relude EASE

Hydrophilic Sheath Introducer

INSTRUCTIONS FOR USE

PRODUCT DESCRIPTION:
The Merit PreludeEASE™ Hydrophilic Sheath Introducer consists of some or all of the
following components. These components may be packaged together or separately.
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One (1) Sheath Introducer
One (1) Vessel Dilator
One (1) Mini Guide Wire
One (1) Access Needle
One (1) BowTie™ Guide Wire Insertion Device

INTENDED USE:

The Merit PreludeEASE Hydrophilic Sheath Introducer is intended to provide access and
facilitate the percutaneous introduction of various devices into veins and/or arteries while
maintaining hemostasis for a variety of diagnostic and therapeutic procedures.

WARNINGS:

« Do not use the PreludeEASE hydrophilic sheath introducer in patients with an abnormal
Allen’s test or radial pulse, or insufficient dual arterial supply.

« Do not advance the introducer and/or guide wire if resistance is met.

- Do not use device with a power injector.

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

CAUTIONS:

« Read instructions prior to use.

+ R Only Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
« Storeinacool dry place.

« This device is intended for single use only. Do not reuse or resterilize.

« This device is sterile if package is unopened or undamaged.

« This device is non-pyrogenic.

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

REUSE PRECAUTION STATEMENT:

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

POTENTIAL COMPLICATIONS:

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

INSTRUCTIONS FOR USE:

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

. Identify the insertion site and prepare the site using proper aseptic technique and local

anesthesia as required.

2. Remove the PreludeEASE Hydrophilic Sheath components from package using
proper aseptic technique.

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

Warning: After flushing side port, turn stopcock to off position to maintain flush in side port

and prevent bleed back upon insertion into the vessel.

Warning: Do not wipe outer surface of the sheath introducer with dry gauze.

4. Insert vessel dilator into PreludeEASE Hydrophilic Sheath through hemostasis
valve and snap into place.

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

5. Insert appropriate access needle into vessel.

a. If a metal access needle is used, while holding the access needle, place the
flexible end or J end of the guide wire through access needle into vessel.

Note - Refer to product labeling for appropriate guide wire compatibility with the system

components.

Warning: Do not advance the guide wire if resistance is met. Determine the cause of resis-

tance before proceeding.

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

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

has been inserted because it may damage the guide wire.

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

Warning: Ensure that the surface of the sheath is wet prior to insertion; the sheath should

not be used in a dry state.

Warning: During insertion, hold assembly near distal tip while passing over the guide wire

and into the vessel to avoid bucking.

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

9. Aspirate from the side port extension to remove any potential air or debris. After
aspiration, flush the side port with a suitable solution.

Warning: Stopcock handle must be turned to the off position (toward the sheath hub) to

prevent inadvertent blood loss.

10. Use caution when inserting and removing selected device(s) (wires, catheters, etc.)
into PreludeEASE Hydrophilic Sheath.

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

exchange or remove devices slowly through the sheath.

11. REMOVAL: The sheath may be removed when clinically indicated. Compression on the
vessel, above the puncture site, should be started as the sheath is slowly removed.

Note: Collected fibrin at the tip of the sheath may be aspirated via the side arm tubing prior

to removal of the sheath.

12. Discard the sheath appropriately.

relude EASE

Introducteur a gaine hydrophile

NOTICE D'UTILISATION

DESCRIPTION DU PRODUIT :
Lintroducteur a gaine hydrophile Merit PreludeEASE™ est constitué d’une partie ou de la totalité des
composants suivants. Ces composants peuvent étre conditionnés ensemble ou séparément.

Un (1) introducteur a gaine
Un (1) dilatateur vasculaire
Un (1) fil-guide miniature
Une (1) aiguille d'acces

Un (1) dispositif d'insertion de fil-guide BowTie™

USAGE RECOMMANDE :

Lintroducteur a gaine hydrophile Merit PreludeEASE est congu pour permettre I'acces et faciliter
l'introduction percutanée de divers dispositifs dans les veines et/ou les artéres tout en maintenant
I'hémostase dans le cadre de différentes procédures diagnostiques et thérapeutiques.

AVERTISSEMENTS :

«  Ne pas utiliser I'introducteur a gaine hydrophile PreludeEASE chez des patients ayant un test d’Allen
ou une impulsion radiale anormal(e), ou une insuffisance de l'irrigation artérielle double.

«  Ne pas faire avancer l'introducteur et/ou le fil-guide en cas de résistance.

«  Ne pas utiliser cet appareil avec un injecteur sous pression.

« Des protocoles de ringage appropriés doivent étre utilisés pour empécher la formation de thrombus
pendant son utilisation en cours d'intervention.

PRECAUTIONS D’EMPLOI :

« Lire le mode d'emploi avant l'utilisation.

+ B¢ Only En vertu de la législation fédérale américaine, le présent dispositif ne peut étre vendu que
par un médecin ou sur prescription médicale.

«  Conserver dans un endroit sec et frais.

« Cedispositif est a usage unique. Ne pas réutiliser ou restériliser.

« Cedispositif est stérile si 'emballage n'a pas été ouvert ou endommagé.

« Cedispositif est apyrogéne.

«  Cedispositif doit étre utilisé par des médecins ayant requ une formation adéquate concernant son
utilisation.

PRECAUTIONS A OBSERVER EN CAS DE REUTILISATION :

Réservé a un usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation, le retraitement
ou la restérilisation peuvent compromettre l'intégrité structurelle du dispositif et/ou provoquer une
défaillance du dispositif et provoquer des lésions, une maladie ou le décés du patient. La réutilisation,
le retraitement ou la restérilisation peuvent également créer un risque de contamination du dispositif
et/ou causer une infection ou une infection croisée chez le patient, y compris, mais sans s’y limiter,

la transmission de maladies infectieuses d’'un patient a I'autre. La contamination du dispositif peut
entrainer des blessures, des maladies ou le décés du patient.

COMPLICATIONS POTENTIELLES :

On peut également citer, entre autres, les complications potentielles suivantes : embolie gazeuse,
infection, hématome, saignement, perforation ou lacération de la paroi des vaisseaux, formation de
thrombus, formation de pseudo-anévrysme, embolie due au fil-guide, spasme vasculaire et risques
normalement associés aux procédures percutanées de diagnostic et/ou interventionnelles.

NOTICE D’UTILISATION :

Les instructions suivantes fournissent des indications techniques, mais ne dispensent pas d'une
formation formelle a I'utilisation du dispositif. Les techniques et les procédures décrites ne représentent
pas tous les protocoles médicalement acceptables et leur indication ne doit pas remplacer I'expérience
et l'avis du médecin lorsqu'il s'agit de traiter un patient donné.

1. Identifier et préparer le site d'insertion en respectant une technique aseptique appropriée et en
procédant a une anesthésie locale, en fonction des besoins.

2. Retirer les composants de l'introducteur a gaine hydrophile PreludeEASE de leur emballage en
respectant une technique aseptique appropriée.

3. Rincer tous les composants avec une solution saline héparinée ou isotonique appropriée. Veiller a
mouiller la surface extérieure de l'introducteur a gaine pour activer le revétement hydrophile. La
gaine ne doit pas étre utilisée a sec.

Avertissement : Aprés le rincage de la voie latérale, tourner le robinet d'arrét en position arrét afin

de maintenir le débit dans la voie latérale et dempécher le sang de remonter vers le site d'insertion

vasculaire.

Avertissement : Ne pas essuyer la surface extérieure de l'introducteur a gaine avec de la gaze séche.

4. Insérer le dilatateur de vaisseau dans l'introducteur & gaine hydrophile PreludeEASE a travers la
valve hémostatique et le fixer en place.

Avertissement : Le dilatateur doit étre solidement fixé en place pour éviter toute Iésion du vaisseau.

5. Insérer une aiguille d'accés appropriée dans le vaisseau.

a. En cas d'utilisation d'une aiguille d'accés en métal, tout en maintenant celle-ci, placer l'extrémité
flexible ou en J du fil-guide dans le vaisseau a travers I'aiguille d'acces.

Remarque : Consulter I'étiquette du produit pour vérifier si le fil-guide est compatible avec les

composants du systeme.

Avertissement : Ne pas avancer le fil-guide en cas de résistance. Déterminer l'origine de la résistance

avant de poursuivre.

6. Maintenir le fil-guide en place tout en retirant I'aiguille d’accés. Appliquer une pression manuelle
au-dessus du site de ponction pendant le retrait de l'aiguille et ce jusqu'a ce que I'ensemble
introducteur/dilatateur soit en place.

Avertissement : Si une aiguille dotée d'une canule métallique est utilisée, ne pas retirer le fil-guide

apreés son insertion car cela pourrait endommager le fil-guide.

7. Insérer I'assemblage introducteur/dilatateur par-dessus le fil-guide dans le vaisseau. Faire avancer
I'assemblage introducteur/dilatateur dans le vaisseau en utilisant un mouvement de rotation pour
créer un chemin a travers le tissu.

Avertissement : Sassurer que la surface de la gaine est mouillée avant l'insertion ; la gaine ne doit pas

étre utilisée a sec.

Avertissement : Pendant l'insertion, maintenir 'assemblage prés de l'extrémité distale tout en passant

au-dessus du fil-guide et dans le vaisseau pour éviter les déformations.

8. Apres la mise en place de I'assemblage introducteur/dilatateur dans le vaisseau, détacher le
dilatateur de l'introducteur en pliant Iégérement I'embase du dilatateur vers le bas (cela va
désenclencher 'embase du dilatateur du capuchon de l'introducteur). Tout en maintenant la gaine,
retirer avec précaution le dilatateur et le fil-guide en méme temps, en laissant I'introducteur a gaine
dans le vaisseau.

