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English

Carefully read all instructions prior to use. Observe
all warnings and precautions noted throughout
these instructions. Failure to do so may result in
complications.

Product description

The Fortress Introducer Sheath System consists of an introducer sheath with haemostasis valve and
side port, as well as dilator with a tapered tip and luer lock at the proximal end. The main introducer
sheath tubing is connected at the proximal end to a haemostasis valve with side port tubing that
is connected to a plastic 3-way stopcock valve. The side port is used for flushing the introducer
sheath. The introducer sheath is introduced into the vascular system with the aid of the dilator. The
haemostasis valve at the proximal end of the introducer sheath conforms and seals around guide wires
and catheters to reduce blood leakage from the introducer sheath. A radiopaque marker helps identify
the distal end of the introducer sheath. The 5F (1.95 mm), 6F (2.28 mm), 7F (2.55 mm) and 8F (2.88 mm)
Introducer Sheath has a hydrophobic silicone coating on the outer surface of the distal 30 cm portion.

The Fortress Introducer Sheath System consists of the following components:

= One (1) introducer Sheath with haemostasis valve

= Two (2] dilators; 4F (1.62 mm) 45 cm and 100 cm; 5F (1.95 mm) and éF (2.28 mm) 100 cm

= One (1) dilator; 4F (1.62 mm) 65 cm and 90 cm; 5F (1.95 mm), 6F (2.28 mm), 7F (2.55 mm) and 8F
(2.88 mm) 45 cm, 65 cm and 90 cm

Indications

The Fortress Introducer Sheath System is intended to provide access and to facilitate percutaneous
introduction of guide wires, catheters and other devices into the femoral, popliteal and infrapopliteal
arteries while maintaining haemostasis during diagnostic and interventional procedures.

Contraindications
= The Fortress Introducer Sheath System is not designed, sold or intended for any use other than
as indicated.
= |t is the responsibility of the physician to determine whether any physical impairment of the
patient would contraindicate the use of this device.
= Do not attempt introducer sheath insertion or use if the following conditions apply:
= Infection or lesion near the insertion site
= An adjacent vascular access device that could compromise catheter care and cleanliness
= Anatomical irregularities in the patients extremities that could interfere with proper
placement of the catheter
= Prior trauma to vessels that could interfere with insertion of the catheter

Warnings

= Read the instructions prior to use.

= Do not use the device if the package or contents appear damaged in any way.

= This device is intended for single use only. Do not reuse, resterilize or autoclave. Reuse of
single-use devices creates a potential risk of patient or user infections. Contamination of the
device may lead to injury, illness or death of the patient. Cleaning, disinfection and sterilization
may compromise essential material and design characteristics leading to device failure.
Contract Medical International GmbH (CMI) will not be responsible for any direct, incidental or
consequential damages resulting from resterilization or reuse.

= Do not attempt to advance or withdraw the introducer, guide wire, catheter, or other interventional
device if resistance is felt. Use fluoroscopy to determine the cause. If the cause cannot be
determined and corrected, discontinue the procedure and withdraw the introducer sheath.
Continued advancement or retraction against resistance may result in serious injury, and/or
breakage of the guide wire, introducer sheath, catheter or interventional medical device.

= Do not use the device with a power injector.

= Do not alter this device. Alterations may impair function. Be aware that attempting to alter the
shape of a coated device by twisting or similar methods may compromise the coating integrity and
the damage to the coating could result in coating material remaining in the vasculature, which
may require additional intervention.

= Verify introducer sheath, device, catheter and accessory components compatibility prior to use.

= Protection tube from sheath and dilator must be removed prior to use.

= Do not attempt to use a guide wire with a maximum diameter greater than specified on package
label. Device damage or breakage may occur.

= Do not attempt to insert a catheter or other interventional device with a diameter larger than the
introducer sheath size indicated. Device damage or breakage may occur.

= This device should only be used by or under the direction of physicians thoroughly trained in the
technique of catheter delivery systems.

= Observe sterile technique at all times when handling and inserting or removing the catheter.

= Adequate heparinization must be maintained during the procedure. The risk of systemic
anticoagulation must be weighed against the benefits of extracorporeal circulation.

= The medical techniques and procedures described in these instructions are presented as an
example only, and do not represent ALL medically acceptable protocols. They are not intended as
a substitute for the physician’s experience and judgment in treating any specific patient.

= Device contains metal components: do not expose to MRI.

Precautions

= Storeina cool dry place.

= Follow manufacturer’s instructions for proper device storage as improper storage can impact the
integrity of coating.

= Do not expose to organic solvents.

= Examine packaging and device before use. Do not use if either the packaging or device is damaged
or if sterile barrier has been compromised.

= The device is supplied sterile. The package will serve as an effective barrier until the “use by”
(expiration) date printed on the box.

= Do not attempt introducer sheath advancement or withdrawal without guide wire and dilator
secured in place. Severe vascular damage and/ or injury may occur.

= Insertion into and removal from artery may cause excessive bleeding and/or other complications.

= Individual patient anatomy and physician technique may require procedural variations.

Potential Complications
Potential complications include, but are not limited to:
= Air embolism
Bleeding
Vessel spasm
Haematoma
Infection/ Sepsis
Thromboembolism
Thrombophlebitis
Thrombosis
Perforation or laceration of the vessel wall
Intimal tear
= Risks normally associated with percutaneous diagnostic and/or interventional procedures
Some of the complications listed above could result in death or serious injury to the patient.
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English

Directions for use

INSERTION:

1. Prepare the insertion site using aseptic technique and local anaesthesia as necessary.

2. Remove the Fortress introducer sheath and dilator from the packaging using aseptic technique
and examine for possible damage and defects. Do not use in case of visible damage.

3. If the product has a detachable haemostasis valve, ensure this is securely tightened to the hub
of the sheath.

4. Flush dilator, introducer sheath and side port with saline, suitable isotonic solution or heparinized
intravenous fluid. After flushing side port, turn stopcock to off position to keep flushing solution
in side port and prevent bleeding after insertion into the vessel.

5. Insert dilator tip trough the haemostatis valve of the Fortress Introducer Sheath System
completely into the introducer sheath until the dilator hub comes in contact with the haemostasis
valve to ensure that the tapered portion of the dilator is beyond the end of the introducer sheath.
When advancing the introducer sheath, ensure that the dilator remains fully inserted into the
introducer sheath to avoid damage to the vessel.

Note: When using product supplied with the pre-shaped dilator, use extra care when inserting this
pre-shaped dilator into the introducer sheath as the pre-shaped dilator increases the friction.

6. Follow standard recommended practice for vessel puncture or incision. While holding the access
needle, place flexible or J-end of the guide wire through access needle into the vessel.

Note: Refer to product labelling for the guide wire size compatible with system components.

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

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

8. Insert the introducer sheath/dilator assembly over the guide wire into the vessel. Under
fluoroscopic guidance, carefully advance the introducer sheath/dilator assembly over the guide
wire until it is at the desired location. Do not allow dilator to back out of the introducer sheath
while advancing. Stop advancement if resistance is met and investigate cause before proceeding.

9. After the introducer sheath/dilator assembly has been positioned to the desired location, hold the
introducer sheath steady and maintain guide wire position while withdrawing the dilator from the
introducer sheath over the guide wire until it is completely removed.

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

11. While maintaining the position of the guide wire, advance catheter or other interventional device
over the guide wire into the introducer sheath.

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

Note: When the introducer sheath will remain in a vessel for an extended time period, consider using
a continuous drip of heparinized intravenous fluid under pressure administered through the side
port connection.

REMOVAL:

1. Insert the dilator over the guide wire and fully into the introducer sheath.

2. The introducer sheath may be removed when clinically indicated. Compression on the vessel
above the puncture site should be started as the introducer sheath is slowly removed.

