelijker zaken als de tijd van opblazen, het aantal ml, de tijd van legen en het aantal
verwijderde ml te registreren.

Afbeelding 6.
Verwijdering van het apparaat
1. Verwijder op het aanbevolen verwijderingstijdstip voor het apparaat 2ml lucht uit de Prelude
Sync en observeer of u bloeding ziet bij de insteeklocatie.

Afbeelding 7.

2. Als er sprake is van bloeding, dient u lucht te injecteren tot het bloeden stopt. Wacht
30 minuten en herhaal stap 1 van de verwijderingsinstructies.

3. Als u geen bloeding ziet, verwijdert u elke 15 minuten 2ml lucht. Doe dit 3x of tot de druk
volledig weg is.

4. Zodra de lucht is verwijderd en hemostase is bevestigd, kunt u de Prelude Sync voorzichtig
verwijderen. Breng een steriel verband aan volgens het protocol van het ziekenhuis.
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B( OnIy Let op: Onder de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit
apparaat alleen worden verkocht door of op voorschrift van een arts.

Raadpleeg de begeleidende documentatie.
Lees de instructies voor gebruik.

Voor eenmalig gebruik.
Single Use

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.

STERILE Gesteriliseerd met ethyleenoxide.

Catalogusnummer

O Partijnummer

Gebruiken voor

SEEHG
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PreludeSYNC"

Radiell kompressionsapparat
BRUKSANVISNINGAR

PRODUKTBESKRIVNING
Kompressionsanordningen Solace Radiusband &r en steril anordning fér engangsbruk som
anvands for att hjalpa till att erhalla och upprétthélla hemostas fran den radiella och ulnara artaren
efter kateteriseringsprocedurer. Produkten har ett mjukt handledsstod med ett sdkert krok- och
Oglefaste. Bandet tillater justerbar kompression av insticksstéllet med en uppblasbar kammare och
en backventil fér enkel uppblasning och tdémning med en injektionsspruta. En genomskinlig bojd
bottningsplatta ger optimal visualisering av insticksstéllet och enkel placering.
INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Prelude Sync™ &r en kompressionsapparat som anvands for att underlatta uppnaendet av hemostas
i arteriella atkomstplatser genom huden. Solace Radiusband &r en kompressionsanordning som
anvénds for att hjalpa till att erhalla hemostas av arteriella perkutana atkomststallen.
KONTRAINDIKATIONER

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

« Patienter med infektion eller annan allvarlig hudsjukdom vid insticksstallet.

« Endast avseende radialartarkateterisering: patienter med ett onormalt Allens test, radiell puls

eller otillracklig dubbel artarforsorjning.
« Inteindikerat for kompression av larbensartar.

VARNINGAR

« Innan uppblasning av kammaren, bekrafta att luft injiceras in i Solace Radiusband och INTE i
holjets sidoport eller nagon annan anordning.

«  Sékerstéll att bandet &r ordentligt sékrat runt handleden utan slack.

«  For stor uppblasning av kammaren (6ver 20mL luft) kan orsaka smérta, domningar,
artarocklusion eller skada pa anordningen.
For lite uppblasning av kammaren, eller underlatenhet att sakra bandet runt handleden utan
slack, kan @ventyra anordningens funktionalitet for att hjélpa uppna hemostas i artaren.

« Den arteriella pulsen distalt om kompressionsanordningen bor 6vervakas for att sékerstalla
attartaren inte ar helt tilltappt, eftersom arteriell skada eller trombos kan intréffa.
Patienter bor inte Idmnas utan tillsyn medan Prelude Sync &r i bruk.Patienter bor inte lamnas
obvervakade medan Solace Radiusband anvands.

+ Lamna inte Prelude Sync paslagen for olampligt langa tidsperioder, eftersom det kan leda till
vévnadsskada.
Utsatt inte Prelude Sync for exponering mot organiska I6sningsmedel, eftersom de kan orsaka
skada pa apparaten.

401766001MLP_001_PreludeSync IFU.indd 41 10/18/2016 8:40:01 AM



FORSIKTIGHETSATGARDER

«  Upprétthall sterilt falt under anvandning.

« Dennaanordning boranvandas av sjukvardspersonal med adekvat utbildning i anordningens

anvandning.

+ Innehallet &r sterilt vid o6ppnad och oskadad férpackning.
FORSIKTIGHETSUTLATANDE OM ATERANVANDNING
Endast for anvandning for en enda patient. Far ej ateranvandas, ombearbetas eller omsteriliseras.
Ateranvandning, ombearbetning eller omsterilisering kan skada anordningens strukturella integritet
och/eller leda till fel pa anordningen, vilket i sin tur kan leda till att patienten skadas, insjuknar
eller avlider. Ateranvindning, ombearbetning eller omsterilisering kan ocksa skapa en risk for att
anordningen kontamineras och/eller orsaka patientinfektion eller korsinfektioner, inklusive, men
inte begransat till, verféring av smittsamma sjukdomar fran en patient till en annan. Kontaminering
av anordningen kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.
MOJLIGA KOMPLIKATIONER
Méjliga komplikationer som kan uppsta som féljd av anvandning av denna anordning inkluderar,
men ar inte begransat till: hematom, aterkommande blédning, lokal vends trombos, nervskada ,
smadrta eller domningar, komplext regionalt smértsyndrom, allergisk reaktion och artarocklusion.
BRUKSANVISNINGAR

Anordningens placering
1. Sakerstall att platsen &r ren och torr.
OBS! Denna anordning méste placeras pa olika sitt beroende pé anvandningsomrade:
+  Radiell artér anvéndning: Sékerstall att den BOJDA delen av den genomskinliga plattan ar
pa TUMMENS sida av handleden.
«Ulnar artér anvandning. Sakerstll att den BOJDA delen av den genomskinliga plattan ar
pa LILLFINGRETS (femte fingret) sida av handleden.

Figur1
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3. Placera mitten av "hdrkorset" 6ver arteriotomin (stéllet dar holjet gick in i artdren, ungefar
1-2 mm proximalt om insticksstéllet pa huden.

Figur3

4. Fast bandet sékert runt handleden utan att det &r ndgot slack, men dverspann inte.
5. Fyll Prelude Syns injektionsspruta (ingar) med 20mL luft.

OBS! Nominell luftuppblasning: 15mL

Maximal fyllnadsvolym: 20mL

6. Infoga och féstin Prelude Sync-sprutan i tuben markt "LUFT".
7. Fyll kammaren sakta med luft samtidigt som man avlagsnar holjet. Nar holjet har avldagsnats

helt, fortsatt att injicera in luft i kammaren tills bl6dningen stannar.

Figur 4
OBS! Under uppblasning, hall kvar trycket pa sprutkolven for att undvika oavsiktligt
luftutslapp.
8. Sug sakta ut luft fran kammaren tills det sipprar fran atkomststallet. N&r sippring observerats,
aterinfor 2mL luft i blasan tills det att hemostas har uppnatts.

Figur5

9. Tabort spruta.

OBS! Om blédning observeras nar som helst, injicera ytterligare luft (utan att 6verskrids den
maximala fyllnadsvolymen pa 20mL) tills blédningen stannar.
10. Valfri slangklamma: Du kan trycka den l6sa slangen in i kiamman for att fasta den till enheten.
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11. I enlighet med sjukhusets rutiner, anteckna patientens vitala tecken och sakerstall att adekvat
distal perfusion uppratthalls (patent hemostasis). Om nédvandigt, justera luftvolymen
ikammaren.
0BS! Luftvolym och kompressionstid kan skilja sig beroende pa patientens tillstand,
antikoagulerande dos och insticksstéllets storlek.

12. Valfria klisterméarken for apparaten och tabellerna ingar for att underlatta nedskrivning av
uppblasningstiden och milliliter, savédl som tomningstiden och uttagna milliliter.

il (D

Figur6

Borttagning av anordningen
1. Vid den rekommenderade tiden fér borttagning, dra ut 2mL luft fran Prelude Sync och
observera tillgdngsplatsen for blodning.

Figur7
2. Omblodning férekommer, blas da in lufttills blodningen slutar. Vénta 30 minuter och upprepa
steg 1 av apparatens borttagningsinstruktioner.
3. Ifallingen blédning synes, fortsatt att dra ut 2mL luft varje 15 minuter x3, eller tills hela trycket
har slappts ut.
4. Narluften hartagits ut och hemostas har bekréftats, ta da forsiktigt ut Prelude Sync-apparaten.
Inldgg sterilt forband enligt sjukhusprotokoll.
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B( Only Forsiktighet: Federala lagar (USA) begransar forsdljningen av denna enhet att
séljas av eller via bestéllning av en lékare.

Konsultera medféljande dokument.
Las instruktionerna innan anvéndning.

Engéngsbruk.

Single Use

Anvand ej om férpackningen ar skadad.

@

STERILE Steriliserad med etylenoxid.

REF Katalognummer

O Partinummer

Anvand av

—
a1
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PreludeSYNC"

Radial kompressionsenhed

PRODUKTBESKRIVELSE
Den radiale Prelude Sync™-kompressionsenhed er en steril enhed til engangsbrug, der bruges
til at hjeelpe med at opna og fastholde haemostase af den radiale og ulnaere arterie efter
kateterisationsprocedurer. Den har et bledt armband med et sikkert burrelukkesystem. Bandet
leverer justerbar kompression pa indstiksstedet med en oppustelig pose, og en kontraventil til
nem inflation og deflation med en sprgjte. En klar buet bagplade giver optimal visualisering af
indstiksstedet og nem placering.
INDIKATIONER FOR BRUG
Prelude Sync er en kompressionsenhed, der bruges til at hjeelpe med at fa heemostase af arterielle
perkutane indstikssteder.
KONTRAINDIKATIONER
Patienter, som er overfalsomme over for materialerne i kompressionsenheden.
+  Patienter med infektion eller andre alvorlige hudsygdomme ved indstiksstedet.
+  Kunvedrgrende radial arterie-kateterisation: Patienter med en unormal Allens-test, radial puls
eller utilstraekkelig dobbelt arterieforsyning.
Ikke egnet til kompression af lararterien.
ADVARSLER
« Forinflation af posen skal du sikre, at luften pustes ind i Prelude Sync og IKKE sideporten af
hylsteret eller en anden enhed.
Serg for, at bandet er spaendt godt fast omkring handleddet.
« Over-inflation af posen (mere end 20 ml luft) kan forarsage smerte, fglelseslgshed,
arterieokklusion eller beskadigelse af enheden.
Under-inflation af posen eller manglende sikring af bandet rundt om handleddet kan
nedsaette enhedens evne til at assistere homeostase i arterien.
+  Pulsen distalt for kompressionsenheden bor overvéages for at sikre, at arterien ikke er
fuldsteendigt okkluderet, da arteriel beskadigelse eller trombose kan forekomme.
Patienter bor ikke efterlades uden opsyn, mens Prelude Sync er i brug.
Lad ikke Prelude Sync sidde pa patienten i uhensigtsmaessigt lang tid, da vaevsskader
kan forekomme.
«  Prelude Sync ma ikke udsaettes for organiske oplasningsmidler, da de kan beskadige enheden.
FORHOLDSREGLER
Hold omradet sterilt under pafering.
+ Denne enhed skal bruges af klinikere med tilstraekkelig uddannelse i brugen af enheden.
«  Steril, hvis emballagen er udbnet og ubeskadiget.
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FORSIGTIGHEDSERKLARING OM GENBRUG

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

MULIGE KOMPLIKATIONER

Mulige komplikationer, der kan skyldes brugen af denne enhed indbefatter, men er ikke begraenset
til: haematom, tilbagevendende blgdning, lokal venetrombose, nerveskader, smerte eller
folelsesloshed, komplekse regionale smertesyndromer, allergisk reaktion og arterieokklusion.
BRUGSANVISNING

Placering af enheden
1. Serg for, at stedet er rent og tert.
BEMZARK: Denne enhed skal placeres forskelligt til folgende formal:
+  Brugvedradial arterie: Sorg for, at den BUEDE sektion af den rene plade er pa handleddets
TOMMELFINGERSIDE.
+  Brugvedulnararterie: Serg for, at den BUEDE sektion af den rene plade er pd handleddets
LILLEFINGERSIDE.