9. Aspirer a partir de la rallonge de voie latérale afin de supprimer toute présence potentielle d'air ou
de débris. Apreés cette aspiration, rincer la voie latérale avec une solution appropriée.

Avertissement : La poignée du robinet d'arrét doit étre tournée en position Arrét (vers l'embase de la

gaine) pour prévenir tout perte de sang par inadvertance.

10. Faire attention lors de l'insertion et du retrait du ou des dispositif(s) sélectionné(s) (fils, cathéters,
etc.) dans ou de la gaine hydrophile PreludeEASE.

Remarque : Maintenir la gaine en place lors de l'insertion, du positionnement et du retrait des

dispositifs. Toujours remplacer ou retirer les dispositifs lentement & travers la gaine.

11. RETRAIT : La gaine peut étre retirée lorsque cela est cliniquement indiqué. Une pression du vaisseau
doit étre exercée, au-dessus du site de ponction, pendant que la gaine est lentement retirée.

Remarque : accumulation de fibrine au niveau de 'embout de la gaine peut étre aspirée a travers la

tubulure de la voie latérale avant le retrait de la gaine.

12. Eliminer la gaine de maniére appropriée.
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relude EASE

Introduttore a guaina idrofila

ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO:
Lintroduttore a guaina idrofila Merit PreludeEASE™ & costituito da alcuni o da tutti i sequenti
componenti. Tali componenti possono essere confezionati assieme o separatamente.

Un (1) introduttore a guaina
Un (1) dilatatore vascolare
Un (1) minifilo guida

Un (1) ago di accesso

Un (1) dispositivo di introduzione per filo guida BowTie™

USO PREVISTO:

Lintroduttore a guaina idrofila Merit PreludeEASE & indicato per consentire I'accesso e facilitare
l'inserimento percutaneo in vena e/o in arteria di vari dispositivi mantenendo al contempo I'emostasi in
diverse procedure diagnostiche e terapeutiche.

AVVERTENZE:

« Non usare l'introduttore a guaina idrofila PreludeEASE in pazienti con test di Allen o polso radiale
anomalo, o con insufficienza della doppia irrorazione arteriosa.

« Non far avanzare lintroduttore e/o il filo guida se si avverte resistenza.

«  Non utilizzare il dispositivo con un iniettore elettrico.

« Per evitare la formazione di trombi durante la procedura attenersi ai protocolli di irrigazione
adeguati.

ATTENZIONE:

«  Leggere le istruzioni prima dell'uso.

B Only La legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo ai soli medici o dietro
prescrizione degli stessi.

« Conservare in luogo fresco e asciutto.

« Il dispositivo & esclusivamente monouso. Non riutilizzare o risterilizzare.

« Il dispositivo & sterile se la confezione & chiusa ed integra.

« Il dispositivo & apirogeno.

« Il dispositivo deve essere utilizzato da medici con adeguata formazione nell'uso del dispositivo.

PRECAUZIONI PER IL RIUTILIZZO:

Esclusivamente monopaziente. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Se il dispositivo viene
riutilizzato, ritrattato o risterilizzato se ne pud compromettere l'integrita strutturale e/o determinare

il malfunzionamento del dispositivo stesso che, a sua volta, puo causare lesioni, malattie o la morte
del paziente. Se il dispositivo viene riutilizzato, ritrattato o risterilizzato si pud anche creare il rischio di
contaminazione del dispositivo e/o causare infezioni al paziente o infezione crociata, inclusa, tra l'altro,
la trasmissione di patologie infettive da un paziente all'altro. La contaminazione del prodotto pud
causare lesioni, malattie o la morte del paziente.

POSSIBILICOMPLICANZE:

Le complicanze potenziali includono, ma non sono limitate a: embolia gassosa, infezione, ematoma,
sanguinamento, perforazione o lacerazione della parete vascolare, formazioni di trombi, formazione
di pseudoaneurisma, embolizzazione del filo guida, vasospasmo e rischi normalmente associati a
procedure percutanee interventistiche e/o diagnostiche.

ISTRUZIONI PER L'USO:

Le istruzioni seguenti offrono informazioni tecniche ma non evitano la necessita di una preparazione
formale nell'uso del dispositivo. Le tecniche e le procedure descritte non costituiscono tutti i protocolli
accettabili dal punto di vista clinico, né intendono sostituirsi all'esperienza e al giudizio del medico
responsabile del trattamento di uno specifico paziente.

1. Identificare il punto dell'inserimento e preparare il sito utilizzando un'adeguata tecnica asettica e
|'anestesia locale, secondo necessita.

2. Estrarre i componenti dell'introduttore a guaina idrofila PreludeEASE dalla confezione utilizzando

un‘adeguata tecnica asettica.

Irrigare tutti i componenti con soluzione fisiologica eparinata o con una soluzione isotonica idonea.

Assicurarsi di inumidire la superficie esterna dell'introduttore a guaina in modo da attivare il

rivestimento idrofilo. La guaina non deve essere utilizzata quando & asciutta.

Avvertenza - Dopo avere irrigato il lume laterale, chiudere la valvola di arresto in modo da mantenere

la soluzione all'interno del lume ed evitare il reflusso ematico al momento dell'inserimento nel vaso.

Avvertenza - Non strofinare la superficie esterna dell'introduttore a guaina con garza asciutta.

4. Inserire il dilatatore vascolare all'interno della guaina idrofila PreludeEASE attraverso la valvola
emostatica e bloccarlo in posizione.

Avvertenza - || dilatatore deve essere bloccato in posizione onde evitare lesioni vascolari.

5. Inserire nel vaso l'ago di accesso appropriato.

a. Seviene utilizzato un ago di accesso metallico, tenendo I'ago di accesso, introdurre nel vaso
I'estremita flessibile o I'estremita a J del filo guida facendola passare attraverso l'ago di accesso.

Nota - Fare riferimento all'etichetta del prodotto per la compatibilita del filo guida appropriato con i

componenti del sistema.

Avvertenza - Non far avanzare il filo guida se si incontra resistenza. Prima di proseguire accertare le

cause di tale resistenza.

6. Rimuovere I'ago di accesso mantenendo il filo guida in posizione. Durante la rimozione dell’ago,
applicare una pressione manuale sul sito di puntura finché il gruppo introduttore/dilatatore non &
stato posizionato.

Avvertenza - Se viene utilizzato un ago con cannula metallica, non estrarre il filo guida dopo averlo

inserito in quanto cio potrebbe danneggiare il filo guida.

7. Inserire nel vaso il gruppo introduttore/dilatatore sopra il filo guida. Con un movimento rotatorio
fare avanzare il gruppo introduttore/dilatatore attraverso il tessuto nel vaso.

Avvertenza - Verificare che prima dell'inserimento la superficie della guaina sia bagnata; la guaina non

deve essere utilizzata quando é asciutta

Avvertenza - Durante l'inserimento, tenere il gruppo vicino alla punta distale facendolo passare sopra

la guida e all'interno del vaso in modo da evitare piegamenti.

8. Dopo avere inserito il gruppo introduttore/dilatatore nel vaso, staccare il dilatatore dall'introduttore
curvando leggermente il raccordo del dilatatore verso il basso (in questo modo il raccordo del
dilatatore si sgancera dal cappuccio dell'introduttore). Tenendo la guaina, estrarre con delicatezza il
dilatatore insieme al filo guida, lasciando l'introduttore a guaina nel vaso.

9. Aspirare dall'estensione del lume laterale per eliminare eventuale aria o detriti. Dopo I'aspirazione,
irrigare il lume laterale con una soluzione idonea.

Avvertenza - La leva della valvola di arresto deve essere girata in posizione di chiusura (verso il

raccordo della guaina) per evitare perdite di sangue involontarie.

10. Prestare attenzione durante l'inserimento e la rimozione dei dispositivi selezionati (fili guida,
cateteri, ecc.) attraverso la guaina idrofila PreludeEASE.

Nota - Durante l'introduzione, il posizionamento o l'estrazione dei dispositivi, mantenere la guaina in

posizione. Sostituire o estrarre i dispositivi attraverso la guaina sempre con la massima delicatezza.

11. RIMOZIONE: La guaina puo essere rimossa quando esistono indicazioni cliniche a tale riguardo.
Mentre si comincia ad estrarre lentamente la guaina, esercitare contemporaneamente una
compressione sul vaso al di sopra del sito di puntura.

Nota - La fibrina accumulatasi sulla punta della guaina puo essere aspirata dal tubo laterale prima

dell'estrazione della guaina.

12. Smaltire la guaina in modo adeguato.
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relude EASE

Hydrophilische Einfuihrschleuse

GEBRAUCHSANWEISUNG

PRODUKTBESCHREIBUNG:
Die Merit PreludeEASE™ hydrophilische Einfiihrschleuse besteht aus einigen oder allen der folgenden
Komponenten. Die Komponenten kdnnen einzeln oder zusammen verpackt sein.

Eine (1) Einfiihrschleuse
Ein (1) GefdBdilatator

Ein (1) Mini-Fiihrungsdraht
Eine (1) Zugangsnadel
Eine (1) BowTie™ Flihrungsdraht-Einfiihrvorrichtung

VERWENDUNGSZWECK:

Die Merit PreludeEASE hydrophilische Einfiihrschleuse ist fiir die Herstellung eines Zugangs und fiir die
Erleichterung der perkutanen Einfiihrung verschiedener Vorrichtungen in Venen und/oder Arterien fiir
eine Vielzahl diagnostischer und therapeutischer Verfahren bei gleichzeitiger Aufrechterhaltung der
Héamostase vorgesehen.