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

3. Discard the introducer sheath appropriately.
4. Upon removal of the introducer sheath, precautions should be taken to prevent bleeding, vessel
damage, or other serious injury.

Symbol legend

Explanation of symbols used on the package labels:
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Warranty / Liability

The product and each component of its system (hereinafter .the product”) have been designed,
manufactured, tested and packaged with all reasonable care. However, CMI has no control over the
conditions under which the product is used and a disturbance of the intended function of the product
may occur for various reasons. In this respect, the warning in this product publication/instructions
for use are expressly to be considered as an integral part of this Disclaimer and provide more detailed
information. For this reason, CMI disclaims expressly all warranties, expressed or implied regarding
the product, including but not limited to, any warranty of merchantability or fitness for a particular
purpose of the product. Product descriptions or user guidelines in publications do not constitute any
expressed representation or any expressed warranty. CMI is not liable for any direct, incidental or
consequential damages or medical expenses caused by any use, defect, failure or malfunction of the
product whether the claim is based on contract, warranty, tort or otherwise.

This does not apply in the case of intention or in the case of gross negligence of legal representatives
or executive staff of CMI. In commercial transactions relating to merchants, the liability is limited
to the compensation of typical damages: compensation for any untypical or incidental damage is
excluded. These limitations of liability and warranty are not intended to contravene any mandatory
provision of law applicable in the respective country. If any clause of the Disclaimer is considered by
a competent court to be invalid or to be in conflict with the applicable law, the remaining part of it
shall not be affected and remain in full force and effect. The invalid clause shall be substituted by a
valid clause which best reflects CMI s legitimate interest in limiting its liability or warranty without
infringing any mandatory provisions of applicable law. No person has any authority to bind CMI to any
warranty or liability regarding the product.




Deutsch

Bitte lesen Sie die Gebrauchsanweisung vor der
Benutzung aufmerksam durch. Beachten Sie
alle Warn- und Sicherheitshinweise in dieser

Gebrauchsanweisung. Nichtbeachtung kann zu

Komplikationen fiihren.

Produktbeschreibung

Das Fortress Introducer Sheath System besteht aus einem Einfiihrbesteck mit blutstillendem
Ventil und einem Nebenanschluss, sowie einem Dilatator mit einer Kegelspitze und einem Luer-
Lock-Anschluss am proximal gelegenen Ende. Die Hauptréhre ist am proximal gelegenen Ende
mit einem blutstillenden Ventil mit Seitenanschluss verbunden, der an ein 3-Wege-Absperrventil
angeschlossen ist. Der Nebenanschluss wird zum Spiilen der Hauptrohre verwendet. Das Besteck
wird mit Hilfe des Dilatators in das GefaBsystem eingefiihrt. Das Hamostaseventil am proximal
gelegenen Ende des Bestecks richtet Fiihurungsdrahte und Katheter aus und dichtet sie ab, um den
Blutaustritt aus dem Besteck zu mindern. Damit das Ende der Einfiihrungshiilse besser erkennbar
ist, ist es mit einem Réntgenstrahlenundurchlassigen Marker gekennzeichnet. Die 5F (1.95 mm), 6F
(2.28 mm), 7F (2.55 mm) und 8F (2.88 mm)]-Einfiihrungshiilsen sind auf der AuBenfliche des distalen
30-cm-Abschnitts mit einer hydrophoben Silikonbeschichtung versehen.

Das Fortress Introducer Sheath System besteht aus folgenden Teilen:

= Ein (1) Einfiihrbesteck mit Hamostaseventil

= Zwei (2] Dilatatoren; 4F (1.62 mm) 45 cm und 100 cm; 5F (1.95 mm) und 6F (2.28 mm) 100 cm

= Ein (1) Dilatator; 4F (1.62 mm) 65 cm und 90 cm; 5F (1.95 mm), 4F (2.28 mm), 7F (2.55 mm) und 8F (2.88
mm) 45 cm, 65 cm und 90 cm

Indikationen

Das Fortress Introducer Sheath System ermdglicht den Zugang und erleichtert die perkutane
Einfiihrung von Fihrungsdrahten, Kathetern und anderem Zubehdr in die fermoralen, poplitealen
und infrapoplitealen Arterien. Gleichzeitig wird die Hamostase wahrend diagnostischer und
interventioneller Verfahren aufrechterhalten.

Gegenanzelgen
Das Fortress Introducer Sheath System wurde fiir keine anderen Zwecke, als die festgelegten,
entworfen, verkauft oder bestimmt .
= Es liegt in der Verantwortung des Arztes festzustellen, ob kdrperliche Beeintrachtigungen des
Patienten der Benutzung dieses Gerates entgegenstehen.
= Bei folgenden Indikationen ist davon abzusehen, das Besteck einzufiihren oder zu benutzen:
Infektion oder Wunde in der Nahe der Einfuhrstelle
= Ein angrenzendes Gerat mit Zugang zum Gefaf3system, welches die Behandlung und
Sauberkeit des Katheters beeintrachtigen kénnte
= Anatomische UnregelmaBigkeiten in den Gliedmassen des Patienten, die das korrekte
Anlegen des Katheters verhindern konnten
= Friiheres Blutgefatrauma, das das Einfiihren des Katheters beeintréchtigen konnte

Warnungen

Bitte lesen Sie die Gebrauchsanweisung vor Benutzung genau durch.

= Benutzen Sie das Gerét nicht, falls die Verpackung oder der Inhalt besch&digt sind.

= Dieses Gerat ist fiir einen einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht wiederverwenden,
resterilisieren oder autoklavieren. Die Wiederbenutzung von Einmal-Geraten bedeutet ein
potenzielles Infektionsrisiko fiir Patienten oder Geratenutzer. Eine Verschmutzung des Gerats
kann Verletzungen, Krankheit oder Tod des Patienten verursachen. Reinigung, Desinfektion und
Sterilisierung kénnen wesentliche materielle und strukturelle Eigenschaften beeintrachtigen
und damit zu einem Ausfall des Gerats fiihren. Contract Medical International GmbH (CMI)
bernimmt keinerlei Verantwortung fiir direkte Schaden, zufallige Schaden oder Folgeschaden,
die aus einer erneuten Sterilisierung oder einer Wiederverwendung des Gerats resultieren.

= Nicht versuchen, das Besteck, die Fithrungsdréhte, den Katheter oder andere Verbindungsgeréate
weiter einzuschieben oder herauszunehmen, wenn Widerstand entsteht. Diagnostizieren Sie die
Ursachen mit einer Radioskopie. Wenn die Ursache nicht bestimmt und ausgerdumt werden
kann, brechen Sie das Verfahren ab und entnehmen Sie das Besteck. Eine weitere Einfiihrung
oder Entfernung mit Widerstand kann zu schweren Verletzungen fiihren und/oder zum Brechen
des Fithrungsdrahtes, des Bestecks, des Katheters oder des medizinischen Einfiihrgerétes.

= Das Instrument nicht mit einem Leistungsinjektor benutzen.

= Das Schutzrohr muss vor der Benutzung von Hiilse und Dilatoren entfernt werden. Bitte beachten
Sie, dass der Versuch, ein beschichtetes Gerat zu verbiegen oder auf sonstige Weise zu verformen,
die Integritat der Beschichtung beeintrachtigen kann. Diese Beschadigung kann zur Folge haben,
dass Beschichtungsmaterial im Gefafsystem zuriickbleibt, wodurch mdglicherweise einen
zusatzlicher Eingriff erforderlich wird.

= Besteck, Instrument, Katheter und Zubehor vor Benutzung auf Kompatibilitat priifen.

= Das Schutzrohr muss vor der Benutzung von Hiilse und Dilatatoren entfernt werden.