Figur 1.
2. Opsug hylsteret og traek det derefter ca. en tommer tilbage (2-3 cm).

k\\:,;ﬁ

Figur 2.
3. Placer midten af "krydset" over arteriotomien (hvor hylsteret treengte ind i arterien, omtrent
1-2 mm proksimalt til indstiksstedet).
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4. Fastger bandet sikkert omkring handleddet, men ikke for hardt.
5. Fyld Prelude Sync-sprajten (medfplger) med 20 ml luft.
BEMZARK: Nominel luftinflation: 15mL
Maksimal volumen: 20mL
6. Monter og indsaet Prelude Sync-sprgjten til slangen, som er maerket med "AIR".
7. Fyld langsomt posen op med luft, mens du samtidig fierner hylsteret. Nar hylsteret er helt
fiernet, skal du fortseette med at indsprgjte luft ind i posen, indtil bledningen er stoppet.

Figur 4.
BEMARK: Under inflation skal du opretholde trykket pa sprejtens stempel for at undga
utilsigtet udslip af luft.
8. Trak langsomt luft fra posen, indtil det pibler fra indstiksstedet. Nar dette observeres, skal du
re-injicere 2 ml luft ind i posen, indtil haemostase er opnaet.

Figur 5.

9. Fjernsprojten.

BEMARK: Hvis der observeres bledning pa noget tidspunkt, skal du injicere yderligere luft
(der ikke overstiger den maksimale pafyldningsvolumen pa 20 ml), indtil bledningen stopper.

10. Valgfri slangeklemme: Du kan szette den lgse slangen ind i klemmen for at fastgere den
til enheden.

. Efter hospitalets protokol skal du registrere patientens vitale tegn og sikre, at tilstraekkelig
distal perfusion opretholdes (patentens haemostase). Om ngdvendigt justeres luftmaengden
iposen.

BEMZARK: Luftmaengde og kompressionstid kan variere i henhold til patientens tilstand,
antikoagulerende dosering og sterrelsen af indstiksstedet.
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12. Valgfri enhed/klistermaerker er inkluderet for at lette optagelsen af tidspunktet for inflation
og ml, samt tidspunktet for deflation og ml fjernet.

Figur 6.
Fjernelse af enheden
1. Ved den anbefalede tid til fiernelse af enheden, skal du traekke 2 ml luft ud af Prelude Sync og
observere indgangsstedet for bledning.

Figur 7.
2. Huvis bledning er til stede, skal du injicere luft, indtil bledningen stopper. Vent 30 min. og
gentag trin 1.iinstruktionerne til fiernelse af enheden.
3. Hvisingen bladning er til stede, skal du kontinuerlig fierne 2 ml luft hver 15. minut x 3, eller
indtil trykket er helt frigivet.
4. Narluften er fiernet, og haemostase bekraftes, kan du forsigtigt fierne Prelude Sync. Placer en
steril forbinding efter hospitalets protokol
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B( on|y Forsigtig: Ifalge amerikansk (USA) lovgivning ma denne enhed kun salges af
eller pa ordination af en laege.

Laes den medfplgende dokumentation.
Laes anvisningerne fgr anvendelse.

Engangsbrug.

Single Use

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.

STERILE[EO| |Steriliseret med ethylenoxid.

RE Katalognummer

LOT Partinummer

Anvendt af

Bl
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PreludeSYNC"

YUOKEUN OLUTTiEONC KEPKISIKAE apTnpiag

MEPIFPA®H NPOIONTOX
H ouokeun oupmieong kepkiSIKNG aptnpiag Prelude Sync™ eivan pia amootelpwpévn, piag xpriong
AVOAWOIHN CUOKEUN N oTToia Xpnotomoleitat yia va Bondroet kat va Slatnprioel TN alpdoTaon e
KEPKISWAEVIKNAG apTnpiag Hetd amd Siadikacieg kabetnplacpov. Alabétel pia paiakni Awpida yia
Tov Kapmd pe ao@alég otepewTikd VELCRO. H tawvia mapéxet pubulopevn cupmieon otn Béon tng
TIAPAKEVTNONG HE £va @ouoKwTO BoABO (ummaAowvt) kat pia BaiBida eAéyxou yia eUkoAn pooBrkn kat
apaipeon agpa pe pia ouptyya. Mia Sla@avig KApmUAWTH TAAKA TTPOO@EPEL BENTIOTN OTTTIKOTIOINON
NG Béong mapakévnong Kat eVKOAN TomoBETnan.
ENAEIZEIZ XPHIHZ
To Prelude Sync givat pia cuokeur) oupmieong mou Fonbd oTny alpdoTaon Twv onpeiwv SiadepuIkhig
aptnplakig mpéoBacng.
ANTENAEIZEIZ
«  AoBeveic pe umepeualobnoia ota UMKA TNG CUCKEUNG CUUTTEDNG.
«  AoBeveic pe poAuvon 1 AAeC coBapéc SeppaTikég aoBéveleg oTn BEon TNG MAPAKEVTNONG.
+  A@opd povo og KABeTNPIAOUO TNG KEPKISIKNAG apTnpiag: aoOeveic HE PN QUOIONOYIKO
anoté\eopa oe TeoT Allen, KepKISIKO TAAUS 1 avemapKn mapoxr SITARG aptnpiag.
« Aevevdeikvutal yla cupurieon pnplaiag aptnpiag.
MPOEIAOMOIHZEIZ
«  Tpv QouoKWOoETE To UMaAdVL, BePaiwbdeite 0TI el0dyeTe aépa oTn cuokeun Prelude Sync kat
Ox1otnv MAeupikr BUpa Tou BnKaplol 1} AAANG CUCKEUNG.
+  BePaiwBeite dTin A\wpida gival oTepewpévn oTabepd yOpw amd Tov Kapmé Kat Sev eivat xahapn.
« ToumepPoAIKO pOUOKWHA TOU pmaioviov (mavw amd 20 mL aépa) umopei va mpokahéoel Tovo,
poudlaopa, aptnpetakn andepadn n BAAPN oTn cuokeun.
To eAATTEC @oUOKWHA Tou prmaloviol iy xahapr otepéwon tng Awpidag yUpw amod tov Kapmod
umopei va emnpedoet tn SuvatdTnNTa TNG CUCKEUNG yia BoriBeia oTnv atpdotacn tng aptnpiag.
«  Tpémel va TapakoAouBEITE TOV apTNPIAKO TAAHO TTEPIPEPIKA TNG CUCKEUNG CUMTIEONG YIa
va Slac@aliceTe 6TL n apTnpia Sev gival TARPWE amo@paypévn eMESr Umopei va mpokAnOei
aptnplakn {nuid n kat BpduBwon.
+ Ot aoBeveig Sev Ba mPEMel va agrivovTal Xwpig EMTHPNON EVW XPNOIHOTIOLEITAL I CUOKELN
Prelude Sync.
Mnv agrjvete tn ocuokeun Prelude Sync evepyomoinpévn yla adikatoAdynta HeyAao Xpovikod
Staotnpa, 81611 pmopei va mpokAnBei BAGPN oToug 1I6ToUG.
+ Mnv ekBétete Tn ouokeun Prelude Sync og opyavikd StaAupata, S16T umopei va mpokaAéoouv
BAGBN ot cuokewn.
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NPO®YAAZEIZ

« Alatnpeite anmooTelpwpévo To eSO KATA TNV EQAPHOYH.

+  AUTA N CUOKEUN TIPETIEL VA XPNOIUOTIOLEITAL amd 1aTPOUG PE EMAPKN EKTTaiSEVON 0TN XPrion

TNG GUOKEUNG.

+  ATIOOTEIPWHEVO TIEPIEXOHUEVO AV I CUCKELACTD SEV EXEL AVOLYTE! KAt SV Eival KATESTPAUHEVN.
AHAQZH NMPOAHWHZ EMANAXPHZIMOMOIHZHZ
MNa pia xprion o€ évav pévo acBevry. Mnv Tnv emavaypnollomoleiTe, emavene{epyaleoTe 1
EMAVATIOOTEIPWOETE. H emavaypnotpomnoinon, n emavenegepyacia fj n emavanooteipwon evoéxetal
Va EMMPEACOLY apVNTIKA TN SOHIKN akepadTNTA /KAl va €XOUV WG ATTOTEAECHA TNV AGTOX(d TNG
OUOKEUNG KATL TO OTT0(0, L€ TN OEIPA TOU, UMOPE( va 0dnyrRoel o€ TpaupaTiopd, acBévela r) Bavato
Tou aoBevoug. H emavaypnotpomnoinon, n Emaveneéepyacia fj n EMAvanooTeipwon eVOEXETaL EMONG
va Snpoupynoel Kivouvo HOAUVONG TNG CUOKEUNG /KAl va TTPoKaAéoel Aoipwén Tou acBevoug
i Slactaupoupevn poAuvon tou acBevoug, cupmepthapBavopévng evEEIKTIKA TG peTddoong
Aotpwdwv voonudtwy amo évav acBevr oe aAhov. H pdAuvon tng CUOKEUNG Ummopei va o8nynoel oe
TPAUHATIONO, aoBévela i Bdvato Tou aoBevouc.
MIGANEZ EMINAOKEXZ
ITi¢ mOavég eMMAOKEG TTOU PITOPE] va MPOKUYOUV KATA TN XPRON AUTHAG TNG OUCKEUNG
neptAapBavoval, HETagy AWV, ol §RG: alpATwHA, uTToTpomAlousa alpopPAYia, TOTIKY GAEBIKN
Bpoppwon, veupikn BAARN, mévog i poudlacua, cUVOETO GUVSPOHO TOTIKOU TTOVOU, AANEPYIKN
avtiépaon Kat aptnplakn amodepagn.
OAHFIEE XPHEHE
TomoO£Tnon TNG GUCKEUNG

1. BeBawwbeite 611N Bon gival kaBapr| kat oTeyVH.

THMEIQXH: Autr n cuoKeun TPEmel va TomoBeTNOEl S1aQopPETIKA yia TIG aKOAOUBES X PN OELG:
«  Xpnon og kepkiSikn aptnpia: BeBawwbeite 611 to KAMMYAQTO turjpa tng Stapavouig
mAdKag Bpioketat otnv mieupd tou ANTIXEIPA tou kapmov.
«  Xprion og wAévia aptnpia: BeBaiwbeite 6T To KAMMYAQTO tuApa Tng Sta@avoug mAAKag
Bpioketat otnv mieupd tou MIKPOY AAXTYAOY (méumto SdxTulo) Tou kapmou.

Kapnuhwré e

Ewova 1.

2. MMpaypatomooTe avappdenon oTo Bnkdpt kat KATOMV amocUPETE To ONKAPL TIEPITTOU KATA
2-3cm.

k\\:,;&

Eikova 2.
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3. TomoBeTAOTE TO KEVTPO TOU "0TAUPOVIHATOG" TAVW amd Tnv aptnplotopia (Béon émou to
Bnkap! el0€pKETAL OTNV APTNPIa, TIEPITTOU KATA 1-2 MM KOVTA 0TO ONUEIO TNG TAPAKEVTNONG).