WARNHINWEISE:

« Die PreludeEASE hydrophilische Einfiihrschleuse nicht bei Patienten mit positivem Allen-Test oder
abnormem Radialpuls oder unzulénglicher Versorgung der Doppelarterien verwenden.

« Das Einfiihrbesteck und/oder den Fiihrungsdraht nicht weiter vorschieben, wenn Widerstand
spurbar ist.

« Die Vorrichtung nicht mit einem Strominjektor verwenden.

« Esmuss ein angemessenes Spiilverfahren angewandt werden, um wéhrend des Verfahrens die
Bildung eines Thrombus zu vermeiden.

VORSICHTSMASSNAHMEN:

«  Vor dem Gebrauch die Gebrauchsanweisung lesen.

+ B¢ Only Nach US-amerikanischem Bundesgesetz ist der Verkauf dieser Vorrichtung nur auf Arzte
oder deren Anordnung beschrankt.

Kiihl und trocken lagern.

Diese Vorrichtung ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht wiederverwenden oder
resterilisieren.

Diese Vorrichtung ist bei ungeéffneter und unbeschadigter Packung steril.

Die Vorrichtung ist nicht pyrogen.

Die Vorrichtung sollte von Arzten angewendet werden, die in dessen Anwendung ausreichend
geschult worden sind.

WARNHINWEIS ZUR WIEDERVERWENDUNG:

Nur zum Gebrauch bei einem einzelnen Patienten. Nicht wiederverwenden, aufbereiten oder
resterilisieren. Wiederverwendung, Aufbereitung oder Resterilisierung kénnte die strukturelle
Integritét der Vorrichtung beeintrachtigen und/oder zu einem Versagen der Vorrichtung fiihren, was
wiederum zu Verletzung, Krankheit oder Tod des Patienten fiihren kann. Eine Wiederverwendung,
Aufbereitung oder Resterilisierung kann auch das Risiko einer Kontamination bewirken und/oder
eine Infektion oder Kreuzinfektion des Patienten verursachen, einschlieBlich u. a. die Ubertragung
von Infektionskrankheiten von einem Patienten zu einem anderen Patienten. Eine Kontamination des
Produktes kann Verletzungen, Erkrankungen oder den Tod des Patienten zur Folge haben.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN:

Mégliche Komplikationen umfassen u. a.: Luftembolie, Infektion, Himatom, Blutung, Perforation
oder Einreien der GefaBwand, Thrombusbildung, Bildung eines Pseudoaneurysmus,
Fiihrungsdrahtembolie, GefdBspasmus sowie die Ublichen mit perkutanen diagnostischen und/oder
interventionellen Verfahren verbundenen Risiken.

GEBRAUCHSANWEISUNG:

Die folgenden Anweisungen umfassen technische Hinweise, ersetzen jedoch nicht eine

formelle Schulung in der Anwendung der Vorrichtung. Die in dieser Anweisung beschriebenen
Anwendungstechniken und -verfahren stellen nicht alle aus medizinischer Sicht anwendbaren
Protokolle dar und sind keinesfalls als Ersatz fiir die Erfahrung des behandelnden Arztes und dessen
Urteil bei der Behandlung eines bestimmten Patienten gedacht.

1. Die Einflhrungsstelle identifizieren und mit angemessenen aseptischen Techniken und
Lokalanésthesie wie erforderlich vorbereiten.

2. Die Komponenten der PreludeEASE hydrophilischen Einfiihrschleuse mit angemessener aseptischer
Technik aus der Verpackung nehmen.

. Alle Komponenten mit heparinisierter Kochsalzlésung oder einer geeigneten isotonen Lésung
spulen. Darauf achten, die AuBenseite der Einflihrschleuse zu benetzen, um die hydrophilische
Beschichtung zu aktivieren. Die Schleuse darf nicht in trockenem Zustand verwendet werden.

Warnhinweis: Nach dem Spiilen des Seitenanschlusses den Absperrhahn auf Aus drehen, um die

Spuilung im Seitenanschluss zu halten und ein Riicklaufen nach der GefaBeinfiihrung zu verhindern.

Warnhinweis: Die AuRenseite der Einfiihrschleuse nicht mit trockenen Mull abwischen.

4. Den GefaBdilatator durch das Hamostaseventil in die PreludeEASE hydrophilische Einfiihrschleuse
einfiihren und einrasten.

Warnhinweis: Der Dilatator muss sicher eingerastet sein, um eine GefaBschadigung zu vermeiden.

5. Eine angemessene Zugangsnadel in das GefaR einfiihren.

a. Wenn eine Zugangsnadel aus Metall verwendet wird, diese festhalten und das flexible oder
J-Ende des Fiihrungsdrahts durch die Zugangsnadel in das GefaR schieben.

Hinweis: Angaben zur GréBe des Fithrungsdrahts, die mit den Systemkomponenten kompatibel ist,

sind auf dem Produktetikett zu finden.

Warnung: Den Fiihrungsdraht nicht vorschieben, wenn Widerstand spiirbar ist. Vor dem Fortfahren die

Ursache des Widerstands bestimmen.

6. Den Fiihrungsdraht festhalten und die Zugangsnadel entfernen. Beim Herausziehen der Nadel
und bis zur vollstandigen Platzierung des Einfiihr-/Dilatatorbestecks von Hand Druck auf die
Einstichstelle austiben.

Warnung: Wird eine Nadel mit einer Metallkantile verwendet, den Fiihrungsdraht nach dem Einfiihren

nicht herausziehen, da dies den Fiihrungsdraht beschadigen kénnte.

7. Das Einfuihrbesteck-/Dilatatorbesteck tiber den Fiihrungsdraht in das GefaB einfihren. Das
Einfiihrbesteck-/Dilatatorbesteck mit einer Drehbewegung durch das Gewebe in das Gefal
vorschieben.

Warnung: Vor dem Einfiihren darauf achten, dass die AuBenseite der Schleuse nass ist; die Schleuse

darf nicht trocken verwendet werden.

Warnung: Das Besteck wéahrend dem Einflihren Gber den Fiihrungsdraht in das GefaB nahe der

distalen Spitze halten, um ein Abknicken zu vermeiden.

8. Nach der Platzierung des Einfiihr-/Dilatatorbestecks in das Geféf den Dilatator vom Einfiihrbesteck
entfernen, indem die Dilatatornabe leicht nach unten gebogen wird (dadurch wird die
Dilatatornabe von der Kappe des Einfiihrbestecks gel6st). Die Schleuse festhalten und Dilatator
und Fiihrungsdraht vorsichtig zusammen entfernen und die Einfiihrungsschleuse im Gefall
zurlicklassen.

9. Von der Seitenanschlussverlangerung aus aspirieren, um eventuell vorhandene Luft und
Ablagerungen zu entfernen. Nach der Aspiration den Seitenanschluss mit einer geeigneten Losung
spilen.

Warnung: Der Griff des Absperrhahns muss in die Aus-Position gedreht werden (in Richtung der

Schleusennabe), um einen versehentlichen Blutverlust zu vermeiden.

10. Beim Einfiithren und Entfernen der gewéhlten Vorrichtung(en) (Drahte, Katheter usw.) in die
PreludeEASE hydrophilische Schleuse ist mit Vorsicht vorzugehen.

Hinweis: Beim Einflihren, Positionieren oder Entfernen des Katheters die Schleuse festhalten.

Vorrichtungen immer langsam durch die Schleuse austauschen oder entfernen.

11. ENTFERNEN: Die Schleuse kann entfernt werden, wenn klinisch indiziert. Eine Kompression des
GeféBes oberhalb des Punktionssitus sollte begonnen werden, wenn die Schleuse langsam
entfernt wird.

Hinweis: An der Spitze der Schleuse angesammeltes Fibrin kann vor dem Entfernen der Schleuse tiber

den Seitenanschlussschlauch aspiriert werden.

12. Die Schleuse ordnungsgemaB entsorgen.
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relude EASE

Vaina introductora hidréfila

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION DEL PRODUCTO:
La vaina introductora hidréfila PreludeEASE™ de Merit esta formada por algunos o todos los siguientes
componentes. Estos componentes pueden ir envasados juntos o por separado.

Una (1) vaina introductora
Un (1) dilatador de vasos
Una (1) minigufa

Una (1) aguja de acceso
Un (1) dispositivo de insercion de cable guia BowTie™

USO PREVISTO:

La vaina introductora hidréfila PreludeEASE de Merit ha sido disefiada para proporcionar acceso y
facilitar la introduccion percutanea de varios dispositivos en las venas y/o arterias, al tiempo que
mantiene la hemostasia para diferentes procedimientos terapéuticos y de diagnostico.

ADVERTENCIAS:

« No use la vaina introductora hidréfila PreludeEASE en pacientes con una prueba de Allen o pulso
radial anémalos o suministro arterial dual insuficiente.

« No haga avanzar el introductor y/o el cable guia si nota alguna resistencia.

«  No use dispositivos con inyector de corriente.

«  Sedeben utilizar protocolos de lavado adecuados para evitar la formacion de trombos durante el
uso en el procedimiento.

PRECAUCIONES:

« Lealasinstrucciones antes de usarlo.

-+ B Only Laley federal (EE. UU.) restringe la venta de este dispositivo a médicos o por prescripcién
facultativa.

«  Almacénelo en un lugar fresco y seco.

Este dispositivo es de un solo uso. No lo reesterilice ni reutilice.

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

Este dispositivo es apirdgeno.

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

dispositivo.