= Keinen Fiihrungsdraht mit einem gréBeren Durchmesser benutzen als auf der Packung steht.
Das Instrument konnte beschadigt werden oder brechen.

= Keinen Katheter oder andere Verbindungsgerate mit einem gréBeren Durchmesser als dem des
Besteckes benutzen. Das Instrument konnte beschadigt werden oder brechen.

= Dieses Instrument darf nur von oder unter der Leitung von Arzten benutzt werden, die liber eine
entsprechende Ausbildung fiir diese Technik verfiigen.

= Beim Einflihren und Entfernen des Katheters sowie bei der Arbeit mit dem Instrument ist
jederzeit auf Sterilitat zu achten.

= Wahrend der Behandlung muss sichergestellt werden, dass sich keine Blutgerinnsel bilden. Das
Risiko von systemischer Antikoagulation muss gegen die Vorteile eines extern aufrechterhaltenen
Kreislaufs abgewogen werden.

= Die in dieser Anleitung beschriebenen medizinischen Techniken und Verfahren gelten nur als
Beispiel und stellen keinesfalls ALLE medizinisch akzeptablen Verfahrensweisen dar. Sie sind
nicht dazu bestimmt die Erfahrung und Beurteilung des Arztes bei der Behandlung eines
bestimmten Patienten zu ersetzen.

= Das Gerat beinhaltet Metallteile; keiner MRT aussetzen.

Vorsmhtsmaﬂnahmen
Kiihl und trocken lagern.

= Befolgen Sie die Herstelleranweisungen fiir die ordnungsgemafBe Lagerung des Gerats, da eine
unsachgemafe Lagerung die Integritat der Beschichtung beeintrachtigen kann.

= Nicht organischen Lésungsmitteln aussetzen.

= Die Verpackung und das Instrument vor Benutzung priifen. Falls die Verpackung oder das
Instrument beschadigt sind oder die sterile Schutzwand geféhrdet wurde, nicht benutzen.

= Das Instrument wird steril zur Verfiigung gestellt. Die Verpackung dient bis zum Verfallsdatum
auf der Verpackung als effektiver Schutz.

= Vom Versuch, das Besteck ohne sicher platzierten Fiihrungsdraht und Dilatator einzufiihren oder
zu entfernen, ist abzusehen: Schwere GefdBschiaden und/oder Verletzungen kdnnen entstehen.

= Die Einfihrung in eine oder die Entfernung aus einer Arterie kann starke Blutungen und/oder
andere Komplikationen herbeifiihren.

= |Individueller Korperbau eines Patienten und Arzttechniken kdnnen Verfahrensvariationenen
erfordern.

Potentielle Komplikationen
Potentielle Komplikationen sind unter anderem:
Luftembolie

Blutung

BlutgefdBspasmen

Haematome

Infektion / Sepsis

Thromboembolie

Thrombophlebitis

Thrombose




Deutsch

= Perforation oder Riss der BlutgefdBwand

= Schadigung der Intima

= Risiken, die normalerweise mit perkutaner Diagnose und/oder Interventionsverfahren asoziiert werden
Einige der aufgelisteten Komplikationen kdnnten zum Tod oder zu schweren Verletzungen des
Patienten fiihren.

Gebrauchsanleitung

EINFUHREN:

1. Einflihrstelle sterilisieren und - falls notig - lokal betauben.

2. Fortress Introducer Sheath System und Dilatator mit Hilfe aseptischer Arbeitstechnik aus der
Packung nehmen und auf mogliche Schaden oder Mangel untersuchen. Bei sichtbaren Schaden
nicht benutzen.

3. Verfligt das Produkt iiber ein abnehmbares Hamostaseventil ist sicherzustellen, dass dieses fest
am Anschluss des Einfiihrbestecks angebracht ist.

4. Dilatator, Besteck und Nebenanschluss mit einer adaquaten salinen, isotonischen Losung oder
mit einer heparinisierten intravenésen Lésung spiilen. Nach dem Spiilen des Nebenanschlusses
das Absperrventil auf OFF stellen, um die Spiillosung im Nebenanschluss zu behalten und
Blutungen nach dem Einfiihren in ein Blutgefa zu vermeiden.

5. Die Spitze des Dilatators durch das Hamostaseventil des Fortress Introducer Sheath Systems
ganz in das Besteck einfiihren, bis der Katheteranschluss mit dem Hamostaseventil in Kontakt
kommt, um sicherzustellen, dass der konische Teil des Dilatators iber das Ende des Bestecks
hinausragt. Beim Weiterfiihren des Einfiihrbestecks sich vergewissern, dass der Dilatator ganz
im Besteck steckt, um BlutgefdBverletzungen zu vermeiden.

Anmerkung: Wird das Produkt mit einem vorgeformten Dilatator verwendet, gehen Sie beim
Einfiihren des vorgeformten Dilatators in das Einflihrbesteck besonders vorsichtig vor, da der
vorgeformte Dilatator die Reibung vergrofert.

6. Empfohlenes Standardverfahren fiir BlutgefaBeinstich oder -einschnitt befolgen. Wahrend
die Zugangsnadel gehalten wird, das biegsame oder J-Ende des Fiihrungsdrahtes durch die
Zugangsnadel in das BlutgefaB fihren.

Anmerkung: Die entsprechenden GroBen der Fiihrungsdrahte entnehmen Sie bitte der
Produktbeschriftung.

Warnung: Bei Widerstand den Fiihrungsdraht nicht weiter einfiihren. Die Ursache des Widerstandes
herausfinden, bevor weiter behandelt wird.

7. Den Fihrungsdraht nicht abnehmen wund die Zugangsnadel entfernen. Den Druck
aufrechterhalten, bis das Besteck/Dilatatorteil gesetzt ist.

8. DasBesteck/Dilatatorteil mitdem Fiihrungsdrahtin das BlutgefaB fiihren. Unter fluoroskopischer
Beobachtung Besteck/Dilatatorteil mit dem Fiihrungsdraht vorsichtig weiterfiihren, bis es an der
gewlinschten Stelle liegt. Bei der Einfiihrung muss vermieden werden, dass der Dilatator vom
Besteck abspringt. Bei Widerstand die Weiterfiihrung stoppen und die Ursache ermitteln, bevor
weiterverfahren wird.

9. Nachdem das Besteck/Dilatatorteil an der gewiinschten Stelle liegt, das Besteck festhalten und
die Position des Fiihrungsdrahtes halten, wahrend der Dilatator tiber den Fiihrungsdraht aus
dem Besteck herausgezogen wird, bis er véllig entfernt ist.

10 Uber den Nebenanschluss mdgliche Luft absaugen. Nach der Absaugung den Nebenanschluss
mit einer geeigneten Losung ausspiilen. Das Absperrventil sollte geschlossen sein, damit die
Flissigkeit im Nebenanschluss bleibt.

. Wahrend die Position des Fiihrungsdrahtes beibehalten wird, Katheter oder andere
Interventionsgerate tiber den Fiihrungsdraht in das Einflihrbesteck einschieben.

Anmerkung: Das Besteck beim Einfiihren, Positionieren oder Entfernen der Gerate in Position
halten.

Anmerkung: Wenn das Besteck fiir einen langeren Zeitraum im Blutgefaf bleiben soll, muss erwagt
werden, ob ein Tropf mit einer heparinisierten intravendsen Flissigkeit unter Druck iber den
Nebenanschluss gelegt werden kann.

ENTFERNUNG:

1. Dilatator mit dem Fithrungsdraht ganz in das Besteck einfiihren.

2. Beiklinischer Indikation kann das Besteck entfernt werden. Die BlutgefaBkompression oberhalb
der Einstichstelle sollte beginnen, wahrend das Besteck langsam entfernt wird.