Eikova 3.
4. XtepewoTe KAAA TN Awpida yUpw amd Tov Kapmod xwpig va givat xalapr}, aANd pnv Tn o@ifete
umePBOAIKA.
5. MNpaypatomojote mMfpwaon tng ouptyyag Prelude Sync (mepiéxetar) pe 20 mL aépa.
THMEIQXH: OvopaoTikr mpoaBnikn aépa: 15 mL
Méyiotog 6ykog mijpwong: 20 mL
6. MpooapTtroTe Kat ouvS£oTe KaAd tn oUplyya Prelude Sync oTn ocwAvwon pE TNV TIKETA
"AIR" (Aépag).
7. ®ouoKWoTE apyd To BoABO pE aépa eV TAUTOXPOVA APAIPEITE TO ONKAPL. AQOU £XETE
apaipéoel To Onkapt Teleiwg, ouveyiote va mpooBétete aépa ato BoABO péxpL N atdoppayia
Va OTOHATHOEL

Ewkova 4.
THMEIQZH: Katd To polokwpa, Slatnpeite TNV mieon oto éuBolo TnG cuplyyag yla va
AMOPUYETE TUXOV aKoUoLa e§aywyn aépa.
8. [paypatomoote apyd avappdenaon aépa amd o BoARo péxpt va umdpéel €KKpion uypou
amnd 1o onpeio mpdoPaonc. Otav mapatnenOei ékkpion vypou, TPooBéoTe ek véou 2mL aépa
oTo BoABO péxpt va emTev) el alpdoTaON.

Eikova 5.
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9. A@aipéoTe Tn cuptyya.
THMEIQZH: Av mapatnpnBei aipoppayia o€ omoladATOTE XPOVIKN OTIyUn, TpooBéoTte
TEPLOCOTEPO aépa (Xwpig va umepPEeiTe TO PEYIOTO OYKO MARPwonNg Twv 20 mL) péxpt va
Slakorei n apoppayia.

10. MpoatpeTikd KAT owArva: Mmopeite va GUYKPATHOETE TO XaAAPO CWAIVA 0TO KAUT yld va ToV

OTEPEWOETE OTN CUOKEUN.

. ZUPQWVA PE TO VOOOKOUEIOKS TTPWTOKOANO, KataypaTe TiG {wTIKEG evOeifelg Tou aoBevn
Kal BePatwBeite 611 Statnpeital n KATAANAN TTEPLPePIKA atpdtwon (Batr aipdotacn) Av
xpetaletal, pubpioTe Tov dyko Tou aépa oTo BoABA.

THMEIQZXH: O 6ykog Tou aépa Kal 0 XpOvog CUUTTEONG UmTopE( va Stlapépouv avdloya pe TV
KATdoTaon Tou acBevr), TNV avTITNKTIKK Socoloyia Kal To péyefog Tng B€ong mapakévTnong.

12. MepIEXOVTal TIPOAIPETIKA AUTOKOAANTA YLa TN GUOKEUT/TO S1dypapHa VOONAEIaG TPOKEIHEVOU
va S1eukouvBei n kataypaen TnG WpPag MPooONKNg aépa Kal Twv mL, kKabwe kat TG wpag
agaipeong aépa kat twv mL mou agaipédnkav.

Eikova 6.
A@aipgon TG CUOKEVIG
1. Katd 1o OUVIOTWHEVO XPOVO aPaipeong TNG CUOKEVNG, agalpéote 2mL aépa amo to Prelude
Sync Kal TapaTneoTe To onpeio mpdoBaong yia atdoppayia.

Ewkova 7.

2. AvmapouclaoTei aipoppayia, MpooBEoTe aépa péxptn aldoppayia va oTapatrioel. MepIpéveTe
30 Aemtd Kat emavaAdBeTe To Bripa 1. Twv oSNylwV agaipeong TNG CUCKEUNG.

3. Av 8ev uTdpyel AlpoPPAYia, CUVEXIOTE HE TNV agaipeon 2mL aépa KABe 15 AemTd 3 @opEg, £wg
£w¢ OTou eKTOVWOEI A pWG N TTigon.

4. MON apaipebei 0 agpag kat empPePaiwbei n aipooTacn, aPalpéoTe MPOOeKTIKA To Prelude
Sync. TomoBeTAOTE £va AMOoTEIPWHEVO EMIBEUA CUUPWVA PUE TO VOCOKOUEIOKO TTPWTOKOANO.
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B( on|y Mpoooyxn: H opoomovdiakn vopoBeaia Twv H.IM.A. emMTpEmel TNV TOANON TNG
OUYKEKPIUEVNG GUOKEUNG HOVO amd LATPO 1} KATOTIV EVTOANG LATPOU.

SJUHPBOUAEUTEITE TA CUVOSEUTIKA £yYpaPa.
AwapaoTte Tig 0dnyieg mptv amd ) xprion.

Miac xpriong.

Single Use

Na pnv xpnotpomoleital eav n cuokevaaoia éxel umooTei BAARN.

STERILE AmooTelpwpévo pe alBulevoleidio.

RE ApIBUOGC KaTaNGyou

LOT Ap1BuoC mapTiSag

Xprion ewg

B
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PreludeSYNC"

Radyal Kompresyon Cihazi
KULLANIM TALIMATLARI

URUN AGIKLAMASI
Prelude Sync™ Radyal Kompresyon Cihazi, kateterizasyon prosediirleri sonrasinda radyal ve ulnar
arterlerin hemostazini saglamaya ve korumaya yardimci olarak kullanilan steril, tek kullanimlik bir
cihazdir. Sabit kancasi ve halka bagi olan yumusak bir bilek bandi vardir. Bant, sisirilebilir balon ve
siringa ile kolay sisirme ve sondirme icin bir ¢ekvalf aracihigiyla ponksiyon alanina ayarlanabilir
kompresyon uygular. Seffaf, kivrimli bir arka plaka ponksiyon alaninda optimum diizeyde
gorsellestirme ve yerlestirme kolayhgi saglar.
KULLANIM ENDIKASYONLARI
Prelude Sync, arteriyel perkitan 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.
« Sadeceradyal arter kateterizasyonuile ilgili: anormal Allens testi, radyal nabzi veya yetersiz cift
arter beslemesi olan hastalar.
Femoral arter kompresyonu icin endike degildir.
UYARILAR
« Balonu sisirmeden 6nce, havanin Prelude Sync'e enjekte edildigini ve kilifin yan portuna veya
bagka bir cihaza enjekte EDILMEDIGINI dogrulayin.
Bandin bilek etrafinda bosluk kalmadan sikica bagli oldugundan emin olun.
« Balonun asiri sisirilmesi (20 ml'den fazla hava) agri, uyusma, arter okliizyonu veya cihazda
hasara neden olabilir.
Balonun az sisirilmesi veya bandin bilek etrafinda bosluk kalmadan sikica baglanmamasi
cihazin arterin hemostazina yardimci olma kapasitesini bozabilir.
« Arter hasari veya tromboz olusabilecedi icin arterin tamamen tikanmadigindan emin olmak
lizere kompresyon cihazinin distalinde arteriyel nabiz takip edilmelidir.
Prelude Sync kullanimdayken hastalar gézetimsiz birakilmamalidir.
Doku hasari olusabilecedi icin Prelude Sync'i uygun olmayan derecede uzun bir siire

kullanmayin.
« Cihaza hasar verebilecegi icin Prelude Sync'i organik solventlere maruz birakmayin.
ONLEMLER

Uygulama sirasinda steril bir alan saglayin.
« Bucihaz, cihazin kullaniminayénelik uygun egitimialmig klinisyenler tarafindan kullaniimalidir.
«  Ambalajacilmamis ve hasar gérmemisse sterildir.
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TEKRAR KULLANIMI ONLEME BiLDIRIiMi
Yalnizca tek hastada kullanim icindir. Tekrar kullanmayin, tekrar islemden gecirmeyin veya tekrar
sterilize etmeyin. Tekrar kullanmak, tekrar islemden gegirmek veya tekrar sterilize etmek cihazin
yapisal butiinltigu icin tehlike olusturabilir ve/veya akabinde hastanin zarar gérmesi, hastalanmasi
veya 6limiyle sonuclanabilecek sekilde cihazin bozulmasina yol acabilir. Tekrar kullanim, tekrar
islemden gecirme veya tekrar sterilizasyon ayrica cihazda kontaminasyon riski olusturabilir ve/veya
enfeksiy6z hastaliklarin bir hastadan digerine bulastiriimasi dahil fakat bununla sinirli olmamak tizere
hastada enfeksiyona veya capraz enfeksiyona neden olabilir. Cihazin kontamine olmasi hastanin
zarar gormesine, hastalanmasina veya 6limiine neden olabilir.
OLASIKOMPLIKASYONLAR
Bu cihazin kullanimindan kaynaklanabilecek olasi komplikasyonlar sunlardir (ancak bunlarla sinirh
degildir): hematom, tekrarli kanama, lokal ven6z tromboz, sinir hasari, agri veya uyusma, kompleks
bélgesel agri sendromu, alerjik reaksiyon ve arter okliizyonu.
KULLANIM TALIMATLARI
Cihazi Yerlestirme
1. Alanin temiz ve kuru oldugundan emin olun.
NOT: Cihaz asagidaki kullanimlar icin farkli sekilde yerlestirilmelidir.
« Radyal arter kullanimi: Seffaf plakanin KIVRIMLI kisminin bilegin BASPARMAK tarafinda
oldugundan emin olun.
«  Ulnar arter kullanim: Seffaf plakanin KIVRIMLI kisminin bilegin SERCE PARMAK (besinci
parmak) tarafinda oldugundan emin olun.

Sekil 1.

k\\:,;&
Sekil 2.
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3. Artiisaretinin merkezini arteriyotomi tizerine (kilifin artere girdigi konum, deri ponksiyon
alaninin 1-2 mm proksimalinde) yerlestirin.

Sekil 3.

4. Bandi bilegin etrafina bosluk kalmayacak sekilde sikica baglayin, ancak asiri sikkmayin.
5. Prelude Sync siringayi (tedarik edilmistir) 20 ml hava ile doldurun.

NOT: Nominal hava sisirme: 15 ml

Maksimum doldurma hacmi: 20 ml

6. Prelude Sync siringayi “HAVA" yazili hortum hattina takin ve tamamen gegirin.
7. Kilifi cikarirken es zamanli olarak balonu hava ile yavasca sisirin. Kilif tamamen ¢ikarildiginda,

kanama durana kadar balona hava enjekte etmeye devam edin.

Sekil 4.
NOT: Herhangi bir istenmeyen hava ¢ikisini engellemek icin sisirirken siringa pistonu tzerine
basing uygulayin.
8. Erisim bolgesinden sizma olana kadar balondan yavasca hava ¢ekin. Sizma goézlemlendiginde
hemostaz elde edilene kadar balona tekrar 2 ml hava enjekte edin.

Sekil 5.
9. Sirngayi ¢ikarin.
NOT: Herhangi bir zamanda kanama gorilirse, kanama durana kadar ek hava (20 ml
maksimum doldurma hacmini asmayarak) enjekte edin.
10. istege bagl hortum mandali: Gevsek hortumu mandala takip cihaz iizerine sabitleyebilirsiniz.
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11. Hastane protokoll uyarinca, hastanin hayati belirtilerini kaydedin ve uygun distal perfiizyonun
saglandigindan (hasta hemostazi) emin olun. Gerekirse balon icindeki hava hacmini ayarlayin.
NOT: Hava hacmi ve kompresyon siiresi hastanin durumuna, antikoagtilan dozuna ve
ponksiyon alaninin boyutuna gore degisiklik gosterebilir.