DECLARACION DE PRECAUCION DE REUTILIZACION:

Para uso en un solo paciente. No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar. La reutilizacion, el reproceso o

la reesterilizacion pueden comprometer la integridad estructural del dispositivo o provocar un fallo
en el mismo que, a su vez, puede resultar en una lesion, enfermedad o incluso la muerte del paciente.
La reutilizacion, el reproceso o la reesterilizacion pueden también crear un riesgo de contaminacion
del dispositivo u ocasionar una infeccion al paciente o una infeccién cruzada como, por ejemplo, la
transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo
puede provocar lesion, enfermedad o la muerte del paciente.

POSIBLES COMPLICACIONES

Entre las posibles complicaciones se incluyen, entre otras: embolismo aéreo, infeccion, hematoma,
hemorragia, perforacion o laceracién de la pared vascular, formacién de trombo, formacion de
pseudoaneurisma, embolizacion del cable guia, espasmo vascular y riesgos asociados normalmente
con el diagndstico percutaneo y procedimientos intervencionistas.

INSTRUCCIONES DE USO:

Las siguientes instrucciones proporcionan una guia técnica, pero no obvian la necesidad de una
formacion formal en el uso del dispositivo. Las técnicas y procedimientos descritos no representan
todos los protocolos médicamente aceptables ni tienen como finalidad sustituir la experiencia y el
criterio del médico a la hora de tratar a un determinado paciente.

1. Identifique el lugar de introduccién y prepare el sitio mediante una técnica aséptica adecuada y
usando anestesia local si es necesario.

2. Saque los componentes de la vaina hidréfila PreludeEASE del paquete usando una técnica aséptica

adecuada.

Irrigue todos los componentes con una solucién salina heparinizada o isoténica adecuada.

Asegurese de humedecer la superficie exterior del introductor de la vaina para activar el

revestimiento hidrofilo. La vaina no se debe usar en seco.

Advertencia: Después de irrigar el puerto lateral, gire la llave de paso hasta la posicion de cerrado para

mantener la irrigacion en el puerto lateral y evitar que la sangre vuelva con la insercion en el vaso.

Advertencia: No limpie la superficie exterior de la vaina introductora con una gasa seca.

4. Inserte el dilatador vascular en la vaina hidréfila PreludeEASE a través de la valvula hemostatica y
asegurelo en su sitio.

Advertencia: El dilatador debe estar bien asegurado en su sitio para evitar dafar el vaso sanguineo.

5. Inserte la aguja de acceso adecuada en el vaso.

a. Sise usa una aguja de acceso metalica, mientras sujeta la aguja de acceso, coloque el extremo
flexible o en forma de J del cable guia en el vaso sanguineo a través de la aguja de acceso.

Nota: Consulte la etiqueta del producto para averiguar la compatibilidad apropiada del cable guia con

los componentes el sistema.

Advertencia: No haga avanzar el cable guia si nota alguna resistencia. Determine la causa de la

resistencia antes de continuar.

6. Sujete el cable guia en su sitio mientras extrae la aguja de acceso. Aplique presion manual por
encima del lugar de puncion durante la extraccion de la aguja y hasta que se coloque el conjunto
del introductor y el dilatador.

Advertencia: Si se utiliza una aguja con una canula metalica, no extraiga el cable guia después de

haberla insertado porque podria danar el cable guia.

7. Inserte el conjunto del introductor y el dilatador en el vaso sanguineo por el cable guia. Con un
movimiento giratorio, avance el conjunto del introductory el dilatador por el tejido hasta llegar al
vaso sanguineo.

Advertencia: Aseglirese de que la superficie de la vaina esté hiimeda antes de la insercion; la vaina no

se debe usar en seco.

Advertencia: Durante la insercion, sostenga el conjunto cerca de la punta distal mientras pasa por el

cable guia y hacia el interior del vaso para evitar que se combe.

8. Después de colocar en el vaso sanguineo el conjunto del introductor y el dilatador, separe el
dilatador del introductor doblando el conector del dilatador un poco hacia abajo (asi se separara el
conector del dilatador del tapdn del introductor). Mientras sujeta la vaina, retire cuidadosamente el
dilatador y el cable guia al mismo tiempo, dejando la vaina introductora en el vaso sanguineo.

9. Aspire por la extension del puerto lateral para extraer cualquier posible aire o residuo. Después de
aspirar, irrigue el puerto lateral con una solucién adecuada.

Advertencia: El mango de la llave de paso se debe girar a la posicion de cerrada (hacia el conector de

la vaina) para evitar pérdidas de sangre accidentales.

10.Tenga precaucion cuando inserte y extraiga los dispositivos seleccionados (cables, catéteres, etc.) en
la vaina hidrofila PreludeEASE.

Nota: Sujete la vaina en su sitio cuando inserte, coloque o extraiga los dispositivos. Intercambie o

extraiga siempre los dispositivos lentamente a través de la vaina.

11. EXTRACCION: Debe retirarse la vaina cuando se den indicaciones clinicas para ello. Se debe
comenzar la compresion del vaso sanguineo por encima del punto de puncién a medida que se
extrae lentamente la vaina.

Nota: Puede aspirarse la fibrina acumulada en la punta de la vaina a través del tubo del brazo lateral

antes de extraer la vaina.
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12. Deseche la vaina debidamente.
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relude EASE

Bainha introdutora hidrofila

INSTRUGCOES DE UTILIZACA

DESCRICAO DO PRODUTO:
A bainha introdutora hidrdfila PreludeEASE™ da Merit é constituida por alguns ou todos os seguintes
componentes. Estes componentes podem ser vendidos em conjunto ou em separado.

Uma (1) bainha introdutora
Um (1) dilatador de vasos
Um (1) mini fio-guia

Uma (1) agulha de acesso
Um (1) dispositivo de inser¢ao do fio-guia BowTie™

UTILIZAGAO PREVISTA:

A bainha introdutora hidréfila PreludeEASE da Merit destina-se a facultar o acesso e facilitar a
introdugao percutanea de vérios dispositivos nas veias e/ou artérias, mantendo a heméstase em
diversos procedimentos terapéuticos e de diagndstico.

ADVERTENCIAS:

« Nao utilize a bainha introdutora hidréfila PreludeEASE em doentes com um teste de Allen ou pulso
radial anormais, ou fornecimento arterial duplo insuficiente.

« Nao faca avancar o introdutor e/ou o fio-guia caso se depare com resisténcia.

«  Nao utilize o dispositivo com um injector eléctrico.

«  Deve utilizar protocolos de irrigacdo adequados para impedir a formagao de coagulos durante o
uso no procedimento.

PRECAUGOES:

« Leiaas instrugoes antes da utilizacao.

-+ B Only A lei federal dos Estados Unidos limita a venda deste dispositivo por um médico ou
mediante a prescricao de um médico.

« Armazene num local fresco e seco.

« Este dispositivo foi concebido para uma Unica utilizagao. Nao reutilize nem volte a esterilizar.

« Este dispositivo apresenta-se esterilizado se a embalagem néo estiver aberta ou danificada

« Este dispositivo é apirogénico.

« Este dispositivo deve ser utilizado por profissionais médicos com formagéao adequada na utilizagdo
do dispositivo.

DECLARAGAO DE PRECAUGAO DE REUTILIZAGAO:

Para utilizacao exclusiva num unico doente. N&o reutilize, ndo reprocesse nem volte a esterilizar. A
reutilizacao, o reprocessamento ou a re-esterilizagdo poderao comprometer a integridade estrutural
do dispositivo e/ou levar a falha do dispositivo, a qual, por sua vez, podera resultar em lesées, doenca
ou morte do doente. A reutilizagao, o reprocessamento ou a re-esterilizagao podera também criar um
risco de contaminagéo do dispositivo e/ou provocar infecgao ou infecgao cruzada do doente, incluindo,
sem limitagdes, a transmisséo de doenca(s) infecciosa(s) de um doente para outro. A contaminagao do
dispositivo pode provocar leséo, doenga ou morte do doente.

POSSIVEIS COMPLICACOES:

As possiveis complicagdes incluem, entre outras: embolia gasosa, infeccao, hematoma, hemorragia,
perfuragdo ou laceragéo da parede do vaso, formacao de codgulo, formagao de pseudo aneurisma,
embolizagéo do fio-guia, espasmo dos vasos e riscos habitualmente associados a procedimentos
percutaneos de diagnéstico e/ou intervengao.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO:

As instrucoes seguintes fornecem orientagdes técnicas, mas nao eliminam a necessidade de formacgéo
formal na utilizacdo do dispositivo. As técnicas e os procedimentos descritos nao representam todos os
protocolos clinicamente aceitaveis nem visam substituir a experiéncia e a consideragao do médico no
tratamento de qualquer doente especifico.

1. Identifique o local de introdugao e prepare-o de acordo com técnicas assépticas adequadas e
anestesia local, conforme necessario.

2. Retire os componentes da bainha hidréfila PreludeEASE da embalagem com uma técnica asséptica
adequada.

3. Irrigue todos os componentes com soro fisioldgico heparinizado ou outra solucao isoténica
adequada. Certifique-se de que humedece a superficie externa da bainha introdutora de modo a
activar o revestimento hidréfilo. A bainha nao deve ser utilizada num estado seco.

Aviso: Depois de irrigar a porta lateral, rode a torneira para a posicao fechada, para manter a irrigagéo

na porta lateral e impedir o refluxo de sangue ap6s a inser¢ao no vaso.

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

4. Insira o dilatador de vasos na bainha hidroéfila PreludeEASE através da valvula hemostética e
encaixe-o no devido lugar.

Aviso: O dilatador tem de ficar bem encaixado na posigao correta para evitar danificar o vaso.