Anmerkung: Fibrin-Ansammlungen an der Spitze des Bestecks sollten tiber den seitlichen Schlauch

abgesaugt werden, bevor das Besteck entfernt wird.

3. Besteck richtig entsorgen.
4. Nach Entfernung des Bestecks sollten die notigen VorsichtsmafBnahmen ergriffen werden, um
Blutungen, BlutgefaBverletzungen oder andere schwere Verletzungen zu verhindern.

Erlauterung der symbole

Erklarung der verwendeten Zeichen:

. . Sterilisation mit

@ Nicht zur Wiederverwendung E ethylenoxid
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Sonneneinstrahlung schiitzen

Verwendbar bis Hersteller

Temperaturbegrenzung
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Garantie / Haftung

Das Produkt und jede Komponente des Systems (nachstehend ..Produkt” genannt) wurden mit der
hochsten Sorgfalt entworfen, hergestellt, gepriift und verpackt. Jedoch hat CMI keine Kontrolle
tber die Bedingungen, unter denen das Produkt benutzt wird, und eine Funktionsstérung des
Produktes kann verschiedene Ursachen haben. In dieser Hinsicht sind die Warnungen in dieser
Gebrauchsanleitung ausdriicklich als Bestandteil dieses Haftungsausschlusses zu betrachten.
Sie beinhalten detaillierte Informationen. CMI schlieBt ausdriicklich jegliche Haftung beziiglich
des Produktes aus, inklusive, aber nicht ausschlieBlich der Garantie der Markttauglichkeit
oder der Eignung fiir einen bestimmten Verwendungszweck. Produktbeschreibungen oder
Anwendungshinweise z. B. in Fachzeitschriften oder Verdffentlichungen sind weder reprasentativ
noch stellen sie eine ausdriickliche Garantie dar. CMI haftet nicht fiir direkte, zuféllige oder
Folgeschdden oder medizinische Kosten, die durch Benutzung, Defekte, Fehler oder Fehlfunktionen
des Produktes entstehen, auch nicht, wenn Anspriiche aufgrund eines Vertrages, einer Garantie,
unerlaubter Handlung oder anderem geltend gemacht werden. Dies gilt nicht im Falle von Vorsatz
oder von grober Fahrlassigkeit der gesetzlichen Vertreter oder des leitenden Personals von CMI.
Im Falle von Geschéaften mit Handlern ist die Haftung auf typische Schaden beschrankt; eine
Entschadigung fiir untypische oder zufallige Schaden ist ausgeschlossen. Diese Haftungs- und
Garantiebegrenzungen sollen nicht gegen Gesetzesvorschriften des jeweiligen Landes verstofen.
Sollte eine Klausel des Haftungsausschlusses ungliltig sein oder in Konflikt mit dem anzuwendenden
Gesetz stehen und dies von einem zustandigen Gericht festgestellt werden, so behalten alle anderen
Klauseln ihre Giiltigkeit. Die ungiiltige Klausel muss durch eine giiltige ersetzt werden, die CMl’s
berechtigtes Interesse beziiglich der Haftungs- oder Garantiebeschrankung darstellt und keine
Gesetzesvorschriften verletzt. CMI kann nicht zu Garantie- oder Haftungsleistungen gezwungen
werden.




Francais

Veuillez bien lire toutes les instructions avant
Uutilisation. Veuillez observer tous les avertissements
et précautions contenus dans ces instructions.
Le non respect de cette consigne peut entrainer des
complications.
Description du produit

Le systeme de gaine d’intubateur Fortress se compose d’une gaine d'intubateur avec un interrupteur
de flux et un port latéral, ainsi qu'un dilatateur avec un bout conique et un embout a verrouillage
a Uextrémité proximale. La tubulure principale de la gaine d'intubateur relie U'extrémité proximale
a un interrupteur de flux avec un tube de port latéral qui est branché a un robinet d'arrét a 3 voies
en plastique. Le port latéral est utilisé pour laver la gaine d'intubateur. La gaine d’intubateur est
introduite dans le systéme vasculaire a l'aide du dilatateur. Linterrupteur de flux a Uextrémité
proximale de la gaine d'intubateur se conforme et scelle les files guide et des cathéters pour
réduire 'écoulement de sang de la gaine de lintubateur. Afin de mieux pouvoir reconnaitre la gaine
d'intubateur, celle-ci est identifiée par un marqueur opaque aux rayons X. Les gaines d'intubateur de
5 Fr. (1.95 mm), 6 Fr. (2.28 mm), 7 Fr. (2.55 mm) et de 8 Fr. (2.88 mm) comportent un revétement silicone
hydrophobe sur la surface externe des 30 cm distaux.

Le systeme de gaine d'intubateur Fortress se compose des éléments suivants:

= Une (1) gaine d'intubateur avec interrupteur de flux

= Deux (2) dilatateurs; 4 Fr. (1.62 mm) 45 cm et 100 cm; 5 Fr. (1.95 mm) et 6 Fr. (2.28 mm) 100 cm

= Un (1) dilatateur; 4 Fr. (1.62 mm) 65 cm et 90 cm; 5 Fr. (1.95 mm), 6 Fr. (2.28 mm), 7 Fr. (2.55 mm) et 8
Fr. (2.88 mm) 45 cm, 65 cm et 90 cm

Indications

Le systéme de gaine d'intubateur Fortress est concu pour fournir un accés et faciliter Uintroduction
percutanée de guides, de cathéters et d'autres dispositifs dans les arteres fémorales, poplitées
et infrapoplitées tout en maintenant U'hémostase pendant les procédures diagnostiques et
interventionnelles.

Contre-indications

= Le systeme de gaine d'intubateur Fortress n’est pas concu, vendu ou prévu pour toute autre
utilisation que celle indiquée.
= [lestde laresponsabilité du médecin de déterminer si un probleme physique empéche le patient
dutiliser ce dispositif
= Ne tentez pas d'insérer ou d'utiliser la gaine de lintubateur si les conditions suivantes s’appliquent:
Infection ou lésion prés du site d’insertion
= Un dispositif d’acces vasculaire proche pouvant compromettre le soin et la propreté
= Des irrégularités anatomiques des extrémités du patient pouvant interférer avant le
placement approprié du cathéter
= Traumatisme des vaisseaux pouvant interférer avec linsertion du cathéter

Avertissements

= Veuillez lire les instructions avant l'utilisation.

= N'utilisez pas le dispositif si le paquet ou les éléments semblent endommagés.

= Ce dispositif est concu pour une seule utilisation. Ne le réutilisez pas, ne le restérilisez pas et
ne le relavez pas a l'autoclave. La réutilisation d'un appareil a usage unique entraine un risque
potentiel d'infection pour le patient ou l'utilisateur. La contamination de l'appareil peut provoquer
des blessures, une maladie ou le décés du patient. Le nettoyage, la désinfection et la stérilisation
peuvent compromettre les caractéristiques matérielles et constructives essentielles, et
provoquer une panne de lappareil. Contract Medical International GmbH (CMI) n’assume
aucune responsabilité pour les dommages directs, accidentels ou consécutifs résultant d'une
restérilisation ou d'une réutilisation de l'appareil.

= N’'essayez pas d'avancer ou de retirer l'intubateur, le fil guide, le cathéter, ou d'autres dispositifs
d’intervention si vous sentez une résistance. Utilisez la radioscopie pour déterminer la cause.
Si la cause ne peut ni étre déterminée, ni corrigée, arrétez la procédure et retirez la gaine de
l'intubateur. L'avancée ou le retrait continu contre une résistance peut entrainer de sérieuses
blessures, et/ou un écoulement du fil guide, de la gaine de lintubateur, du cathéter ou du
dispositif médical d'intervention.

= N'utilisez pas le dispositif avec un injecteur électrique.