12. Sisirme zamaninin ve hacminin yani sira sondiirme zamanini ve sonddrilen hacmi kaydetmeyi
kolaylastirmak icin istege bagli cihaz/tablo etiketleri dahil edilmistir.

21O

Sekil 6.

Cihazi Cikarma
1. Cihazin ¢cikariimasi icin 6nerilen zamanda, Prelude Sync'den 2 ml hava ¢ekin ve erisim alaninda
kanama olup olmadigina bakin.

Sekil 7.
2. Kanama varsa kanama durana kadar hava enjekte edin. 30 dakika bekleyin ve cihaz ¢ikarma
talimatlarinin 1. adimini tekrarlayin.
3. Kanama yoksa 3 defa veya basin¢ tamamen bosalana kadar 15 dakikada bir 2 ml hava cekin.
4. Hava bosaltildiginda ve hemostaz onaylandiginda Prelude Sync'i dikkatlice ¢ikarin. Hastane
protokolii uyarinca steril sargi uygulayin.
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B( OnIy Dikkat: Federal (ABD) yasa, bu cihazin yalnizca bir hekime veya hekim
siparisiyle satilmasina izin verir.

Birlikte verilen belgelere bakin.
Kullanmadan 6nce talimatlari okuyun.

Tek Kullanimlik.

Single Use

Ambalaj zarar gérmiisse kullanmayin.

STERILE Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir.

RE Katalog Numarasi

LOT Lot Numarasi

Son Kullanma Tarihi

B
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PreludeSYNC"

O6xBaTbl Bawoulee KOMnpeccmoHHoe yCTpOVICTBO

OMUCAHUME NPOAYKTA
Ob6xBaTbiBaloLiee KOMNPECCMOHHOe ycTpoiicTBo Prelude Sync™ — 310 cTepunbHoe ycTpOnNCTBO
ANA OAHOPAa30BOro NPUMeHeHNA, KOTOPOe NCNOoNb3yeTcA ANA JOCTUXEHUA 1 NOAAepPXaHuA
remocTasa Jly4eBoll 1 JIOKTeBOW apTepuii nocne npoLeaypbl KaTeTeprsaluu. YCTpPONCTBO nMeeT
MATKYI0 MaHXeTY C HafIeXKHOI 3aCTeXKOM-«IMyyKomn». MaHxeTa obecneymsaet perynmpyemoe
cKaTue MecTa MPOKosia Npu nomolyn 6annoHa, a perynvpyowmnin KnanaH npegycMoTpeH ansa
Nerkoro pasfyBaHua 1 CAyBaHWA C NCNONb3oBaHWeM Wnpuua. lpo3payHan n3orHyTasa 3agHAs
nnacTuHa obecneynBaeT oNTUMabHYIO BU3yann3aLmio Mecta NnpoKosna u cnocobcTeyeT yaobeTey
pasmelLeHnA yCTponcTBa.
MOKA3AHMA K NMPUMEHEHUIO
Prelude Sync — 3To KOMNPeCCHOHHOE YCTPOINCTBO, KOTOPOE UCMONb3YeTCA ANA AOCTUXKEHNA
remocTasa B MecTax YpeckoXHOro ocTyrna B apTepuasibHoe pyco.
NMPOTUBOMOKA3AHMA
+ TMauuneHTbl C MOBbIWEHHON YYBCTBUTENbHOCTbIO K MaTepuanam, NCMONb3yeMbiM B
KOMMPECCHOHHOM YCTPOWCTBE.
+ TaumneHTbl C MHGEKLUAMMN NN APYTUMI CEPbE3HBIMY 3a60N1EBaHNAMY KOXI B MECTE NPOKONa.
«  OTHOCUTCA NCKNIOUNTENBHO K KaTeTepu3aLum Iy YeBoil apTepuu: NaumeHTbl C OTprLUaTenbHbIM
pe3ynbTaTom TecTa AfeHa, C ynbcalyen TyueBoil apTepum Nu C HeLOCTaTOUYHbIM JBOMHbIM
apTepuanbHbIM KPOBOCHAGXKeHVEM.
+ He npepHasHayeHo Ana cxxatua 6eApeHHoON apTepum.

NPEAYNPEXAEHWA

«  TMpexpe yem pasayTb 6annoH, ybegutech, 4To BO3AYX 3aKaunBaeTcs B ycTpoincTso Prelude
Sync, a HE B 60k0BOE OTBEPCTVE UHTPOABIOCEPA AN B PYFOE YCTPOICTBO.

«  YbepuTech, UTO MaHXeTa HajeXXHO 3adUKCMPOBaHa BOKPYT 3anACTbA 1 NIOTHO Npuieraet
K Hemy.

« YpesmepHoe pa3sfyBaHvie 6annoHa (cabile 20 My BO3AyXa) MOXET Bbl3BaTb 60/1b, OHEMeHNe,
NPYBECTY K OKKITIO31 apTEPUIn MW NOBPEXAEHNIO YCTPONCTBA.

. He,ﬂ,OCTaTOHHOE pa3sayBsaHune 6annoHa un HenloTHoe npuneraHne MmaHxeTbl K 3aMACTbtO
MOTYT HeraTMBHO NOBNUATb Ha CrnocobHOCTb yCTpOPICTBa nogaepKnBaTtb remocTas apTepun.

. CnenyeT KOHTpONMpoOBaTb apTepmaanbm nynbc B AUCTaZIbHOM OT yCTpOI7ICTBa y4yacTKke C
Lenblo y6eanTbCs, UTo apTepunsa He GyAeT NOMHOCTbIO OKKI03MPOBaHA, Tak Kak BO3MOXHO
noBpexaeHvie apTepun U BO3HNKHOBEHME TPOMG03a.

. naLl,VIeHTOB He cnefyeT oCTaBNATb 6e3 npucmoTpa BO BpeMA NCNOJIb30BaHUA yCTpOVICTBa
Prelude Sync.
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+ 3anpeujaeTca ocTaBnATb ycTponctso Prelude Sync Ha pyke Ha Henopgobatole AnnTenbHble
neprnopbl BpemMeHU, MOCKOJbKY CyLLieCTBYeT BEpOATHOCTb MOBPEXAEHUA TKaHeN.

+  He noggepratb ycTpoiicTBo Prelude Sync Bo3aeincTBuMio opraHMyecknx pactBopuTeneil,
MOCKOSbKY 3TO MOXKET MPUBECTU K MOBPEXAEHNIO YCTPONCTBA.

MEPbBI MPEAOCTOPOXXHOCTU

. Obecneubte CTepusibHble yCNOBUA NPU OAeBaHUN MaHXeTbl.

+  JlaHHOE yCTPOWCTBO MOXET UCMONb30BaTbCA MEAULVHCKAMU PaGOTHUKaMW, UMeIoLWUMN
COOTBETCTBYIOLLYIO MOATOTOBKY MO NCMONb30BaHWI0 YCTPONCTBA.

+  YCTpOWNCTBO CTEPUIIbHO, TONIbKO eC/v ynakoBKa He BCKPbITa 1 He MOBpeXAeHa.

NPEAYNPEXXAEHUE O HEAONYCTUMOCTU NOBTOPHOIO UCMOJZIb3OBAHUA

MpeAHasHaueH ANA 0fHOPa30BOro NCMOb30BaHMA Y OAHOrO NauueHTa. He ncnonb3ynte, He
obpabaTbiBaTe U He CTEPUNU3YITE MOBTOPHO. [TOBTOPHOE MCNONb30BaHKe, 06paboTka nnu
CTEPUAN3ALMA MOTYT HAaPYLWNTb CTPYKTYPHYIO LENOCTHOCTb YCTPOMCTBA U/MAM NPUBECTU K OTKA3y
YCTPOWCTBA, UTO, B CBOIO OUEPEfib, MOKET MPUBECTY K TPaBMe, 33601E€BaHUI0 UV CMEPTY NaLueHTa.
MoBTOpHOE UCMONb30BaHMe, MOBTOPHaA 06paboTKa UM NOBTOPHAA CTEPUAN3aLUA YCTPONCTBA
TaKXe MOryTCO3AaTb PUCK €ro 3arpA3HEHNA /U NPUBECTU K MHGNLIMPOBAHUIO UM NepeKpecTHOMY
MHGULMPOBAHWMIO NALMEHTa, BK/KOYas, MOMIMO MPoYero, nepeaady nHOeKLUMoHHOro 3abonesaHus
(1nn 3a6oneBaHnin) OT OAHOrO MaLMeHTa K APYromy. 3arps3HeHe YyCTPOMCTBA MOXET NPUBECTM K
TpaBme, 3a601eBaHNIO NN CMEPTY NaLMeHTa.

BO3MOXHbIE OCJIOXXHEHUA

K BO3MOXHbIM OCNIOXKHEHAM, KOTOPbIE MOTYT BO3HVUKHYTb B Pe3ysibTaTe NCMOJb30BaHUA AaHHOTO
YCTPONCTBA, OTHOCATCA, MOMUMO MPOYEro: reMaToma, MOBTOPHOE KPOBOTEUEHME, MECTHbIN
BEHO3HbI TPOM603, NOBPeXAeHNe HePBOB, 6O/b VI OHEMEHWE, KOMMIEKCHDI PErvioHapHbIi
60n1eBOV CUHAPOM, annepruyeckas peakLya v OKKI3NA apTepui.

PYKOBOACTBO MO 3KCMJTYATALIUA

PasmelleHue ycTpoiicTBa
1. Y6eamTech, 4TO MECTO pasMeLLeHIA YNCTOe 1 CyXoe.

MPUMEYAHME. [laHHOe yCTPOWCTBO NpejnonaraeT pas3iMyHoe pasMmelleHmne ¢ y4yeTom

CrlefyIoLLero NCrnonb3oBaHmnA:

+ HanyueBoiiaptepun: ybegutecn, uto U3OMHYTAA yacTb npo3payHoOii MacTUHbI HAXOANTCA
Ha 3anAacTbe co ctopoHbl BOJIbLIOIO MAJIbLIA.

+ HanokreBoii apTepun: y6eamTtecn, uto U3OTHYTAA yacTb Npo3payHO NNacTUHbI HAXO[UTCA
Ha 3anAcTbe co ctopoHbl MU3UHLIA (naTeii naneu).

PucyHok 1.
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2. YpanuTe XuAKOCTb U3 UHTPOAbIOCEPA U BbiBEAMUTE ero NpubnnsntenbHo Ha 2—3 cm (1 aoiim).

PucyHok 2.

3. Pa3mecTuTe LUeHTp «npuuena» Haj apTepnoTomuein (MecTo, rae MHTPOAbIOCEP BXOANT B
apTepuio, NPUGNN3UTENBHO Ha 1—2 MM NPOKCVMANbHO OT MeCTa NPOKOa KOXN).

PucyHok 3.

4. HapexHo 3aduKcUpyinTe MaHXeTy BOKPYT 3anACTbA, YTOObl OHa MAOTHO K HeMy npunerana,
OfjHaKO He 3aTArVBaTe CIMLLKOM CUSIbHO.