5. Insira a agulha de acesso adequada no vaso.

a. No caso da utilizagao de uma agulha de acesso, enquanto segura na agulha de acesso, insira a
extremidade flexivel ou em“J)” do fio-guia através da agulha de acesso para dentro do vaso.

Nota: consulte a documentacao do produto para verificar qual o tamanho de fio-guia que é compativel

com os componentes do sistema.

Adverténcia: Nao avance o fio-guia caso se depare com resisténcia. Determine a causa de resisténcia

antes de prosseguir.

6. Mantenha o fio-guia colocado enquanto retira a agulha de acesso. Exerga pressao manual acima
do local de perfuracao durante a remogéo da agulha e até a colocagao do conjunto de introdutor/
dilatador.

Adverténcia: Caso se utilize uma agulha com uma canula metalica, no retire o fio-guia depois de ter

sido inserido, porque poderé danificar o fio-guia.

7. Insira o conjunto de introdutor/dilatador sobre o fio-guia para dentro do vaso. Utilizando um
movimento de rotagao, faca avancar o conjunto do introdutor/dilatador através do tecido para o
interior do vaso.

Adverténcia: Certifique-se de que a superficie da bainha esta molhada antes da insercao. A bainha nao

deve ser utilizada num estado seco.

Adverténcia: Durante a inser¢ao, segure o conjunto na proximidade da ponta distal enquanto passa

sobre o fio-guia, para o interior do vaso para evitar apertar.

8. Depois de o conjunto de introdutor/dilatador ter sido colocado dentro do vaso, destaque o
dilatador do introdutor, dobrando ligeiramente o conector do dilatador para baixo (esta accao
desencaixara o conector do dilatador da tampa introdutora). Enquanto segura a bainha, retire com
cuidado o dilatador e o fio-guia em conjunto, deixando a bainha introdutora no vaso.

9. Aspire pela extensao da porta lateral para remover o potencial ar ou residuos que possa existir.
Ap0s a aspiracao, irrigue a porta lateral com uma solucao adequada.

Adverténcia: O cabo da torneira pode ser rodado para a posicao desligada (no sentido do conector da

bainha) para impedir a perda de sangue acidental.

10.Tome as devidas precaugées ao inserir e remover dispositivos(s) seleccionado(s) (fios, cateteres, etc.)
da bainha hidrofila PreludeEASE.

Nota: mantenha a bainha na devida posi¢ao durante a insercao, o posicionamento ou a remogao de

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

11. REMOGAO: A bainha pode ser removida quando for indicado do ponto de visto clinico. A
compresséo do vaso, acima do local de puncao, deve ser iniciada a medida que a bainha é
lentamente removida.

Nota: A fibrina acumulada na ponta da bainha pode ser aspirada através da tubagem da porta lateral

antes de a bainha ser removida.

12. Elimine a bainha de forma adequada.
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relude EASE

Hydrofiele schachtintroducer

GEBRUIKSAANWIJZING

PRODUCTBESCHRUVING
De Merit PreludeEASE™ hydrofiele schachtintroducer bestaat uit sommige of alle van de volgende
componenten. Deze componenten kunnen samen of apart verpakt zijn.

Eén (1) schachtintroducer
Eén (1) vaatdilatator

Eén (1) mini-voerdraad
Eén (1) inbrengnaald

Eén (1) BowTie™-voerdraadinbrenghulpmiddel

BEOOGD GEBRUIK:

De Merit PreludeEASE hydrofiele schachtintroducer is bedoeld om toegang te verkrijgen en de
percutane introductie van verschillende hulpmiddelen in venen en/of arterién te vergemakkelijken met
behoud van hemostase voor diverse diagnostische en therapeutische procedures.

WAARSCHUWINGEN:

«  Gebruik de PreludeEASE hydrofiele schachtintroducer niet bij patiénten met een abnormale allen-
test of radiale pols of onvoldoende dubbele arteriéle bloedtoevoer.

« Deintroducer en/of voerdraad niet opvoeren wanneer weerstand wordt ondervonden.

«  Gebruik geen apparaat met krachtinjector.

« Erdienen passende spoelprotocollen te worden gebruikt om trombusvorming tijdens de ingreep te
voorkomen.

OPGELET:

« Lees deinstructies voor gebruik.

+ B Only Verkrijgbaar Krachtens de federale wetgeving in de VS mag dit hulpmiddel alleen worden
verkocht door of in opdracht van een arts.

« Bewaren in een koele en droge ruimte.

Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken of opnieuw

steriliseren,

Dit hulpmiddel is steriel als de verpakking ongeopend en onbeschadigd is.

Dit hulpmiddel is niet-pyrogeen.

Dit hulpmiddel dient te worden gebruikt door artsen met voldoende training in het gebruik van het

hulpmiddel.

VERKLARING OMTRENT VOORZORGSMAATREGELEN BIJ HERGEBRUIK:

Uitsluitend voor gebruik bij één patiént. Niet opnieuw gebruiken, herverwerken of opnieuw
steriliseren. Opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren kan de structurele integriteit van het
hulpmiddel compromitteren en/of falen van het hulpmiddel tot gevolg hebben, wat op zijn beurt
letsel, ziekte of overlijden van de patiént kan veroorzaken. Opnieuw gebruiken, verwerken of
steriliseren kan tevens het risico van verontreiniging van het hulpmiddel met zich meebrengen en/of
infectie of kruisbesmetting bij de patiént veroorzaken, inclusief maar niet beperkt tot de overdracht
van besmettelijke ziekte(s) van één patiént naar een andere. Verontreiniging van het hulpmiddel kan
leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

MOGELIJKE COMPLICATIES:

Mogelijke complicaties omvatten, maar zijn niet beperkt tot: luchtembolie, infectie, hematoom,
bloeding, perforatie of laceratie van de vaatwand, trombusvorming, vorming van pseudoaneurysma’s,
voerdraadembolisatie , vaatspasme en de normale risico’s van percutane diagnostische en/of
interventionele procedures.

GEBRUIKSAANWUZING:

De volgende instructies bieden technische aanwijzingen maar nemen de noodzaak van formele
training in het gebruik van het hulpmiddel niet weg. De beschreven technieken en procedures zijn
geen weergave van alle medisch aanvaardbare protocollen, noch zijn ze bedoeld als vervanging van de
ervaring en het oordeel van de clinicus bij de behandeling van een specifieke patiént.

1. Identificeer de inbrengplaats en prepareer de plek met de juiste aseptische techniek en zo nodig
plaatselijke verdoving.

2. Verwijder de componenten van de PreludeEASE hydrofiele sheath op passende aseptische wijze uit
de verpakking.

3. Spoel alle componenten door met gehepariniseerd fysiologisch zout of een geschikte isotone
oplossing. Zorg dat u de buitenkant van de schachtintroducer bevochtigt om de hydrofiele coating
te activeren. De schacht mag niet in droge toestand worden gebruikt.

Waarschuwing: Na het spoelen van de zijpoort moet de afsluitkraan op de uit-stand worden gezet

om de spoeling in de zijpoort te handhaven en terugvloeiing na het inbrengen in het bloedvat te

voorkomen.

Waarschuwing: Neem de buitenkant van de schachtintroducer niet af met droog gaas.

4. Breng de vaatdilatator in de PreludeEASE hydrofiele schacht in door de hemostaseklep en klik
deze vast.

Waarschuwing: Om beschadiging van het bloedvat te vermijden moet de dilatator stevig op zijn

plaats klikken.

5. Breng de toepasselijke toegangsnaald in het bloedvat.

a. Bij gebruik van een metalen inbrengnaald houdt u de inbrengnaald vast en brengt u het
flexibele uiteinde of J-vormige uiteinde van de voerdraad door de inbrengnaald in het vat in.

Opmerking: Zie de productdocumentatie voor informatie over de compatibiliteit van de voerdraad

met de componenten van het systeem.

Waarschuwing: De voerdraad niet opvoeren bij weerstand. Bepaal de oorzaak van de weerstand,

voordat u verder gaat.

6. Houd de voerdraad op zijn plaats en verwijder de inbrengnaald. Druk tijdens het verwijderen van
de naald met de hand boven de punctieplaats tot de introducer en dilatator zijn aangebracht.
Waarschuwing: Als er een naald met een metalen canule wordt gebruikt, trekt u de voerdraad na het

inbrengen niet terug, omdat de voerdraad hierdoor kan worden beschadigd.

7. Breng de introducer-/dilatatormontage over de vStadingoerdraad in het bloedvat. Gebruik een
roterende beweging en voer de introducer-/dilatatormontage door het weefsel in het bloedvat.

Waarschuwing: Zorg dat het oppervlak van de schacht nat is voordat deze wordt ingebracht. De

schacht mag niet in droge toestand worden gebruikt.

Waarschuwing: Tijdens het inbrengen houdt u het geheel bij de distale tip vast terwijl u het over de

voerdraad en in het bloedvat schuift om knikken te voorkomen.

8. Na plaatsing van de introducer en dilatator in het bloedvat maakt u de dilatator los van de
introducer door het aanzetstuk van de dilatator enigszins omlaag te buigen (hierdoor klikt het
aanzetstuk van de dilatator los van de introducerdop). Houd de schacht vast en verwijder de
dilatator en voerdraad tegelijk, maar laat de schachtintroducer in het bloedvat achter.

9. Aspireer vanuit het verlengstuk van de zijpoort om eventuele lucht of débris te verwijderen. Spoel
de zijpoort na aspiratie met een toepasselijke oplossing.