= Naltérez pas ce dispositif. Des altérations pourraient endommager le fonctionnement. Veuillez
noter que toute tentative d'altération de la forme d'un dispositif revétu en le tordant ou a
laide d'autres méthodes similaires pourrait compromettre lintégrité du revétement et, par
conséquent, avoir pour effet de laisser dans le systéme vasculaire des résidus de matériau de
revétement pouvant nécessiter une intervention supplémentaire.

= Vérifiez la compatibilité de la gaine d'intubateur, du dispositif, du cathéter et des éléments de
l'accessoire avant l'utilisation.

= Retirer le tube de protection de la gaine et des dilateurs avant emploi.

= N'essayez pas d'utiliser un fil guide ayant un diamétre maximum supérieur a celui indiqué sur
l'étiquette du paquet. Vous pourriez endommager ou casser le dispositif.

= N'essayez pas d'introduire un cathéter ou un autre dispositif d’intervention ayant un diametre
supérieur a celui de la gaine d'intubateur indiqué. Vous pourriez endommager ou casser le
dispositif.

= Ce dispositif ne doit étre utilisé que par et sous la direction de médecins formés de maniére
appropriée a la technique des systéemes de délivrance par cathéter.

= Respectez toujours les techniques stériles pendant la manipulation, Uintroduction ou le retrait
du cathéter.

= Veuillezmaintenir une héparinisation adéquate pendant la procédure. Le risque d"anti-coagulation
systémique doit étre pris en compte par rapport aux avantages de la circulation extracorporelle.

= Les techniques médicales et les procédures décrites dans ces instructions ne sont que des
exemples, et ne représentent pas TOUS les protocoles médicaux acceptables. Elles ne sont
concues qu'en tant que substitut selon le jugement et Uexpérience du médecin pendant le
traitement d’un patient particulier.

= Le dispositif contient des éléments en métal; ne pas exposer aux IRM.

Preca utions
Rangez dans un endroit frais et sec.

= Veuillez suivre les instructions du fabricant relatives au stockage du dispositif car un stockage
inadéquat peut compromettre lintégrité du revétement.

= N’exposez pas a des solvants organiques.

= Examinez le paquet et le dispositif avant Uutilisation. Ne l'utilisez pas si le paquet ou le dispositif
est endommagé ou si la barriére stérile a été compromise.

= Le dispositif est fourni stérile. Le paquet servira de barriére efficace jusqu’a la date « utiliser
avant le » (expiration) imprimée sur la boite.

= N'essayez pas d'avancer ou de retirer la gaine d’intubateur sans fil guide et fixez le dilatateur.
Cela pourrait entrainer de sérieux dommages vasculaires et/ou blessures.

= Llnsertion et le retrait d'une artére peuvent causer de gros écoulements sanguins et/ou d'autres
complications.

= Lanatomie du patient et la technique du médecin peuvent nécessiter des variations de procédure.

Complications potentielles

Des complications potentielles incluent, mais ne se limitent pas a :
Embolie gazeuse

Saignement

Spasme du vaisseau

Hématome

Infection / Sepsie

Maladie thromboembolique

Thrombophlébite

Thrombose
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= Perforation ou lacération de la paroi vasculaire
= Larme
= Risques normalement associés au diagnostique et/ou aux interventions percutanées
Certaines des complications listées ci-dessus peuvent étre fatales ou entrainer de sérieuses blessures.

Instructions d’utilisation

INSERTION:

1. Préparez le site d’introduction en utilisant une technique antiseptique et une anesthésie locale
si nécessaire.

2. Retirez la gaine d'intubateur Fortress et le dilatateur du paquet en utilisant une technique
antiseptique et vérifiez si ' équipement n’est pas endommagé. Ne l'utilisez pas s'il est endommagé.

3. Sile produit est muni d'un interrupteur de flux amovible, s'assurer qu’il est solidement vissé au
raccord de la gaine.

4. Lavez le dilatateur, la gaine d’intubateur et le port latéral avec une solution saline, isotonique
appropriée ou un liquide intraveineux héparinisé. Aprés avoir lavé le port latéral, tournez le
robinet d'arrét sur la position arrét pour garder la solution de lavage dans le port latéral et
empécher les saignements apres linsertion dans le vaisseau.

5. Insérez le bout du dilatateur dans linterrupteur de flux dans la gaine d’intubateur Fortress
jusqu’a ce que le raccord du dilatateur entre en contact avec linterrupteur de flux afin de
s‘assurer que la portion conique du dilatateur dépasse du bout de la gaine d'intubateur. Lorsque
vous avancez la gaine d'intubateur, assurez-vous que le dilatateur reste complétement enfoncé
dans la gaine d'intubateur pour ne pas endommager le vaisseau.

Remarque: Lors de lutilisation du produit fourni avec un dilatateur préformé, exercer une grande
prudence lors de linsertion de ce dilatateur dans la gaine d'intubateur, car le dilatateur préformé
augmente la friction.

6. Suivez la pratique standard recommandée pour la piqlre ou lincision du vaisseau. Lorsque vous
tenez l'aiguille d'acces, placez le tube flexible ou Uextrémité J du fil guide a travers laiguille
d'acces dans le é&vaisseau.

Remarque: Référez-vous a l'étiquette du produit pour connaitre la taille du fil guide compatible avec

les éléments du systeme.

Avertissement: N'avancez pas le fil guide si vous rencontrez une résistance. Déterminez la cause de
la résistance avant de poursuivre.

7. Maintenez le fil guide en place et retirez laiguille d’accés. Appliquez une pression sur le site
jusqu’a ce que le corps de la gaine d'intubateur/dilatateur soit en place.

8. Insérez le corps de la gaine d'intubateur/dilatateur sur le fil guide dans le vaisseau. Sous un guide
radioscopique, avancez bien le corps de la gaine d'intubateur/dilatateur sur le fil guide jusqu’a ce
qu’il soit en place. Ne laissez pas le dilatateur ressortir de la gaine d'intubateur pendant que vous
avancez. Arrétez d’avancer si vous sentez une résistance et recherchez la cause avant de poursuivre.

9. Aprés que le placement du corps de la gaine d'intubateur/dilatateur & lemplacement voulu,
maintenez la gaine d'intubateur en place et maintenez le fil guide tout en retirant le dilatateur de
la gaine d'intubateur sur le fil guide jusqu’a ce qu'il soit complétement retiré.

10. Aspirez a partir de U'extension du port latéral pour retirer tout Uair potentiel. Aprés l'aspiration,
lavez le port latéral avec une solution appropriée. Le robinet d'arrét doit a étre tourné sur arrét
pour maintenir le liquide dans le port latéral.

11. Tout en conservant la position du fil guide, avancez le cathéter ou le dispositif d'intervention sur
le fil guide dans la gaine d'intubateur.

Remarque : Maintenez la gaine d’intubateur en place lors de linsertion, du positionnement, ou du
retrait des dispositifs.

Remarque : Si la gaine d'intubateur doit rester dans un vaisseau pendant une longue durée, pensez
a perfuser en continu avec un liquide intraveineux héparinisé sous pression, administré grace a la
connexion d’'un port latéral.

RETRAIT :

1. Insérez le dilatateur sur le fil guide et compléetement dans la gaine d'intubateur.

2. La gaine d'intubateur peut étre retirée lorsque cela est cliniquement indiqué. Vous devez
comprimer le vaisseau au dessus du site de piqlre lorsque vous retirez lentement la gaine d'intubateur.

Remarque : La fibrine collectée au bout de la gaine d'intubateur peut étre aspirée grace au tube du
bras latéral avant le retrait de la gaine d'intubateur.