5. HabepwuTe B wnpuy Prelude Sync (noctaBnAeTcs B KomnnekTe) Bo3gyx o6bemom 20 M.
MPUMEYAHUE. HomuHanbHblin 06bem Bo3gyxa: 15 mn

MakcmmManbHblii 06bem 3anosiHeHnaA: 20 mn

6. BeepgmTe 1 nonHoCTbio NpucoeanHuTe wnpuy Prelude Sync k maructpanu, Ha KoTopoi
HaxoauTca Apnbik «AlR» (BO34YX).

7. MepneHHo HaflyBalTe 6anioH BO3[yXOM, OAHOBPEMEHHO yaanaa uHTpoapbtocep. Mocne Toro
Kak UHTpoAblocep ByAeT MOMHOCTbIO YAaNeH, NPOAOKANTE 3aKaunBaTb BO3AYX B 6ansoH,
roKa KpOBOTEYEHMNE He OCTAHOBUTCA.

PricyHok 4.

MPUMEYAHMUE. Bo Bpems pa3ayBaHus 6annoHa cCOXpaHANTe AaBeHre Ha NopLUeHb LWNpuLa,
4TO6bI U36€XaTh NI06Oro CnyyaiHoro BbIbpoca BO3ayxa.
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8. MepneHHO BblKayaiiTe BO3Ayx 13 6annoHa, noka B MecTe AOCTYyMa He NOABATCA BblAeNeHNA.
Kak TonbKO 3TO CyymTCs, NOBTOPHO BBEAUTE 2 MM BO3AyXa B 6annoH, noka He Gyaet
[OCTUTHYT remocTas.

PrcyHok 5.

9. Ypanute wnpwu,.

MPUMEYAHMUE. Ecnvi B nto60it MOMEHT BpemeH 6yaeT HabnoaaTbCsA KpOBOTeUeHMe, BBOAWTE
DOMNOMHUTENbHbIN BO3AYX (He NpeBbllan MakCUMabHbI 06bem 20 M), NoKa KpoBoTeUeHne
He OCTaHOBUTCA.

10. lononHnTenbHan ckoba ANA KpenneHna MarucTpanu: Bbl MOXeTe 3axaTb CBOGOAHYI0
MarmcTpasb Npu NOMoLLY CKOObI, YTOObI 3aKpenuTb ee Ha YCTPOoNCTBe.

11. B COOTBETCTBIU C KNMHUYECKVM NMPOTOKOSIOM 3aNKCbiBaiTe OCHOBHbIE dpr3nonornyeckme
rnokasaTenu naymeHTa n ybeanTech, YTo NofAepXK1BaeTCA COOTBETCTBYIOWAA ANCTaNbHAA
nepdysua (06wuin remoctas). Mpu HEOBXOANMOCTI OTKOPPEKTUPYINTE O6BEM BO3JYXa
B 6annoHe.

MPUMEYAHUE. O6bem BO3ayXa U BPEMA CxaTWUA MOTYT OTINYATbCA B 3aBUCUMOCTMN OT
COCTOAHMA NaLVeHTa, A03bl aHTUKOAryNAHTOB 1 pa3Mepa MecTa NPoKoa.

12. K ycTpoiicTBY npunaratoTca AOMONHUTENbHbIE CTUKEPBI B BUAE TabnuLbl, 4TO6bI MOXHO
6b1710 3anKcbIBaThb BPeMs pa3ayBaHuA 6annoHa n o6bem Bo3ayxa, a TakxKe BpeMs CAyBaHUA
6annoHa n o6bem Bo3gyxa.

PucyHoK 6.
YpaneHue ycrpoiictBa
1. To npoluecTBMN peKOMeH0BaHHOTO BPEMEHU yaneHus ycTpoicTBa yaanute u3 Prelude
Sync 2 Mn BO3/lyXa 1 NpoBepbTe, He BO3HWKIO N KPOBOTEUEHME B MeCTe Npokona.

PrcyHok 7.
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2. Ecnu npucyTcTByeT KpOBOTeUYeHUe, BBOAWTE BO3AYX, MOKa OHO He ocTaHoBKTCA. [logoxaute
30 MMHYT 1 noBTOPWTE 3Tan 1 UHCTPYKLWI MO yAaNEeHNIo yCTPONCTBa.

3. Ecnu KpoBoTeueHve OTCyTCTBYET, yAanainTe no 2 My Bo3fyxa Kaxkable 15 MUHYT (TP Ab) v
[10 NpeKpaLLeHnA JaBNeHNA Ha PyKy.

4. Tocne ypaneHus Bo3ayxa v NOATBEPXKAEHNA remocTasa, akkypaTHo yaanute Prelude Sync.
HanoxwTte cTepunbHyio MOBA3KY B COOTBETCTBIU C KIIMHNYECKVM MPOTOKOIOM

B( on|y BHumaHue! ®epepanbHbiii 3akoH CLUA pa3speluaeTt npofaxy AaHHoro nsgenunsa
TONbKO Bpayam UK Mo Ux HasHayeHuio.

O6patnTech K CONPOBOANTENbHON AOKYMEHTALN.
Mepep ncnonb3oBaHMeM 03HaKOMbTECh C UHCTPYKLMEN.

[lns OAHOPa30BOro MCMO/b30BaHMS.
Single Use

He ncnonb3yiTe, ecnv ynakoeka nospexaeHa.

CTepunn3oBaHO OKCUOM 3TUMEHa.

Homep B kaTanore

Homep naptumn

WMcnonb3oBatb ao

401766001MLP_001_PreludeSync IFU.indd 65 10/18/2016 8:40:10 AM



PreludeSYNC"

Opaska uciskowa na tetnice promieniowa
INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

OPIS PRODUKTU

Opaska uciskowa na tetnice promieniowg Prelude Sync™ to jatowy wyréb jednorazowego uzytku
majacy za zadanie umozliwi¢ osiggniecie i podtrzymanie hemostazy po zabiegach zaktadania
cewnikow dotetnicy promieniowej lubtokciowej. Jest to miekka opaska na nadgarstekzbezpiecznym
zapieciem na rzep. Opaska ta zapewnia ucisk miejsca wktucia o regulowanej sile dzieki komorze
powietrznej oraz zaworowi zwrotnemu umozliwiajagcemu tatwe pompowanie i wypompowywanie
powietrza strzykawka. Przezroczysta zakrzywiona ptytka zapewnia optymalna widocznos¢ miejsca
wktucia i utatwia zaktadanie.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Prelude Sync to opaska uciskowa majaca na celu umozliwienie osiggniecia hemostazy w miejscach
przezskoérnych wktué do tetnic, wykonanych w celu uzyskania dostepu naczyniowego.
PRZECIWWSKAZANIA

« Nadwrazliwos¢ na materiaty, z ktérych wykonano opaske.

« Infekgja lub inne ciezkie choroby skéry w miejscu wktucia.

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

« Niewskazane jest jej stosowanie na potrzeby ucisku tetnicy udowej.

OSTRZEZENIA

«  Przed napetnieniem komory powietrzem nalezy upewni¢ sie, ze jest ono wstrzykiwane do
wyrobu Prelude Sync, a NIE do bocznego portu koszulki lub innego wyrobu.

« Upewnic sie, ze opaska zostata zamocowana na nadgarstku bez luzéw.

Nadmierne napetnienie komory (powyzej 20 ml powietrza) moze wywotac bdl, dretwienie,
niedroznos¢ tetnicy lub spowodowac uszkodzenie wyrobu.

+ Niedostateczne napetnienie komory powietrzem lub zbyt luzne zapiecie opaski na nadgarstku
moze obnizac skuteczno$¢ wyrobu, jesli chodzi o podtrzymanie hemostazy w miejscu wktucia
do tetnicy.

Nalezy monitorowac tetno na tetnicy promieniowej dystalnie wzgledem wyrobu, aby mie¢
pewnos¢, ze tetnica nie zostata catkowicie uniedrozniona, poniewaz mogtoby wéwczas dojs¢
do uszkodzenia tetnicy lub do zakrzepicy.

Pacjentow z zatozona opaska uciskowa Prelude Sync na tetnice promieniowg nie nalezy
pozostawiac bez opieki.

« Nie pozostawia¢ wyrobu Prelude Sync na nadgarstku pacjenta przez zbyt dtugi czas, gdyz
moze dojs¢ do uszkodzen tkanek.
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«  Unikac¢ kontaktu wyrobu Prelude Sync z rozpuszczalnikami organicznymi, gdyz moga one
uszkodzi¢ wyrdb.

PRZESTROGI

+  Podczas zaktadania zachowac jatowos¢ pola.

« Wyrobu tego powinni uzywac wytacznie lekarze przeszkoleni w jego stosowaniu.

« Wyréb jest sterylny, jesli opakowanie nie jest otwarte lub uszkodzone.
SRODKI OSTROZNOSCI W ZAKRESIE PONOWNEGO UZYCIA
Do stosowania wytacznie u jednego pacjenta. Nie uzywac ponownie, nie przygotowywac do
ponownego uzycia ani nie sterylizowa¢ ponownie. Ponowne uzycie, przygotowywanie do
ponownego uzycia lub ponowna sterylizacja moga naruszyc integralno$¢ wyrobu lub spowodowac
jego uszkodzenie, co moze z kolei skutkowac uszczerbkiem na zdrowiu, chorobg lub zgonem
pacjenta. Ponowne uzycie, przygotowanie do ponownego uzycia lub ponowna sterylizacja moga
takze stwarzac ryzyko zanieczyszczenia wyrobu lub powodowac u pacjenta zakazenie lub zakazenie
krzyzowe, m.in. przenoszenie chordb zakaznych pomiedzy pacjentami. Zanieczyszczenie wyrobu
moze prowadzi¢ do uszczerbku na zdrowiu, choroby lub $mierci pacjenta.
MOZLIWE POWIKEANIA
W zwiagzku ze stosowaniem wyrobu moga wystgpi¢, miedzy innymi, nastepujace powiktania: krwiak,
nawracajace krwawienia, miejscowa zakrzepica zylna, uszkodzenie nerwu, bdl lub dretwienie,
kompleksowy zespot bélu regionalnego, reakcja alergiczna i niedroznos¢ tetnicy.
INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

Zaktadanie wyrobu
1. Upewnic sie, ze miejsce, na ktore ma zostac zatozony wyrob, jest czyste i suche.
UWAGA: Wyréb nalezy zaktadaé inaczej dla réznych zastosowan:
Stosowanie na tetnicy promieniowej: Dopilnowac, aby ZAKRZYWIONA cze$¢ przezroczystej
ptytki znajdowata sie po tej samej stronie nadgarstka, co KCIUK.
« Stosowanie na tetnicy tokciowej: Dopilnowac, aby ZAKRZYWIONA czes$¢ przezroczystej
ptytki znajdowata sie po tej samej stronie nadgarstka, co MALY (PIATY) PALEC.

Zakrzywiona czesé

Rysunek 1.
2. Zaaspirowac krew z koszulki, a nastepnie wysuna¢ koszulke na okoto jeden cal (2-3 cm).

Rysunek 2.
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3. Umiesci¢ $rodek narysowanego ,celownika” nad arteriotomia (miejscem, w ktérym koszulka
wchodzi do tetnicy, okoto 1-2 mm proksymalnie wzgledem miejsca wktucia).

Rysunek 3.
4. Zatozyc¢ opaske na nadgarstek i mocno zapia¢, nie pozostawiajac zadnego luzu, ale
jednoczesnie nie sciskajac reki za mocno.
5. Napetnic strzykawke Prelude Sync (w zestawie) 20 ml powietrza.
UWAGA: Nominalna objetos¢ powietrza, ktérym nalezy napetni¢ komore: 15 ml
Maksymalna objetos¢ powietrza: 20 ml
6. Podtaczyc strzykawke Prelude Sync do przewodu oznaczonego napisem ,AIR (POWIETRZE)"
iwsunac ja jak najgtebiej.
7. Powoli napetnia¢ komore powietrzem, jednoczesnie wyjmujac koszulke. Po catkowitym
usunieciu koszulki nadal wstrzykiwac¢ powietrze do komory, az krwawienie ustanie.