Waarschuwing: De hendel van de kraan moet in de uit-stand worden gezet (naar het aanzetstuk van

de schacht gericht) om onbedoeld bloedverlies te voorkomen.

10. Wees voorzichtig bij het inbrengen en verwijderen van de geselecteerde hulpmiddelen (draden,
katheters, enz.) in en uit de PreludeEASE hydrofiele schacht.

Opmerking: Houd de schacht op zijn plaats tijdens het inbrengen, plaatsen of verwijderen van de

hulpmiddelen. Verwissel of verwijder de apparaten altijd langzaam door de schacht.

11. VERWIJDERING: De schacht kan na klinische indicatie verwijderd worden. Terwijl de schacht
langzaam wordt verwijderd moet met compressie op het bloedvat boven de punctieplaats worden
begonnen.

Opmerking: Fibrine die zich aan de tip van de schacht heeft opgehoopt, kan voér verwijdering van de

schacht worden geaspireerd via de slang aan de zijarm.

12. Gooi de schacht op de juiste wijze weg.
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Prelude EASE

Hydrofil hylsinforare

BRUKSANVISNING

PRODUKTBESKRIVNING:
Merit PreludeEASETM hydrofil hylsinforare bestar av vissa eller alla av foljande komponenter. Dessa
komponenter kan vara férpackade tillsammans eller separat.

En (1) Hylsinforare
En (1) Karldilatator
En (1) Miniledare
En (1) Atkomstnal
En (1) BowTie™ inféringsanordning for ledare

AVSEDD ANVANDNING:

Merit PreludeEASE hydrofil hylsinférare &r avsedd att ge dtkomst och underlétta perkutant inforande av
olika anordningar i vener och/eller artérer medan hemostas bibehélls, for flera olika diagnostiska och
terapeutiska procedurer.

VARNINGAR:

« Anvénd inte PreludeEASE hydrofil hylsinforare i patienter med onormal Allen-test eller radial puls
eller otillracklig dubbel artariell forsorjning.

«  Forinte fram inforaren och/eller ledaren om motstand patréffas.

« Anvénd inte anordningen med en elektrisk injektor.

«  Lamplig spolningsprotokoll ska anvandas for att forhindra proppbildning under anvéandningen vid
ingreppet.

Var forsiktig!

«  Las bruksanvisningen fére anvandning.

+ B¢ Only Enligt federal lag (USA) far denna produkt endast séljas av lakare eller pa lakares ordination.

« Forvaras svalt och torrt.

« Denna anordning dr endast avsedd fér engangsbruk. Far ej dteranvandas eller resteriliseras.

«  Steril om férpackningen &r ooppnad och oskadad.

« Denna anordning ér icke-pyrogen.

« Denna anordning bor anvandas av likare med adekvat utbildning i hur man anvénder
anordningen.

UTTALANDE OM FORSIKTIGHET VID ATERANVANDNING:

Endast for anvandning pé en patient. Fér ej dteranvandas, ombearbetas eller resteriliseras.
Ateranvindning, ombearbetning eller resterilisering kan skada anordningens strukturella integritet
och/eller leda till fel pa anordningen, vilket i sin tur kan leda till skada, sjukdom eller dédsfall for
patienten. Ateranvindning, ombearbetning eller resterilisering kan &ven skapa risk for att anordningen
kontamineras och/eller orsaka patientinfektion eller korsinfektion, inklusive men inte begrénsat till
spridning av smittsamma sjukdomar fran en patient till en annan. Kontamination av enheten kan
resultera i personskada, sjukdom eller att patienten avlider.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER:

Andra komplikationer innefattar, men begransas inte till, féljande: luftemboli, infektion, hematom,
blédning, perforation eller laceration av kérlvaggen, proppbildning, psuedoaneurysmbildning,
embolisering av ledaren, kérlspasm samt de risker som normalt ar férknippande med perkutana
diagnostiska och/eller interventionella ingrepp.

BRUKSANVISNING:

Foljande anvisningar ger teknisk vagledning men undanrgjer inte behovet av formell utbildning
ianvandningen av anordningen. De medicinska tekniker och procedurer som beskrivs i denna
bruksanvisning representerar inte alla medicinskt acceptabla protokoll, och &r inte heller avsedda som
en ersattning for Idkarens erfarenhet och omddéme vid behandling av en specifik patient.

1. Identifiera inféringsstéllet och forbered stéllet med anvandning av lamplig aseptisk teknik och
lokalanestesi enligt vad som kravs.

2. Taut PreludeEASE hydrofil hylsinférares komponenter ur férpackningen med anvéndning av
lamplig aseptisk teknik.

3. Spola alla komponenter med hepariniserad saltlosning eller Iamplig isoton |6sning. Var noga
med att véta hylsinforarens utsida for att aktivera den hydrofila belaggningen. Hylsan ska inte
anvéndas torr.

Varning! Efter spolning av sidoporten ska avstangningskranen stangas av for att bibehalla spolningen i

sidoporten och férhindra aterblodning vid inférande i kérlet.

Varning! Torka inte av hylsinforarens utsida med en torr kompress.

4. Forin karldilatatorn i PreludeEASE hydrofil hylsinforare genom hemostasventilen och snapp
pa plats.

Varning! Dilatatorn méaste snappas pa plats ordentligt for att undvika skada pa karlet.

5. Forin lamplig dtkomstnal i kérlet.

a. Om en atkomstnal av metall anvinds, hall i &tkomstnalen och for ledarens flexibla dnde eller
J-d@nde genom atkomstnalen och in i kérlet.

Obs! Se produktmérkningen for lamplig ledarstorlek som &r kompatibel med systemkomponenterna.

Varning! For inte fram ledaren om motstand patréffas. Faststall orsaken till motstandet innan du

fortsatter.

6. Hall ledaren pa plats medan atkomstnalen avlagsnas. Tryck manuellt ver punktionsstéllet under
avlagsnandet av nalen och tills inforar-/dilatatorenheten har placerats.

Varning! Om en nal med en metallkanyl anvénds far inte ledaren dras tillbaka efter den forts in,

eftersom detta kan skada ledaren.

7. Forininforar-/dilatatoraggregatet dver ledaren in i kérlet. For fram inforar-/dilatatoraggregatet med
anvandning av en roterande rorelse genom vavnaden in i kérlet.

Varning! Se till att hylsans yta ar vat fore inforandet. Hylsan ska inte anvéndas torr.

Varning! Hall enheten néra den distala spetsen medan den férs éver ledaren och in i kérlet under

inférandet for att undvika att den bojer sig.

8. Efter att inforar-/dilatatorenheten har placerats i kdrlet ska dilatatorn avldgsnas fréan inforaren
genom att boja dilatatornavet nedat nagot (detta gor att dilatatornavet snapper loss fran
inforarlocket). Hall i hylsan och avlagsna forsiktigt dilatatorn och ledaren tillsammans och lamna
hylsinforaren i kérlet.

9. Aspirera fran sidoportsforlingningen for att avlagsna all potentiell luft eller skrép. Efter aspirationen
ska sidoporten spolas med en lamplig 16sning.

Varning! Kranens handtag maste vridas till liget Av (mot hylsans nav) for att undvika oavsiktlig

blodférlust.

10. Var forsiktig vid inférande och avldgsnande av valda enheter (ledare, katetrar mm.) in i PreludeEASE
hydrofil hylsa.

Obs! Hall hylsan pa plats medan anordningarna fors in, positioneras eller avlagsnas. Anordningarna ska

alltid bytas ut eller avlagsnas langsamt genom hylsan.

11. AVLAGSNANDE: Hylsan kan avldgsnas nér detta indikeras kliniskt. Tryck pa krlet, ovanfér
punktionsstallet, bor séttas in allteftersom hylsan langsamt avlagsnas.

Obs! Uppsamlat fibrin vid hylsans spets kan aspireras via sidoportsslangen innan hylsan avlagsnas.

12. Kassera hylsan pa lampligt sétt.
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relude EASE

Hydrofilt indfgringshylster

BRUGSANVISNING

PRODUKTBESKRIVELSE:
Merit PreludeEASE™ hydrofilt indferingshylster bestar af nogle eller alle de falgende komponenter.
Disse komponenter kan veere indpakket sammen eller separat.

Et (1) indferingshylster
En (1) kardilatator

En (1) mini-guidewire
En (1) adgangskanyle
En (1) BowTie™ indferingsanordning til guidewire

TILSIGTET ANVENDELSE:

Merit PreludeEASE hydrofilt indferingshylster er beregnet til at give adgang til og lette perkutan
anleaeggelse af forskelligt udstyr i vener og/eller arterier, imens der opretholdes haemostase for
forskellige diagnostiske og behandlingsmaessige procedurer.

ADVARSLER:

«  PreludeEASE hydrofilt indferingshylster ma ikke anvendes til patienter med en unormal Allens-test
eller radial puls eller utilstraekkelig dobbelt arterieforsyning.

« Indferingshylsteret og/eller guidewire ma ikke fremfares, hvis stedes pa modstand.

« Anordningen ma ikke anvendes med en tryksprojte.

«  Der skal anvendes passende skylningsprotokoller for at forhindre trombedannelse under
proceduremaessig brug.

FORSIGTIGHEDSREGLER:

«  Lees brugsanvisningen inden brug.

- B Only Ifelge amerikansk forbundslovgivning mé denne anordning kun szelges af en lege eller pa
dennes foranledning.

« Opbevares pa et tart og keligt sted.

« Denne anordning er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke genbruges eller gensteriliseres.

« Denne anordning er steril, hvis indpakningen er udbnet og ubeskadiget.

« Denne anordning er ikke-pyrogen.