3. Ecartez la gaine d'intubateur de maniére appropriée.
4. Apres le retrait de la gaine d'intubateur, vous devrez prendre vos précautions pour éviter les
saignements, d'endommager le vaisseau, ou d'autres blessures sérieuses.

Légende des symboles

Explication des symboles utilisés sur les étiquettes des parquets :

® A utiliser seul
Voirle§ in.st.ruc.tions d'utilisation Ne pas restériliser
avant l'utilisation

Sterilisé de utilisant de
loxyde d’éthyléne

Ne pas utiliser si lemballage

Numéro de référence .
est endommagé

Numéro de lot ZX Ne pas exposer au soleil

2 Utiliser avant le Fabricant

/ﬂ[ Limite de température &, Date de fabrication
T Garder au sec

Garantie / Responsabilité

Le produit et chaque composant de son systéme (dans le présent document « le produit ») ont
été concus, fabriqués, testés et conditionnés de maniére raisonnable. Cependant, CMI n’a aucun
contréle sur les conditions selon lesquelles le produit est utilisé et sur tout dysfonctionnement
du fonctionnement prévu du produit pour diverses raisons. De ce fait, la mise en garde de la
publication/ instructions d'utilisation de ce produit doit étre expressément considérée comme une
partie intégrante de cet avis de non responsabilité et doit fournir les informations les plus détaillées.
Pour cette raison, CMI rejette expressément toutes les garanties, exprimées ou tacites concernant le
produit, incluant mais ne se limitant pas, a toute garantie de qualité marchande ou adaptabilité a un
but particulier du produit. Les descriptions ou les instructions de l'utilisateur publiées sur le produit
ne constituent pas une représentation ou une garantie exprimée. CMI n’est pas responsable des
dommages directs, indirects ou immatériels ou dépenses médicales causées par lutilisation, un
défaut, une défaillance ou un dysfonctionnement du produit si la réclamation est basée sur un
contrat, une garantie, une action délictuelle ou autre. Sauf en cas de négligence ou de dommages
intentionnels des représentants légaux ou du personnel de direction de CMI. Dans des transactions
commerciales avec des revendeurs, la responsabilité est limitée aux remboursements des
dommages typiques : le remboursement pour tout dommage atypique ou indirect est exclut. Ces
limites de responsabilité et de garantie ne doivent pas contrevenir a toute provision obligatoire de la
loi en vigueur du pays en question. Si une clause de UAvis de non responsabilité est considérée par
un tribunal compétent comme non valable ou en conflit avec la loi en vigueur, la partie restante ne
sera pas affectée et restera effective. La clause non valable sera remplacée par une clause valable
qui reflétera au mieux lintérét légitime de CMI en limitant sa responsabilité ou garantie sans violer
toutes les provisions obligatoires de la loi en vigueur. Personne n’a lautorité de lier CMI a toute
garantie ou responsabilité concernant le produit.
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Leggere attentamente le istruzioni prima dell’'uso.
Osservare tutte le precauzioni e le avvertenze
menzionate nelle presenti istruzioni. La mancata
osservazione delle precauzioni potrebbe risultare in
complicazioni.

Descrizione del Prodotto

Il Sistema Introduttore Guida Fortress consiste in un introduttore guida con valvola emostatica e via
laterale, dilatatore con punta affusolata e raccordo luer-lock all'estremita prossimale. Lintroduttore
guida tubolare principale & connesso alla valvola emostatica tramite Uestremita prossimale e la porta
tubolare laterale, connessa ad una valvola di plastica a sfera a 3 vie. Lirrigazione dell’introduttore
awviene attraverso la via laterale. Lintroduttore & poi inserito nel sistema vascolare con laiuto
del dilatatore. La valvola emostatica situata all'estremita prossimale dell'introduttore uniforma
e sigilla i fili guida e i cateteri, in modo da ridurre la perdita di sangue dovuta allinserimento.
Lestremita dellintroduttore va contrassegnata con un marcatore radiopaco ai fini di una piu facile
identificazione. La superficie esterna dei 30 cm della sezione distale degli introduttori guida da
5F (1.95mm), 6 F(2.28 mm), 7 F (2.55 mm) e da 8 F (2.88 mm)] & dotata di rivestimento idrofobo in silicone.

Il Sistema Introduttore Guida Fortress consiste dei seguenti componenti:

= Un (1) introduttore guida con valvola emostatica

= Due (2) dilatatori; 4 F (1.62 mm) 45 cm e 100 cm; 5 F (1.95 mm) e 6 F (2.28 mm) 100 cm

= Un (1) dilatatore; 4 F (1.62 mm) 65 cme 90 cm; 5 F (1.95 mm), 6 F (2.28 mm), 7 F (255 mm) e 8 F
(2.88 mm) 45 cm, 65 cm e 90 cm

Indicazioni

Il Sistema Introduttore Guida Fortess é realizzato per accedere e facilitare lintroduzione percutanea
di fili guida, cateteri e altri strumenti nelle arterie femorali, poplitee e infrapoplitee, mantenendo nel
contempo l'emostasi durante le procedure di diagnosi e intervento.

Controindicazioni
= |l Sistema Introduttore Guida Fortress non é realizzato, venduto o inteso per altri usi oltre quelli
indicati.
= E responsabilita del medico determinare se menomazioni fisiche del paziente potrebbero
compromettere l'uso del dispositivo.
= In caso si verificassero le sequenti condizioni, non tentare di inserire o utilizzare Uintroduttore:
= Infezioni o lesioni nell’area circostante il punto di inserimento
= Lapresenza diun dispositivo di accesso vascolare adiacente che potrebbe compromettere
la cura e la pulizia del catetere
= Irregolarita anatomiche nelle estremita del paziente che potrebbero interferire con il
corretto posizionamento del catetere
= Precedente trauma dei vasi che potrebbe interferire con linserimento del catetere

Avvertenze

= Leggere attentamente le istruzioni prima dell'uso.

= Non utilizzare il dispositivo se la confezione o il contenuto risultano danneggiati.

= |l dispositivo & monouso. Non riutilizzare, ripetere la sterilizzazione o l'autoclave. Il riuso dei
dispositivi monouso crea un rischio potenziale d'infezione di pazienti o d'infezioni del personale.
Linquinamento del dispositivo pud provocare lesioni, malattie o la morte del paziente. La
pulizia, la disinfezione e la sterilizzazione del dispositivo possono compromettere caratteristiche
fondamentali materiali e strutturali fino a causare la rottura del dispositivo. Contract Medical
International (CMI) non si assume nessuna responsabilita per danni diretti, casuali o conseguenti,
risultanti dalla ripetuta sterilizzazione o il riuso del dispositivo.

= |n caso si avverta resistenza nell'introduzione, non tentare di forzare o ritrarre lintroduttore,
il filo guida, il catetere o altro dispositivo di intervento. Utilizzare dispositivi di fluoroscopia per
determinarne la causa. Se non é possibile determinarne la causa o correggerla, interrompere
l'operazione e far recedere lintroduttore. L'avanzamento o la retrocessione continui nonostante
la resistenza avvertita, potrebbero causare gravi lesioni e/o rottura di filo guida, introduttore,
catetere o dispositivo di intervento.

= Non usare il dispositivo per iniezione manuale.

= Non modificare il dispositivo. Le modifiche potrebbero comprometterne il funzionamento.
Prestare attenzione a non modificare la forma di un dispositivo rivestito ruotandolo o applicando
metodi simili per evitare di compromettere lintegrita del rivestimento. Il danno al rivestimento
puo inoltre provocare danni al materiale di rivestimento che rimane nel vaso, con necessita di
ulteriore intervento.

= Prima dell'uso accertarsi che introduttore, strumento, catetere e componenti accessori siano
compatibili.

= Prima dell'uso, rimuovere il tubo di protezione dalla custodia e dai dilatori.