Rysunek 4.
UWAGA: Podczas napetniania powietrzem utrzymywac nacisk na ttok strzykawki, aby nie
dopuscic¢ do cofania sie powietrza.
8. Powoli odciggac powietrze z komory, az z miejsca dostepu do naczynia zacznie wyciekac
krew. Po stwierdzeniu krwawienia ponownie wstrzykna¢ 2 ml powietrza do komory, az do
osiggniecia hemostazy.

Rysunek 5.

9. Odtaczyc strzykawke.
UWAGA: Jesli w jakimkolwiek momencie wystapi krwawienie, nalezy wstrzykna¢
dodatkowga ilos¢ powietrza (nie przekraczajac objetosci maksymalnej wynoszacej 20 ml), az
krwawienie ustapi.
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10. Opcjonalny zatrzask do przewodu: Istnieje mozliwo$¢ przypiecia pozostajacego luzem
przewodu zatrzaskiem i tym samym przymocowania go do wyrobu.

. Zgodnie z protokotem obowiazujacym w szpitalu monitorowac parametry zyciowe pacjenta
i upewni¢ sie, ze zachowano wtasciwe ukrwienie dystalnych czesci konczyny (tetnica jest
drozna, a hemostaza zachowana). W razie potrzeby dostosowac ilos¢ powietrza w komorze.
UWAGA: llos¢ powietrza potrzebnego do zahamowania krwawienia oraz wymagany czas
ucisku moga sie rézni¢ w zaleznosci od stanu pacjenta, dawki lekéw przeciwzakrzepowych
oraz wielkos$ci miejsca wktucia.

12. W zestawie znajduja sie dodatkowo opcjonalne naklejki do umieszczenia na wyrobie lub
oddzielnej karcie w celu rejestrowania daty i godziny napetnienia komory powietrzem oraz
iloéci podanego powietrza, jak réwniez daty i godziny odciggniecia powietrza zkomory iilosci
odciaggnietego powietrza.

1

Rysunek 6.
Zdejmowanie wyrobu
1. W zalecanym terminie zdjecia wyrobu odciagna¢ 2 ml powietrza z wyrobu Prelude Sync
i obserwowac miejsce dostepu naczyniowego pod katem krwawienia.

Rysunek 7.

2. Jesli krwawienie wystepuje, wstrzykiwac powietrze az do jego ustgpienia. Odczeka¢ 30 minut
i powtdrzyc krok 1 instrukcji zdejmowania wyrobu.

3. Jesli krwawienie nie wystepuje, odciggnac trzykrotnie po 2 ml powietrza w dostepach co
15 minut lub do momentu, az wyréb przestanie uciska¢ naczynie.

4. Po usunieciu powietrza i upewnieniu sie, ze doszto do hemostazy, nalezy ostroznie zdja¢
wyréb Prelude Sync. Zatozy¢ jatowy opatrunek zgodnie z protokotem obowiazujagcym
w szpitalu.
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B( OnIy Przestroga: zgodnie z prawem federalnym USA niniejszy wyréb moze by¢
sprzedawany wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza.

Nalezy zapoznac sie z zatagczonymi dokumentami.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ instrukcje.

Wyréb jednorazowego uzytku.
Single Use

Nie uzywac, jedli opakowanie jest uszkodzone.

STERILE Wysterylizowano tlenkiem etylenu.

Numer katalogowy

(@) Numer partii

Termin przydatnosci

=i f|@

401766001MLP_001_PreludeSync IFU.indd 70 10/18/2016 8:40:12 AM



PreludeSYNC"

Radialni kompresni zafizeni
NAVOD K POUZITI

POPIS VYROBKU
Radialni kompresni zafizeni Prelude Sync™ je sterilni, jednorazové zafizeni, které napomaha dosazeni
audrzeni hemostazy vietennia loketni tepny po katetrizaci. Jeho soucasti je mékka manzeta s hackem
a smyckovou sponou. Paska zajistuje nastavitelnou kompresi mista vpichu pomoci nafukovaciho
balénku a pro snadné nafouknuti a vyfouknuti pomoci stiikacky je opatfena zpétnym ventilem. Cira
zakfivena podkladova desticka zajistuje optimalni vizualizaci mista vpichu a snadné umisténi.
INDIKACE PRO POUZITI
Prelude Sync je kompresni zafizeni, které pomaha dosahnout hemostazy v mistech perkutanniho
vstupu do tepny.
KONTRAINDIKACE

«  Pacienti precitlivéli na materialy pouzité na kompresnim zafizeni.

Pacienti s infekci nebo jinymi zadvaznymi koznimi onemocnénimi v misté vpichu.

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

« Neniindikovéan pro kompresi stehenni tepny.

VAROVANI

+  Pred nafouknutim balénku se ujistéte, Ze je vzduchem napliiovano zafizeni Prelude Sync a NE
bocni otvor pouzdra nebo jiné zarizeni.

« Dbejte nato, aby byla paska okolo zapésti pevné utazena, bez provéseni.

Piehusténi balonku (vice nez 20 ml vzduchu) maze zpUsobit bolest, necitlivost, arterialni
okluzi nebo poskozeni zafizeni.

«  Podhusténi balénku nebo prilis volné uchyceni pasky okolo zapésti mlize ohrozit schopnost
zafizeni dosdhnout hemostazy tepny.

Mél by byt sledovén arteridlni pulz distadlné od kompresniho zafizeni, aby nedoslo k tplné
arterialni okluzi, jez by mohla mit za nasledek poskozeni tepny nebo trombézu.

« Pacienti by neméli byt béhem pouzivani zafizeni Prelude Sync ponechani bez dozoru.
Nepouzivejte zafizeni Prelude Sync nepfimérené dlouho, mohlo by dojit k poskozeni tkané.
Nevystavujte zafizeni Prelude Sync pusobeni organickych rozpoustédel, protoze by mohlo
dojit k poskozeni zafizeni.

UPOZORNENI
Béhem pouziti udrzujte sterilni prostiedi.
Toto zatizeni by méli pouzivat klinicti Iékafi s odpovidajicim vycvikem v jeho pouzivani.

«  Sterilni, je-li baleni uzaviené a neposkozené.
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PROHLASENI K OPAKOVANEMU POUZITi
Urceno k pouziti pouze u jednoho pacienta. Zabrarte opakovanému pouziti, regeneraci nebo
resterilizaci. Opakované pouZiti, regenerace nebo resterilizace mdze narusit strukturalni celistvost
zatizeni a/nebo muze vést k poruse zafizeni s nasledkem poranéni, nemoci nebo Umrti pacienta.
Opakované pouziti, zpracovani nebo sterilizace mohou také predstavovat riziko kontaminace
zafizeni, pfipadné pacientovi zpUsobit infekci ¢i zkiizenou infekci, mimo jiné véetné prenosu
infek¢nich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace prostiedku mize vést
k poskozeni, nemoci nebo umrti pacienta.
POTENCIALNI KOMPLIKACE
Mezi mozné komplikace souvisejici s pouzitim tohoto zafizeni patti mimo jiné: hematom, opakujici
se krvaceni, lokalni zilni tromboza, poskozeni nervi, bolest nebo necitlivost, komplexni regionalni
bolestivy syndrom, alergické reakce a arteridlni okluze.
NAVOD K POUZITI
Umisténi zafizeni
1. Dbejte na to, aby misto pouziti bylo Cisté a suché.
POZNAMKA: Toto zafizeni je tfeba umistit jinak v pfipadé nasledujiciho pouziti:
+ Pouziti na vietenni tepnu: Dbejte na to, aby se ZAKRIVENA ¢4st ¢iré desticky nachazela na
PALCOVE strané zapésti.
« Pouziti na loketni tepnu: Dbejte na to, aby se ZAKRIVENA ¢4st ¢iré desti¢ky nachéazela na
MALIKOVE strané zapésti.

Zakiiven cast

Obrazek 1.
2. Odsajte pouzdro a poté jej odtdhnéte asi o jeden palec (2-3 cm).

k\\:,;,ﬁﬂ
Obrazek 2.

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

Obrézek 3.
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4. Pasku pevné utdhnéte okolo zapésti, bez provéseni, ale nepouzivejte priliSnou silu.
5. Naplnte stiikacku Prelude Sync (soucasti baleni) 20 ml vzduchu.
POZNAMKA: NominélIni objem vzduchu: 15 ml
Maximalni objem napInéni: 20 ml
6. Pfipojte a pevné uchytte stiikacku Prelude Sync k hadi¢ce oznacené ,AIR".
7. Pomalu nafouknéte balének vzduchem a soucasné vytahujte pouzdro. Jakmile bude pouzdro
zcela vytazeno, pokracujte v nafukovani balénku, dokud nebude krvéceni zastaveno.

Obrézek 4.
POZNAMKA: Béhem nafukovani udrzujte tlak na pist sttikacky, aby nedoslo k nedmysinému
uvolnénivzduchu.
8. Pomalu uvoliujte vzduch zbalénku, dokud zmista vpichu neza¢ne vytékat krev. Jakmile za¢ne
vytékat krev, znovu balének naplnite 2 ml vzduchu, dokud nebude dosazeno hemostazy.

Obrézek 5.

9. Odejméte stikacku.
POZNAMKA: Pokud kdykoliv b&hem tohoto vykonu dojde ke krvacent, aplikujte vice vzduchu
(aniz byste prekrocili maximalni objem naplnéni 20 ml), dokud krvaceni neprestane.

10. Volitelny tchyt hadicky: Volnou hadicku miizete upevnit do tchytu, a prichytit ji tak k zafizeni.

11. Podle protokolu nemocnice zaznamenejte zivotné dulezité funkce pacienta a dbejte na
udrzeni odpovidajici distalni perfuze (hemostéaza pacienta). V pfipadé potieby upravte objem
vzduchu v balénku.
POZNAMKA: Objem vzduchu a doba komprese se mohou lisit podle stavu pacienta, davky
antikoagulaéniho pfipravku a velikosti mista vpichu.

401766001MLP_001_PreludeSync IFU.indd 73 10/18/2016 8:40:13 AM



12. Soucasti baleni jsou i samolepky na zafizeni/grafy pro snazsi zapis doby a objemu nafouknuti,
ale i doby a objemu vyfouknuti.

Obrézek 6.
Odstranéni zafizeni
1. V doporucené dobé odstranéni zafizeni uvolnéte 2 ml vzduchu ze zafizeni Prelude Sync a
sledujte misto pfistupu z hlediska krvaceni.

Obrézek 7.

2. Pokud dojde ke krvaceni, aplikujte vzduch, dokud nebude krvaceni zastaveno. Pockejte
30 minut a opakujte krok 1 v pokynech pro odstranéni zafizeni.

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

4. Pouvolnénivzduchua potvrzenihemostazy odstrarite peclivé zafizeni Prelude Sync. Aplikujte
sterilni obvaz podle protokolu nemocnice.
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B( on|y Upozornéni: Dle federalnich zékon( USA si tento prostfedek mize koupit
nebo objednat vyhradné Iékat.

Prostudujte pravodni dokumenty.
Pred pouzitim si pfectéte ndvod.

Jednorézovy.
Single Use

Zafizeni nepouzivejte, pokud doslo poskozeni jeho obalu.

STERILE E Sterilizovan etylénoxidem.