«  Denne anordning ber bruges af klinisk personale med passende traening i anordningens brug.

FORSIGTIGHEDSERKL/ARING VEDRGRENDE GENBRUG:

Kun til brug pé en enkelt patient. Ma ikke genbruges, ombearbejdes eller gensteriliseres. Genbrug,
ombearbejdning eller gensterilisering kan kompromittere anordningens strukturelle integritet og/
eller medfgre funktionsfejl, som s& kan medfere patientens tilskadekomst, sygdom eller dad. Genbrug,
ombearbejdning eller gensterilisering kan ogsa medfere risiko for kontaminering af anordningen
og/eller medfere infektion eller krydsinfektion hos patienten, deriblandt, men ikke begraenset til,
overfering af smitsomme sygdomme fra en patient il en anden. Kontaminering af udstyret kan
medfere patientskade, sygdom eller ded.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER:

Mulige komplikationer omfatter, men er ikke begraenset til: luftemboli, infektion, haematom,
bladning, perforation eller laceration af karvaeggen, trombedannelse, dannelse af pseudoaneurisme,
embolisering af guidewire, karspasme og de risici, der normalt er tilknyttet perkutan diagnostiske og/
eller interventionelle procedurer.

BRUGSANVISNING:

De folgende anvisninger giver teknisk vejledning, men overfladigger ikke ngdvendigheden af formel
traening i brugen af anordningen. De beskrevne teknikker og procedurer repreesenterer ikke alle
medicinsk acceptable protokoller og er heller ikke beregnet som en erstatning for leegens erfaring og
demmekraft vedr. behandling af den enkelte patient.

1. Find indferingsstedet, og klarger stedet med passende aseptisk teknik og lokalbedavelse efter
behov.

2. Fjern PreludeEASE hydrofilt indferingshylsterets komponenter fra indpakningen vha. korrekt
aseptisk teknik.

3. Skyl alle komponenter med heparinsaltvand eller passende isotonisk oplgsning. Serg for at gare
indferingshylsterets yderside vadt for at aktivere den hydrofile belaegning. Hylsteret ma ikke
anvendes, hvis det er tort.

Advarsel: Efter udskyIning af sideporten drejes stophanen til lukket position for at opretholde

udskylningen i sideporten og undga tilbagebledning ind i karret.

Advarsel: Hylsterets yderside ma ikke torres af med tor gaze.

4. Indfer kardilatatoren i PreludeEASE hydrofilt indferingshylster gennem haemostaseventilen, og klik
den pa plads.

Advarsel: Dilatatoren skal klikkes sikkert pa plads for at undgé beskadigelse af karret.

5. Indfer en passende adgangskanyle i karret.

a. Hvis der anvendes en adgangskanyle af metal, placeres guidewirens fleksible ende eller dens
J-ende gennem adgangskanylen ind i karret, imens adgangskanylen holdes fast.

Bemaerk: Se produktets mzerkning for oplysninger om hvilken guidewirestorrelse, der er kompatibel

med systemkomponenterne.

Advarsel: Guidewiren ma ikke fremfares, hvis der feles modstand. Find &rsagen til modstanden, for du

fortseetter.

6. Hold guidewiren pa plads, mens adgangskanylen fiernes. Tilfer manuelt tryk over punkturstedet,
nar kanylen flernes, og indtil indferings-/dilatatorsamlingen er placeret.

Advarsel: Hvis der anvendes en kanyle med metalkanyle, ma guidewiren ikke traekkes tilbage, efter

den er blevet indfert, eftersom dette kan beskadige guidewiren.

7. Indfer indferings-/dilatatorsamlingen over guidewiren og ind i karret. Fremfer indferings-/
dilatatorsamlingen gennem vaevet og ind i karret vha. en roterende bevaegelse.

Advarsel: Sorg for, at hylsterets overflade er vad fer indfering. Hylsteret ma ikke anvendes, hvis det

ertort.

Advarsel: Under indferingen skal der holdes fast i samlingen teet ved den distale spids, mens den fores

over guidewiren og ind i karret, for at undga at den bliver bgjet.

8. Efter indferings-/dilatatorsamlingen er blevet placeret i karret, adskilles dilatatoren fra indfereren
ved at bgje dilatatorens muffe let nedad (dette vil klikke dilatatormuffen fra indferingshaetten).
Imens indfereren holdes fast, fiernes dilatatoren og guidewiren forsigtigt sammen, idet
indferingshylsteret bliver tilbage i karret.

9. Aspirer fra sideportens forleengelse for at fierne enhver mulig tilstedevaerende luft eller rester. Efter
aspirering skylles sideporten med en passende opl@sning.

Advarsel: Stophanens handtag skal drejes til lukket position (mod hylstermuffen) for at forhindre

utilsigtet blodtab.

10. Veer forsigtig under indfering og fiernelse af den/de udvalgte anordning/anordninger (wires, katetre
osv.) gennem PreludeEASE hydrofilt hylster.

Bemaerk: Hold hylsteret pa plads under indfering, placering eller fiernelse af anordningerne.

Anordninger skal altid skiftes eller fiernes langsomt gennem hylsteret.

11. FJERNELSE: Hylsteret kan flernes, nar det er klinisk indiceret. Kompression pa karret over
punkturstedet ber startes, nar hylsteret fiernes langsomt.

Bemaerk: Ansamlet fibrin ved hylsterets spids kan aspireres via sideportens slange, for hylsteret fiernes.

12. Bortskaf hylsteret pa korrekt vis.
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relude EASE
YSpo@INog elcaywyéag Onkaplov

OAHTIEXZ XPHXZHZX

MEPIFPA®H NMPOIONTOX:
0O udpOPINOG eloaywyéag Bnkapiov PreludeEASE™ tng Merit amoTeleitat amd HEPIKA 1) OAa Ta akGAouBa
e€aptripata. Autd Ta e§apTrpata Pmopei va givat cuokeuaopéva padi f Eexwplotd.

‘Evag (1) elcaywyéag Bnkaplov
‘Evag (1) StaoTtohéag ayyeiwv
‘Eva (1) pivi 08nyoé oupua

Mia (1) BeNéva mpooBacng
Mia (1) cuokeur elcaywyng 0dnyou cuppatog BowTie™

XPHZH A THN OMOIA NMPOOPIZETAI:

0O uSpoPNog elcaywyéag Bnkaptov PreludeEASE tng Merit eveikvutat yia Ty mapoyr mpdoBaonc
Kkat T S1eukoAuvon TG SladepuIkiG l0aywynic Sla@opwy CUCKELWV Oe PAEPEC fi/kal apTnpiec, U
mapAaMnAn Slatripnon TG alpdoTacng, yia S1agopeg SlayvwoTIKEG kal BepameuTIkéG SladIkacied.

MPOEIAOMOIHZEIZ:

«  Mn xpnotuormolgite Tov udpo@ilo elocaywyéa Bnkaptov PreludeEASE og aoBeveig pe pun UOIONOyIKN
Sokipacia Allen 1} kepkiSIKO o@UYHO 1§ averapkn SIMAr aptnplakn mapoxr.

«  Mnv mpowbeite Tov El0aywYEa 1 Kat To 08Ny oUPHA EAV GUVAVTHOETE QVTIOTAON.

«  Mn XpNOILOTIOIEITE TN GUOKEUN HE UNXAVIKO EYXUTAPA.

«  OampEmeL va XPNOIUOTTIOI0UVTA Ta KATAANNAA TPWTOKOAA EKITAUCNG, WOTE Va amoTpansi o
OXNUATICHOC BpopBou Katd T xprion otn Siapketa tng Stadikasiag.

ZYZITAZEIZ MPOZOXHE:

«  AoBdote Tig 0dnyieg mpwv TN xprion.

+ B Only H Opoomovéiaki NopoBeaia twv H.IN.A. emtpérnel Ty mANGN TG CUCKEUMG QUTHAG HOVO 08
10TPO i} KATOTV EVIOANG 1aTPOU.

«  Ouldooete og 5pooePO, ENPO XWPO.

«  AuTA N UOKEUN TIPOOpPIZETal yia pia Kat v Xprion. MV emavayenotUOTIOIETE F) EMAVATTOOTEIPWVETE.

« H ouokeun ivai oteipa edv n cuokeuacia Sev £Xel AVOIXTED Kal Sev Exel UMTOOTEL (NG,

«  AuTi n cuoKeun Sev ival TUPETOYOVOG.

« H ouokeur mpémel va XpnoILOTOLETal amé KAIVIKOUG laTPOUG LE EMAPKN EKmaideuan otn xprion g
OUOKEUNC.

AHAQEH MPOOYAAZHE IXETIKA ME THN EMANAXPHZIMOMOIHEH:

la xprion o€ €va povov acOevr). Mnv enavaypnoIHOTOIEITE, EMAVENESEPYATEDTE I ENAVATIOCTEIPWVETE.
H emavaypnaoiuomnoinon, enaveneéepyaaia r) mavanmooTeipwon umopei va SlakuBeVoe! T SOHIKR
AKEPAIOTNTA TNG CUCKEUNC 1) Va 08NyrO&l O aoToxia TNE 1} Kat Ta §U0, PAyHa TIou HE T OEIpd Tou
HMOpE( va TIPOKAAEDEL TPAUATIONO, aoBévela ry Bavarto Tou acBevoug. H emavaypnotpomnoinon,
emavene€epyaoia r ENAVANOOTEIPWON PIMOPE( EMIONG va SnHIoupyRoEL Kivduvo poAuvong Tng
OUOKEUNG 1} va TTPOKAAEDEL AoilwEN Tou acBevoug i empodAuvon, cupmepAapuBavopévng alka oxt
HOVO Kal TNG HETAS00NG AOHWSWY vOowV amé Tov éva acBevri aTov AANo. H HOAuvon TG CUOKEUNG
£vOEXETAL VA 0BNYNOEL OE TPAUPATIOHO, aoBEvela 1) Bavato Tou acBevoug.