= Non tentare di utilizzare un filo guida dal diametro massimo maggiore di quello specificato
sull'etichetta della confezione. Cio potrebbe danneggiare o rompere lo strumento.

= Non cercare di inserire il catetere o altro strumento di intervento dal diametro maggiore della
misura indicata per Uintroduttore. Cio potrebbe danneggiare o rompere lo strumento.

= Lo strumento deve essere utilizzato unicamente dal medico o sotto la supervisione di un medico
opportunamente addestrato nella tecnica del posizionamento dei cateteri.

= Osservare sempre le procedure di sterilizzazione nel maneggiare, inserire o rimuovere il catetere

= Mantenere una costante e adeguata eparinizzazione durante tutto il procedimento. Valutare il
rischio di anticoagulazione sistemica in opposizione ai benefici della circolazione extracorporea.

= Le tecniche e le procedure mediche descritte nelle presenti istruzioni sono da considerarsi
semplicemente come esempio e non rappresentano LA TOTALITA dei protocolli medici accettati.
Non sono da intendersi come sostituti dell'esperienza e del giudizio del medico nel trattamento
di pazienti.

= Lo strumento comprende elementi metallici, non esporre quindi a MRI.

Precauzioni

= Conservare in un luogo asciutto e fresco.

= Attenersi alle istruzioni del produttore per quanto riguarda la conservazione corretta del
dispositivo in quanto una conservazione errata puo alterare Uintegrita del rivestimento.

= Non esporre a sostanze organiche solventi.

= Prima dell'uso controllare che confezione e strumento siano integri. Non utilizzare lo strumento
se la confezione o lo strumento risultano danneggiati o se la barriera sterile risulta compromessa.

= Lo strumento fornito € sterile. La confezione costituisce una barriera sterile fino alla data di
scadenza indicata sulla scatola.

= Non cercare di far avanzare o ritrarre lintroduttore senza filo guida o dilatatore correttamente
posizionati. Potrebbero verificarsi gravi danni vascolari e/o lesioni.

= Linserimento e la rimozione dall'arteria potrebbero causare eccessive perdite di sangue e/o altre
complicazioni.

= Lanatomia individuale del paziente e la tecnica del medico potrebbero richiedere modifiche di
procedura.

Possibili Complicazioni
Le complicazioni possibili includono, ma non si limitano a:
= Embolia gassosa
= Perdita di sangue
= Spasmo vasale
= Ematoma
= Infezione/sepsi
= Tromboembolia
= Tromboflebite
= Trombosi
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= Perforazione o lacerazione delle pareti vasali
= Lacerazione intimale
= Altri rischi associati normalmente a procedure diagnostiche percutanee e di intervento

Alcune delle complicazioni sopra elencate potrebbero risultare nella morte del paziente o in gravi lesioni.

Indicazioni per U'uso

INSERIMENTO:

1. Preparare laere allinserimento usando tecniche asettiche e anestesia locale come da procedura.

2. Rimuovere l'Introduttore Guida Fortress e il dilatatore dalla confezione usando metodi asettici e
controllare che non presentino danni o difetti. Non utilizzarli in caso risultassero visibilmente
danneggiati.

3. Seilprodotto € munito divalvola emostatica staccabile, accertarsi che sia ben serrata al raccordo
dell’introduttore.

4. lirrigare dilatatore, introduttore e via laterale con una soluzione salina, isotonica adeguata
o fluido eparinizzato per endovena. Dopo aver irrigato la via laterale, disattivare la valvola a
sfera per continuare a irrigare la soluzione nella via laterale ed evitare perdite di sangue dopo
linserimento.

5. Inserire completamente la punta del dilatatore nellintroduttore guida, attraverso la valvola
emostatica, finché il disco raggiunge la valvola emostatica, assicurando che la parte affusolata
del dilatatore sia oltre l'estremita dell'introduttore. Nel far avanzare Uintroduttore, accertarsi che
il dilatatore rimanga completamente inserito nell'introduttore per evitare danni al vaso.

Nota: Quando si usa il prodotto fornito con un dilatatore presagomato, procedere in modo
particolarmente cauto nella fase di introduzione del dilatatore presagomato nell'introduttore guida,
poiché il dilatatore presagomato accresce lo sfregamento.

6. Seguire la pratica standard raccomandata per puntura dei vasi o incisione. Mentre si regge l'ago
di accesso, posizionare l'estremita flessibile o a J del filo guida tramite l'ago di accesso nel vaso.

Nota: Far riferimento all'etichetta del filo guida per accertarsi che le dimensioni siano compatibili
con gli elementi del sistema.

Avvertenze: Non far avanzare il filo guida se si riscontra resistenza. Prima di procedere determinare

la causa della resistenza.

7. Mantenere il filo guida in posizione e rimuovere l'ago di accesso. Premere l'area finché il gruppo
introduttore/dilatatore sia sistemato.

8. Inserire il gruppo introduttore/dilatatore sopraiil filo guida e nel vaso. Far avanzare cautamente e
sotto guida fluoroscopica lintroduttore/dilatatore sul filo guida fino al raggiungimento dell'area
desiderata. Fare in modo che il dilatatore non esca dallintroduttore durante 'avanzamento.
Interrompere l'avanzamento in caso si riscontrasse resistenza. Individuarne la causa prima di
procedere.

9. Dopo che introduttore e dilatatore siano stati posizionati nell’area desiderata, mantenere ben
fermo lintroduttore e il filo guida in posizione, quindi ritrarre il dilatatore dall'introduttore sul filo
guida fino a rimuoverlo completamente.

10. Se necessario, rimuovere laria in eccesso aspirando dall'estensione della via laterale. Dopo
l'aspirazione irrigare la via laterale con una soluzione adeguata. La valvola a sfera deve essere
disattivata per mantenere il fluido all'interno della via laterale.

. Mantenendo il filo guida in posizione, far avanzare il catetere o un altro strumento di intervento
nell'introduttore sopra il filo guida.

Nota: Mantenere il filo guida in posizione durante l'inserimento, il posizionamento o la rimozione

degli strumenti.

Nota: Quando lintroduttore rimane nel vaso per un lungo periodo di tempo, considerare la

distribuzione endovenosa, attraverso flebo, di fluido eparinizzato sotto pressione, amministrato

attraverso la connessione della via laterale.

RIMOZIONE:

1. Inserire il dilatatore sopra il filo guida e completamente nell’introduttore.

2. Lintroduttore pu6 essere rimosso quando clinicamente indicato. Appena lintroduttore viene
rimosso, iniziare la pressione sul vaso sopra la puntura dell'area.

Nota: La fibrina accumulata sulla punta dellintroduttore puo essere aspirata tramite il braccio

tubolare laterale prima di rimuovere lintroduttore.

3. Disporre adeguatamente dell'introduttore.

4. Almomento della rimozione dell’introduttore, prendere le dovute precauzioni per evitare perdite
di sangue, danni del vaso o altre lesioni gravi.