Katalogové cislo

O Cislo sarze

Spotiebujte do

SBEH
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PreludeSYNC"

PafimanHo KOMMPeCUOHHO YCTPONCTBO

MHCTPYKL U 3A

OMUCAHUE HA MPOAYKTA

Prelude Sync™ papunanHo KOMNPECUOHHO YCTPONCTBO € CTEPUIIHO YCTPOWCTBO 3a efHOKpaTHa
ynoTpeba, KOeTo ce U3MNon3Ba 3a ynecHeHne NPy NOCTUraHeTo 1 NOAABPKAHETO Ha XeMOoCTasa Ha
pajvanHata 1 ynHapHaTta apTepua cnej KateTepusalunoHHN npoLeaypu. YCTPONCTBOTO Ma MeK
HaKWTHUK CbC camo3asienBalla ce 3akonyanka. JleHTaTa ocurypsasa perynvpyema Komnpecus Ha
MACTOTO Ha MYHKLMATA C HaAyBaemMa MembpaHa 1 obpaTHa Knana 3a JIeCHO Hamb/iBaHe U n3nycKaHe
CbC CNpUHLOBKa. Mpo3payHaTa 13BKUTa ONOPHA NNACTHa OCUTYPABa ONTUMaNeH U3rnea Kbm
MACTOTO Ha NYHKLMATa U IECHO NOCTaBAHe.

MOKA3AHUA 3A YIIOTPEBA

Prelude Sync e KOMNpPeCcroOHHO YCTPOICTBO, KOETO Ce 13MOJ3Ba 3a yeCHeHNe Npu NOCTUraHeTo Ha
XemocCTa3a Ha MecTaTa Ha apTepuaneH NepKyTaHeH JOCTbn.

NPOTUBOMOKA3AHUA

«  [MaumeHTN CbC CBPBXUYYBCTBUTENIHOCT KbM MaTeprannTe Ha KOMMPECMOHHOTO YCTPOWCTBO.

«  MaumeHTV C UHPEKLVA UV APYTU TEXKN KOXHM 3a6051ABaHNA Ha MACTOTO Ha MyHKLUMATA.

- [lNoaxoaAlo e camo 3a KaTeTepusaLva Ha paavanHaTta apTepuaA: NaLUNeHT C OTKIOHEHUA Npw
TecT Ha AneH, pajinaneH nync Unu AyanHo apTepuanHo 3axpaHBaHe.

« He e noka3aHo 3a Komnpecus Ha emoparnHaTta apTepus.

NPEAYNPEXAEHNA

- [lpeau HanbnBaHeTo Ha MeMbpaHaTa ce yBepeTe, Ye Bb3[yXbT € MHXKeKTupaH B Prelude Sync,
a HE B cTpaHN4HMA NOPT Ha KOpMyca Uan B APYro yCTPONCTBO.

«  YBeperTe ce, Ye fieHTaTa e 3paBoO NpKUCTErHaTa OKOJO KNTKaTa 6e3 iydT.

« [peHanbnBaHeTo Ha MembpaHaTa (Hag 20 M1 Bb3AyX) MOXe Aia PUYUHU 60JKa, U3TpbBaHe,
apTepvanHa OKy3ua Uy NoBpefa Ha yCTPONCTBOTO.

« HepocTaTbyHOTO HambBaHe Ha MeMGpaHaTa MK NPOMYCKaHeTO Ha 3aTAraHeTo Ha NeHTaTa
6e3 ny$T OKONO KMTKaTa MOXe fa HapyLu cnocobHOCTTa Ha ypeja Aa NnoAnomMorHe
XemocTasaTa Ha apTepuaTa.

- TpAbsa Aa ce MOHUTOPMPA apTepUANHIA NYNC JUCTANIHO Ha KOMMPECUOHHOTO YCTPOWICTBO,
3a /la Cce rapaHTUpa, Ye apTepuATa He € HaMb/IHO OKJyAMPaHa, 3alloTo MOXKe fla ce Monyun
yBpeXaaHe nnv Tpombo3a.

« MaumneHnTtuTe He TPAGBa Aa ce 0cTaBAT 6e3 HabnoAeHNe, AoKaTo ce u3nonssa Prelude Sync.

« He octaBaiTe Prelude Sync noctaBeHo Ha nauueHTa 3a NpeKaneHo Ab/ro Bpeme, Tbil KaTo
MOXe [la ce MoNyun yBpexaHe Ha TbKaHTa.

« He nopnarante Prelude Sync Ha Bb3A4eCTBETO Ha OPraHNYHN Pa3TBOPUTENN, Thil KaTo Te
Morat fja NoBPeAAT yCTPONCTBOTO.
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BHUMAHME
« Toppbpiaiite CTEPUHO NOJE MO Bpeme Ha NPUIoXKeHNeTo.
- ToBa ycTpoiicTBO TpA6GBa fa ce N3N0ON3Ba OT KNVHULWCTY C NOAXOAALO0 obyyeHne B
ynotpe6ata Ha yCcTpoiiCTBOTO.
+  CTepwniHO, ako OMaKkoBKaTa e HeOTBOPEeHa 1 HernoBpejeHa.
WU3ABNEHUE 3A MPEAMNA3HU MEPKU 3A MOBTOPHO U3MOJ13BAHE
3aynoTpebacamo 3a efjuH nauueHT. He u3nonsgaiite, 06paboTBaiTe AN CTEPUNNZMPAITE NOBTOPHO.
MoBTOPHOTO 13noN3BaHe, 06paboTKa UM CTEPUNM3ALMUA MOXKe Aa HapYLLUW CTPYKTYpPHAaTa LANOCT Ha
YCTPONCTBOTO W/vNu fja A0Befe A0 HeM3MPaBHOCT, KOATO OT CBOA CTpaHa Aa NPUYMHU HapaHABaHe,
3abonABaHe UM CMBPT Ha NalneHTa. [TOBTOPHOTO M3MNon3BaHe, 06paboTBaHe MK CTepUn3npaHe
MoraT Cbllo Aa Cb3AaAaT PUCK OT 3aMbpCABaHe Ha YCTPOWCTBOTO U/WAN fla NPUUNHAT MHbeKuuna
VM NpeHeceHa MHPEKLMA Ha NALMEHTa, BKIOUNTENTHO, HO He Camo, MpefjaBaHe Ha MHPEKLIMO3Ha
6onecT(1) OT eAVH NaLMEHT Ha APYr. 3aMbpCABaHETO Ha ypefa MoXe Aa AoBefe [10 yBpexaaHe,
3abonAaBaHe UM CMbPT Ha NaLvieHTa.
NOTEHUUANTHU YCNIOXKHEHNA
Bb3MOXKHWTE YCNOKHEHUA, KONTO MOraT Aa Bb3HWKHAT B pe3ynTtaT Ha ynotpebaTa Ha ToBa
YCTPOWCTBO BK/IOYBAT, HO HE Ca OFPaHNYeHM JO: XeMaTOM, PpeKypeHTeH KpbBOW3MB, JIoKanHa
BeHO3Ha Tpomb603a, yBpexjaHe Ha HepB, 60/Ka UK U3TPbNBaHE, CUHAPOM Ha KOMMJIEKCHa
pervoHanHa 60nKa, anepruyHa peakuma v aptepuanHa oknysua.
WHCTPYKLIUN 3A YIIOTPEBA
MocTaBAHe Ha YCTPOIICTBOTO
1. YBepeTe ce, Ue MACTOTO € YNCTO U CYXO.
3ABEJIEXKA: ToBa ycTpoiicTBO TpA6GBa fla ce MocTaBs Ha Pa3fIMYHO MACTO NP ClefHuTe
ynotpe6u:
+ YnoTpe6a 3a paguanHata aptepus: Yeeperte ce, ye 3BUTUAT pan Ha npo3payHaTta
nnacTuHa e Bbpxy cTpaHata Ha lMAJIELIA Ha kuTKaTa.
+  Ynotpeba 3a ynHapHata apTepus: YBeperte ce, ye U3BUTUAT gan Ha npo3pauHaTta
nnacTvHa e Bbpxy cTpaHata Ha MAJIKUA MPBCT (netun) Ha KnTKaTa.

Qurypa 1.
2. AcnupupaiiTe Kopryca, cnef ToBa U3TerneTe Koprnyca Ha Okomno eAnH UHY (2-3 cm).

k\\:,;ﬁ

Qurypa 2.
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3. [locTaBeTe LeHTbpa Ha "NPULENHOTO KpbCTUe" Haf apTeproToMuATa (MACTOTO, B KOETO
KOpMycCbHT BJiM3a B apTepuATa, Ha OKOJ10 1-2 Mm MPOKCMMaJHO CNPAMO MACTOTO Ha NYyHKUKMATa
Ha KoxaTa).

Ourypa 3.
4. TpucTerHeTe 3ApaBo NeHTaTa OKONO KnTKaTa 6e3 nydT, Ho 6e3 npekaneHo 3aTaraHe.
5. HanwbnHete Prelude Sync cnpuHuoBkaTta (BkntoueHa) ¢ 20 M Bb3AyX.
3ABEJIEXXKA: HomuHanHo HanbiBaHe ¢ Bb3gyx: 15mn
MakcrmaneH o6em Ha HanmbiBaHe: 20 Mn
6. lMpukpeneTe 1 BKapaiTe fokpaii Prelude Sync cnprHuoBKaTa KbM TpbbHaTa MHUA C
o603HaueHve “AIR” (Bb3gyx).
7. BaBHO HanbHETe MemMGpaHaTa C Bb3yX, A0KaTO €{HOBPEMEHHO C TOBA U3BaXAaTe Kopnyca.
Cnep KaTo KOPNYCHT € HaMbJIHO U3BafieH, MPOAbIKETE fla MHXKeKTpaTe Bb3[yX B MeMbpaHaTa,
[l0KaTo KbpBeHeTO cripe.

Ourypa 4.
3ABEJIEXKA: [lokaTo NbnHWTe, NOAABPXKANTE HanAraHeTo BbpXy 6yTanoto Ha
CNPYHLOBKaTa, 3a Aa U36erHeTe HeXenaHo U3TernaHe Ha Bb3ayX.
8. bBaBHO u3Ternete Bb3fyx oT MeMbpaHaTa, AOKATO Bb3HUKHE CEKpeTnpaHe OT MACTOTO Ha
pocTbna. Cref KaTo Ce YyCTaHOBM CEKPETUPAHE, UHKEKTUPATe NOBTOPHO 2 MA Bb3AYX B
Memb6paHaTa, ;0KaTo ce MOCTUrHE XemMocTasa.

Qurypa 5.
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9. W3BapeTe cnpuHLoBKaTa.
3ABEJIEXKKA: AKo B KONTO 11 fia 6UJI0 MOMEHT Ce yCTaHOBM KbPBEHE, UHXeKTupanTe
AONbBAHNTENHO Bb3AyX (6e3 fa npeBuliaBaTe MakCMManHua o6em Ha HanbisaHe 20 mn),
[lOKaTO KbpBEHETO crpe.

10. JlonbnHuteneH Knunc 3a Tpbbarta: MoxeTe Aa wpakHerte xnabasata Tpbba B Kvnca, 3a aa A
3aTerHeTe KbM yCTPOMCTBOTO.

. CbrnacHo npoTokona Ha 60MHNLaTa OTYeTeTe XU3HEHUTE NPU3HALM Ha NauneHTa u ce
yBepeTe, Ye ce NoAAbpKa NOAXOAALLA AnCTanHa nepdysuna (3abenexnma xemocTasa). AKo e
HeobX0ANMO, perynupanTe obema Ha Bb3ayxa B MembpaHara.
3ABEJIEXKKA: O6embT Ha Bb3AyXa 1 BpeMeTO Ha KOMMpecus MoraT fja ce pasfinyaBar B
3aBUCUMOCT OT CbCTOAHMETO Ha NaLMeHTa, jo3aTa Ha aHTUKoaryaHTa v pasmMepa Ha MACTOTO
Ha nyHKUuATa.