MIOANEZ ENIMAOKEX:

O1 8uvnTIKEG EMMAOKEG TIEPINApBAVOLY, LeTagy ANV, TIG €€1G: uBOAA aépa, Aoipwén, alpdtwua,
apoppayia, Siatpnon f Pri&n Tou ayyeIaKoU TOXWHATOG, OXNHATICHOG BpOpBOU, CXNHUATICHOC
PEUSOAVEUPUOHATOG, EHPBONCHOC 08NYOU CUPHATOC, AYYEIGOTIAGHOG Kat Kivduvol mou oxeti(ovtat
OUVHOWG Le S1a8eppIKEG, SIayVWOTIKEG r/kal TapepBaTikég Siadikaoieg.

OAHTFIEZ XPHIHEZ:

O TapakATw o8nyieg mapEXouv TEXVIKEG 0dnyieq aAAG SeV TTAPAKAUTITOLY TNV AVAyKAtOTNTA
emionpng ekmaideuong 0T Xpron NG ouokeunc. Ot TEXVIKES Kat Stadikaaieg mou meptypdgovTal Sev
QVTITPOOWITEVOLV OAA TA LATPIKWE ATTOSEKTA TTPWTOKOMA 0UTE MPOOoPI{OVTal WG UTTOKATAOTATA TNG
TIEIPAG KAl TNG KPIoNG TOU 1aTpol aTn Bepareia OToIoUSHTOTE GUYKEKPILEVOU aoBeVOUG.

1. KaBopiote T B€on el0aywyng Kat TPOETOIMACTE Tr) O£01 WE Tr XPrion KATAAANANG AoNTTING TEXVIKAG
Kal ToTmKAG avaieBnaoiag 6nwg anarteital.

2. AgaipéoTe ta e€aptripata Tou udpd@ou Bnkaptov PreludeEASE amo tn cuckevaoia, pe
KAtdAANAn AonmrTn TEXVIKN.

3. ExmA\Ovete OAa Ta eapTripata ue opd A KataMnho 10otovikd Siahupa. Opovtiote va SlaBpégete Ty
£EWTEPIKN EMPAVEIQ TOU El0AYWYEA BNKaApPIOL Yia TNV evepyomoinan Tng uSPO@IANG emkaAupng. To
BOnkapt Sev Ba MPETEL va XpNOIHOTIOIEITAL O OTEYVI| KATAOTAON.

Mpoadomoinon: Metd Tnv £KmAUGH TG MAEUPIKAG BUPAC, YUPIOTE TN OTPOPIYya oTnV KAeloTH (off)

B¢on yla va SlatnproeTe TV EKMAUoN 0TV MAEUPIKT BUPA Kat va amOTPEPETE TUXOV AVTIOTPORPN Pory

TOU LUYPOU OTO ayyeio.

MNpozidomoinon: Mnv GKOUTTGETE TNV EEWTEPIKI EMPAVELD TOU El0AYwWYEQ BnKaplov pe oteyvi yala.

4. Eiodyete Tov Slactoléa ayyeiwv ato udpd@to Bnkdpt PreludeEASE Siapéoou tng BalBidag
QAIUOOTACNG Kal Ao@alioTe Tov oTn B€on Tou.

Npogidomnoinon: O Slactoéag mpémet va £xel aopaIoTe{ KAaTGAANAa 0T B€on Tou yia Ty anouyr

{nuidg otov ayyeio.

5. Eioayete Tnv katdMnAn Belova mpooBaong oTo ayyeio.

a. Edv xpnowpomoleite petalikn Behdva mpdoPaonc, evoow Kpatdate Tn BeAéva mpoopaocng,
TOMOBETATTE TO EVKAUTITO AKPO 1 TO AKPO GXNHATOG J TOU 08NyoU GUPHATOG EVTOG TOU ayYEiou
Sapéoou tne BeNovag mpodoPaocng.

Inpeiwon: Avatpé€Te 0NV EMCHUAVON TOU TIPOIOVTOG Yia TO KATAAANAO péyeBOg Tou 08nyol

OUPUATOG TTOU €ival oUPPBATO e Ta EAPTHATA TOU CUCTHHATOG.

Npozdomoinon: Mnv mpowBeite To 06nyd cUpua eGv cLVAVTACETE avtiotaon. MpoodlopioTe Ty artia

NG avtioTaong mPoToU CuVEXOETE.

6. Kpatriote 1o 0dnyo cuppa otn Béon Tou, evoow agaipeite T Behdva npdoBaocne. Epappoote
TTHEDT HE TO XEPL TTAVW AT TO GNUEIO TNE TTAPAKEVTNONG KATA Tr) SIAPKELD TNG aPaipeDn TG
BeAovag Kat péxpt va TomoBETNOE To CUYKPOTNUA El0aywyéa / SlacToAéa.

MNpozidomoinon: Eav xpnotpomnoindei fehova pe HETAANIKO CwANVIoKo, UNV amocUPETE To 0dnyo

oUpuUa HETA TNV El0aywYn TNG, KABWG auTto Umopei va TpokAnBei {npia oto o8nyo ovpua.

7. Ei0AyeTe TO OUYKPOTNHA el0aywyéa / SlaoToAéa TAvw amd To 08nyd cUPHA Kal EVTOE TOU ayYEiou.
Me TN Xprion MEPICTPOPIKAG Kivong, TPOwOOTE TO CUYKPATNHA El0aYWYEA / SIG0TOAEN PHECW TOU
10TOU Kal EVTOG TOU ayyeiou.

MNpozdomoinon: BeBawBeite 6Tt n em@pavela Touv Onkaplov ival uypr) TPV amoé Ty eloaywyry. To

Onkapt Sev Ba TPETEL va XPNOILOTIOIEITAL OE OTEYVH KATAOTAON.

Npozidomoinon: Katd tn SidpKela TG El0aywyr¢, KPATHOTE TO GUYKPOTNHA KOVTA OTO TIEPIPEPIKO

GKpo, Katd tn SiéNeuon emdvw anod To 0dnyo cUPHA KAl TV £i0050 OTO AyyEio, Yia va amoTpEPeTe

TUXOV AUYIOHG TO.

8. MeTd TV TOTOBETNGON TOU CUYKPOTHHATOG El0aywYEd / S100TONED OTO ayyeio, amocuvSéaTe To
S100TONED QTG TOV EI0AYWYEA KAUTTTOVTOAC TOV OHPAAS Tou Slactoléa EAagppd mpog Ta KATw (auth
n evépyeta Ba mpokaAéoel amdomacn Tou oppalol Tou SIacTOAEd amd TO KATAKI TOU EI0AYWYEQ).
KaBug kpatdte 1o Onkdpl, apaip£oTe MPOOEKTIKA TO SlacToAéa Kat To 08nyo oUppa padi,
a@rivovtag Tov eloaywyéa Bnkaplol oTo ayyeio.

9. Kavte avappod@non amd Ty eméKtaon MAEVPIKNAG BUPAC, yia TNV agaipeon omolaodnimote
TIOCOTNTAC A£PA 1 UTTOAEIPATWY. META TV avappo@nan, EKMAUVETE TV TAEUPIKN BUpa pe
KatdAAnAo Siéhupa.

Npoz&idomoinon: H Aafr) TG oTpoglyyag mpémel va eival otpappévn mpog kAeloth (off) B¢on (mpog tov

OHPAS TOL BNKAPIOU) VIO VOl AITOTPATTE TUXOV aKOUOLA AMWAELQ AiHATOC.

10. Na ioTe MPOCEKTIKOI KATA TNV EICAYWYH KAL TNV AQAIPEST TWV EMAEYUEVWY CUOKELWV (CUpHaTa,
KaBeTPEG, KAL) 010 LSPOPINO Bnkdp! PreludeEASE.

EInueiwon: Kpatdte 1o Onkdpt otn 6£0n Tou Katd Ty el0aywyr, TomoBétnon 1 agaipeon Twv

OUOKeVWV. KAVTE MAVTa pe apyo TPOTo Tnv evaAhayn fj apaipeon Twv CUCKEUWY PHECW Tou Bnkaplov.

11. AQAIPEZH: Mmopsite va a@aipéoeTe To Bnkdapt av evdeikvutal kKhivika. H cupmigon tou ayyeiou,
mévw and T Béon S1aTpnong, MEEMEL va apxioel KATA TNV apyr agaipecn Tou Bnkaptov.

Inpeiwon: TuXGV CUCOWPEVHEVN VIKT) OTO AKPO Tou BnKaplou UMopEi va avappo@nsi péow g

OWAVWonNG MAEUPIKOL Bpayiova TPV TNV agaipean Tou Onkaplov.

12. Aoppiyte katdAAnAa to Bnkapt.
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Fabricante:

Merit Medical Systems, Inc.

1600 West Merit Parkway, South Jordan, Utah 84095 E.U.A. 1-801-253-1600
Servico de Apoio ao Cliente nos E.U.A. 1-800-356-3748

Representante autorizado:
Merit Medical Ireland Ltd, Parkmore Business Park West, Galway, Irlanda
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Fabrikant:

Merit Medical Systems, Inc.

1600 West Merit Parkway, South Jordan, Utah 84095 VS 1-801-253-1600
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Erkende vertegenwoordiger:
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Tillverkare:

Merit Medical Systems, Inc.
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Producent:
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