12. BK/OYEHO € AOMBAHUTENHO YCTPONCTBO/ETUKETY C TabNLa, KOUTO YNIeCHABAT OTYUTAHETO Ha

Durypa 6.
OTcTpaHABaHe Ha YCTPONCTBOTO
1. B npenopbunTeNHOTO BpeMe 3a OTCTPaHABaHE Ha YCTPOMCTBOTO u3TerneTe 2 Ml Bb3JyX OT
Prelude Sync n HabniofaBaiiTe MACTOTO Ha AOCTbI 33 KbpBEHe.

Qurypa 7.
2. AKo MMma KbpBeHe, UHXeKTUpanTe Bb3ayX, AOKATO KbpBeHeTo cnpe. M3uakanTe 30 MUHYTU 1
nosTopeTe CTbMKa 1 Ha UHCTPYKLMKTE 3a OTCTPaHABaHe Ha YCTPOMCTBOTO.
3. AKo HAMa KbpBeHe, NpoAb/KeTe fja 3TernaTe 3 NbTv No 2 MA Bb3AyX Npes 15 MUHYTH, JOKaTo
HamMbJIHO Ce OTCTPaHU HanAraHeTo.
4. CnepKaTo Bb3[lyXbT € U3TErJIeH V XeMoCTa3aTa e NoTBbpAeHa, BHUMaTenHo nssagete Prelude
Sync. locTaBeTe cTepuiHa NpPeBpb3Ka CbracHO NPOTOKONa Ha 6onHuLaTa.
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B( on|y BHumanue: PefiepanHoTo 3akoHogaTencTso (CALL) orpaHuyaBa npopax6ata
Ha TOBa M3[eNne Camo OT IeKap UM Mo HapeXjaHe Ha nekap.

BuxTe CbNbTCTBALNTE OOKYMEHTU.
MpoyeTeTte MHCTPYKUMUTE Npeau ynoTtpeba.

3a egHoKpaTHa ynoTpeba.

Single Use

He n3nonsBaiiTe, ako onakoskaTa e nospepfeHa.

STERILE E CTepnnusnpaHo c eTUNeHOB OKCUA,.

REF KaTanoxeH Homep

®

O Homep Ha naptuaa

WM3non3sa ce ot

—
LralliS
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PreludeSYNC

Radidlis kompresszios eszkéz
HASZNALATI UTASITAS

TERMEKLEIRAS
A Prelude Sync™ radialis kompresszids eszkoz egy steril, egyszer hasznalatos, eldobhaté eszkoz,
amely az arteria radialis és az arteria ulnaris hemosztazisanak elérésében és fenntartasaban nyujt
segitséget katéteres eljarasokat kovetéen. Az eszkdz puha csuklopantja tép6zarral rogzithetd.
A pant segitségével bedllithaté a kompresszié mértéke a behatolasi ponton, ahol a kompresszié
egy felfujhaté ballon, valamint a fecskendével torténé felfujast és leeresztést megkdnnyité
ellendérzészelep segitségével alakithato ki. Az atlatszo ivelt alaplemez j6 ralatast biztosit a behatoldsi
pontra, és megkonnyiti az eszkoz felhelyezését.
ALKALMAZASI JAVALLATOK
A Prelude Sync olyan kompresszios eszkdz, amely az artérias perkutan behatolasi pontok
hemosztazisanak elérésében nyujt segitséget.
ELLENJAVALLATOK
«  Tulérzékenység a kompressziés eszkdz anyagaival szemben.
«  Fert6zés vagy mas, sulyos bérbetegség a behatolas helyén.
« Csak az arteria radialis katéterezésére vonatkozoan: pozitiv Allen-teszt, rendellenes radialis
pulzus vagy nem megfelel6 vérellatas a két artérian keresztuil.
«  Azeszkoz nem javallott az arteria femoralis kompresszidjara.
FIGYELMEZTETESEK
« A ballon felfujasa el6tt ellenérizze, hogy a leveg6 a Prelude Sync-be, NEM pedig a hiively
oldalsé portjaba vagy mas eszkozbe kertil-e.
«  Gy6z6djon meg arrdl, hogy a pantot biztosan és szorosan rogzitette-e a csuklora.
« Aballon talfdjasa (tébb mint 20 ml levegé bejuttatasaval) fajdalomhoz, zsibbadashoz, az
artéria elzarédasahoz vagy az eszkoz kdrosodasahoz vezethet.
« A nem kell6 mértékben felfujt ballon vagy a pant rogzitésének elmulasztasa esetén
eléfordulhat, hogy az eszkdz nem képes ellatni az artéria hemosztazisat.
« A kompresszios eszkoztdl disztalisan ellendrizze az artérias pulzust, hogy kizarja az artéria
teljes elzarodasat. Ellenkez6 esetben az artéria sérulhet, vagy trombozis fordulhat elé.
« Abeteg a Prelude Sync hasznélata alatt nem hagyhato feltigyelet nélkul.
+ Nehasznalja a Prelude Sync-et indokolatlanul hosszu ideig, mert szévetkarosodas léphet fel.
« Ne tegye ki a Prelude Sync-et szerves olddszerek hatdsanak, mert ez az eszkoz karosodasat
okozhatja.
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OVINTEZKEDESEK

« Tartsa sterilen a terliletet az eszkdz hasznalata soran.

« Az eszkozt csak olyan orvosok hasznalhatjak, akik az eszkoz hasznalatét illetéen megfelelé

képzésben részesltek.

«  Azeszkoz akkor steril, ha a csomagolds bontatlan és sértetlen.
UJRAFELHASZNALASRA VONATKOZO OVINTEZKEDESEK
Csak egy betegnél alkalmazhaté. Ne hasznalja fel djra, ne dolgozza fel Ujra és ne sterilizélja Ujra. Az
tjrafelhasznalas, ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas veszélyeztetheti az eszkoz épségét és/vagy az
eszkoz meghibdsodasahoz vezethet, ami a beteg sériilését, megbetegedését vagy haldlat okozhatja.
Az ujrafelhaszndlas, Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas ezenkiviil az eszkdz beszennyezédésének
kockazatat is felveti, és/vagy fertézéshez, keresztfert6zéshez vezethet a betegnél, egyebek mellett
fert6z6 betegség(ek) egyik betegrél a masikra valé atvitelével. Az eszkéz beszennyezédése a beteg
sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy haldldhoz vezethet.
LEHETSEGES SZOVODMENYEK
A késztilék hasznélatabol fakado lehetséges komplikaciok kozé tartoznak tobbek kozott: hematoma,
ismétlédé vérzés, helyi vénds trombozis, idegsériilés, fajdalom vagy zsibbadas, komplex regionalis
fajdalom szindréma, allergias reakcio és az artéria elzarodasa.
HASZNALATI UTASITAS

Az eszkoz felhelyezése
1. Gy6z6djon meg arrol, hogy az eszkéz felhelyezési helye tiszta és széraz-e.

MEGJEGYZES: Az eszkozt az alabbi felhasznaldsi médok esetében eltéré médon kell

pozicionalni:

+ Az arteria radialison torténé hasznaélat esetén: gy6z6djon meg arrél, hogy az atlatszo
alaplemez VELT része a csuklé HUVELYKUJJ feléli oldaldn helyezkedik-e el.

+ Az arteria ulnarison térténé hasznalat esetén: gy6zédjon meg arrél, hogy az atlatszo
alaplemez VELT része a csuklé KISUJJ (6tédik ujj) fel8li oldalédn helyezkedik-e el.

1.abra
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3. Helyezze a ,célkeresztet” az arteriotomia f6lé (a hlively behatolasi helye az artéridba, ez a bér
atszurasi pontjatol korilbelll 1-2 mm-re proximalisan talélhato).

3.4bra
4. Rogzitse a pantot szorosan a csuklé koré gy, hogy ne legyen laza, de ne is szoritsa meg
tulsagosan.
5. Toltse fel a (csomagban talalhatd) Prelude Sync fecskendét 20 ml leveg6vel.
MEGJEGYZES: Névleges levegéfeltoltési térfogat: 15 ml
Maximalis feltoltési térfogat: 20 ml
6. Csatlakoztassa szorosan a Prelude Sync fecskendét az ,AIR” (levegd) feliratu csévezetékhez.
7. Lassan fujja fel a ballont, és ekdzben tavolitsa el a hivelyt. A hiively eltavolitasa utan
fecskendezze tovabb a levegét a ballonba addig, amig a vérzés el nem all.

4. ébra

MEGJEGYZES: A felf(jas soran tartsa folyamatosan nyomas alatt a fecskendét, hogy elkeriilje
avéletlen leveg6kiaramlast.

8. Lassanengedjenkilevegétaballonbdl, migabehatoldsi pontszivarogninemkezd. Vérszivargas
megjelenésekor fecskendezzen ismét 2 ml leveg6t a ballonba a hemosztazis eléréséig.

H =

5.3bra
9. Tavolitsa el a fecskend6t.
MEGJEGYZES: Ha vérzést tapasztal, fecskendezzen be annyi levegét, amennyi a vérzés
megallitasahoz sziikséges (de ne |épje tul a maximalis 20 ml-es feltoltési térfogatot).
10. Opcionalis csévezeték-kapocs: a kildgd csévezetéket a kapoccsal az eszkdzhoz rogzitheti.
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11. A kérhézi elirdsok szerint jegyezze fel a beteg élettani paramétereit, és gondoskodjon arrél,
hogy megfelel6 legyen a disztalis keringés (hemosztazis mellett). Ha sziikséges, allitson a
ballon térfogatan.

MEGJEGYZES: A levegé6térfogat és a kompresszids id6 eltérs lehet a beteg allapotétol, az
antikoagulans adagjatol és a behatoldsi pont méretétdl fliggéen.

12. A csomag opcionalisan felragaszthaté matricakat is tartalmaz a felfujasi idépont és térfogat,
illetve a leeresztés id6pontjanak és az eltavolitott levegé térfogatanak feljegyzésére.

6.4bra
Az eszkoz eltavolitasa

1. Ha elérkezett a javasolt eszkdz eltavolitasi id6, szivjon ki 2 ml levegét a Prelude Sync-bél, és
figyelje meg a vérzés hozzaférési teriiletét.

7.4bra

2. Vérzéseseténfecskendezzenbeleveg6taddig,amigavérzéselnemall.Varjon 30 méasodpercig,
ésismételje meg az eszkoz eltavolitasi utasitdsanak 1. [épését.

3. Ha vérzés nem jelentkezik, 15 perces id6kozdkkel 3-szor ismételje meg 2 ml levegd
eltavolitasat, vagy addig, amig a nyomas teljesen megsz(inik.

4. Hamegszlintette a nyomast és a hemosztazis igazolhato, 6vatosan vegye le a Prelude Sync-et.
A korhazi elSirasok szerint helyezzen fel steril kotést.
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B( on|y Vigyéazat! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szdvetségi térvényeinek értelmében
ez az eszkoz kizérdlag orvos éltal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

Olvassa el a csatolt dokumentumokat.
Hasznalat el6tt olvassa el az utasitasokat.

Egyszer hasznalatos.
Single Use

Ne haszndlja fel, ha a csomagolas sérlt.

STERILE Etilén-oxiddal sterilizalva.

Katalégusszam

O Tételszam

Felhasznalta:

SBEH @
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