Legenda dei simboli

Spiegazione dei simboli utilizzati sulle etichette della confezione:

Sterilizzato con ossido

Monouso di etilene
Prima dell'uso leggere @ Non sterilizzare una
le istruzioni seconda volta
Numero di riferimento @ Non usare se la confezione
& danneggiata
Numero di lotto ;/‘+”\ Proteggere dai raggi
’.\\ diretti del sole

Data di scadenza Produttore

Limite di temperatura Data di fabbricazione

LE

Conservare in ambiente secco

Condizioni di Garanzia/Responsabilita

Il prodotto e ogni singolo elemento del sistema (in seguito denominati come “il prodotto”) sono ideati,
prodotti, testati e imballati con ogni dovuta attenzione. Tuttavia, la CMI non ha il controllo diretto delle
condizioni in cui il prodotto & utilizzato. Potrebbero verificarsi alterazioni nella funzione intesa del
prodotto per varie ragioni. A questo riguardo, le avvertenze nella presente pubblicazione/ istruzioni
per l'uso del prodotto, sono da considerarsi esplicitamente come parte integrante della presente
Esclusione di Responsabilita e forniscono ulteriori informazioni. Per questa ragione, la CMI esclude
esplicitamente tutte le garanzie sul prodotto, esplicite o implicite, incluse e non limitate a qualsiasi
garanzia di commerciabilita o idoneita a un certo scopo del prodotto. Le descrizioni del prodotto o
le guide-linea per l'utente nelle pubblicazioni non costituiscono alcuna esplicita rappresentazione o
garanzia. La CMI non si assume alcuna responsabilita per dirette spese mediche o danni conseguenti
o incidentali dovuti a qualunque uso, difetto, guasto o malfunzionamento del prodotto quale che sia
lorigine della rivendicazione: contratto, garanzia,inadempienza o altro. Questa esclusione non si
applica in caso di dolo o grossa negligenza dei rappresentanti legali o del dipartimento esecutivo
della CMI. Nelle transazioni commerciali riguardanti i rivenditori, la responsabilita € limitata alla
compensazione di danni tipici: & da escludersi il compenso per qualsiasi danno atipico o incidentale.
Queste limitazioni di responsabilita e garanzia non intendono trasgredire alcuna disposizione
obbligatoria di legge in vigore nel rispettivo Paese. Qualora una qualsiasi delle clausole contenute
nella presente Esclusione sia giudicata nulla o in contrasto con la legge in vigore da un foro
competente, la restante parte continuera ad avere pieno vigore ed efficacia. La clausola ritenuta non
valida sara sostituita da una valida, che meglio rispecchi linteresse legittimo della CMI di limitare
la propria responsabilita o garanzia senza infrangere alcuna disposizione obbligatoria della legge
in vigore. Nessuno ¢ autorizzato a chiedere alla CMI di fornire garanzie o rendersi responsabile del
prodotto.
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Lea detenidamente todas las instrucciones antes de su
empleo. Observe todos los avisos y precauciones que
se indican en estas instrucciones. El no hacerlo puede
provocar resultar en complicaciones.

Descripcion del producto

El sistema de funda del introductor de catéter Fortress consta de una funda de introductor con valvula
para hemostasia y puerto lateral, asi como un dilatador con una punta con cabeza en forma de cufiay
cierre luer en extremo de proximidad. El tubo principal de la funda del introductor esta conectado en
el extremo proximal de la valvula para hemostasia con un tubo al puerto lateral que esta conectado a
una valvula de plastico de 3 vias. El puerto lateral se utiliza para lavar la via de la funda del introductor.
La funda del introductor es introducida en el sistema vascular con la ayuda del dilatador. La valvula
para hemostasia en el extremo proximal de la funda del introductor se ajusta y sella alrededor de las
guias y catéteres para reducir el derrame de sangre por la funda del introductor. Para que la punta
de la funda de introductor sea mas facilmente reconocible, lleva una marca opaca a los rayos X. Las
fundas de introductor de 5 Fr (1.95 mm), 6 Fr (2.28 mm), 7 Fr (2.55 mm) y 8 Fr (2.88 mm) tienen un
recubrimiento hidrofobo de silicona en la superficie exterior de los 30 cm distales.

El sistema de funda del introductor Fortress consta de las siguientes piezas:

= Una (1) funda de introductor con valvula hemostética

= Dos (2) dilatadores; 4 Fr (1.62 mm) 45 cm y 100 cm; 5 Fr (1.95 mm) y é Fr (2.28 mm) 100 cm

= Un (1) dilatador; 4 Fr (1.62 mm) 65 cm y 90 cm; 5 Fr (1.95 mm), é Fr (2.28 mm), 7 Fr (2.55 mm) y
8 Fr (2.88 mm) 45 cm, 65 cmy 90 cm

Indicaciones

El sistema de funda del introductor Fortress estd destinado a proporcionar acceso y facilitar la
introduccion percutanea de guias, catéteres y otros dispositivos en arterias femorales, popliteas e
infrapopliteas a la vez que mantiene la hemostasia en el transcurso de procedimientos de diagndstico
y de intervencion.

Contralndlcacwnes
El sistema de funda del introductor Fortress no esta disefiado, vendido o destinado para cualquier
otro uso que el indicado.
= Es responsabilidad del médico determinar si alguna discapacidad fisica del paciente puede
contraindicar el uso de este dispositivo.
= Nointentar la insercion o uso de la funda del introductor si aplicasen las siguientes condiciones:
= Infeccidn o lesién proxima a la zona de insercion
= Un dispositivo adyacente de acceso vascular que pudiese poner en peligro el cuidado y
limpieza del catéter
= Irregularidades anatémicas en las extremidades del paciente que pudiesen interferir con
la colocacién adecuada del catéter
= Trauma previo en los vasos que pudiese interferir con la insercion del catéter

Advertenuas
Lea las instrucciones antes de usarlo.

= No utilice el dispositivo si el paquete o contenido estan dafados de algin modo.

= Este dispositivo esta destinado para un Unico uso solamente. No reutilizar, no volver a esterilizar
o autoclavar. Reutilizar dispositivos desechables provoca un riesgo potencial de infecciones para
el paciente o el usuario. La contaminacion del dispositivo puede conllevar heridas, enfermedades
o, incluso, la muerte del paciente. La limpieza, la desinfeccion y la esterilizacion pueden afectar
considerablemente las propiedades del material y sus caracteristicas, lo que conllevaria a
un fallo del dispositivo. Contract Medical International GmbH (CMI) no se hace responsable
de los dafos directos, secundarios o consecuenciales que resulten de la reesterilizacion o la
reutilizacion del dispositivo.

= No intentar avanzar o retirar el introductor, guia, catéter u otro dispositivo de intervencién si
se siente resistencia. Utilizar fluoroscopia para determinar la causa. Si la causa no puede ser
determinada y corregida, interrumpir el procedimiento y retirar la funda del introductor. El
avance continuado o la retraccion contra la resistencia podria provocar heridas graves y/o rotura
de la guia, funda del introductor, catéter o dispositivo de intervencion médica.

= No utilizar el dispositivo con un inyector eléctrico.

= No modificar este dispositivo. Las modificaciones podrian afectar al funcionamiento. Tenga en
cuenta que si intenta modificar el sistema de funda girandolo, retorciéndolo o mediante cualquier
otro método similar, puede poner en riesgo la integrad de la funda y los dafios provocados en la
funda pueden hacer que se quede material de la funda en la vasculatura, lo que puede requerir
una intervencion adicional.

= Verificar la compatibilidad de la funda del introductor, dispositivo, catéter y accesorios antes de
Su uso.

= Antes de cada uso, quitar el tubo de proteccion de la funda y de los dilatadores.

= No intentar utilizar una guia de un didmetro maximo mayor del especificado en la etiqueta del
envase. Podria provocar dafios o rotura del dispositivo.

= No intentar insertar un catéter u otro dispositivo de intervencién de un didmetro mayor que el
tamanio indicado de la funda del introductor. Podria provocar dafios o rotura del dispositivo.

= Este dispositivo deberia ser utilizado solamente por o bajo las instrucciones de médicos
rigurosamente preparados en la técnica de sistemas de servicio de catéteres.

= Observar la técnica de esterilizacion en todo momento cuando se maneje, inserte o retire el
catéter.

= Se debe mantener una heparinizacion apropiada durante el procedimiento. El riesgo de
anticoagulacion sistémica debe ser sopesado contra los beneficios de la circulacién extracorporal.

= Las técnicas y procedimientos médicos descritos en estas instrucciones se presentan solamente
como ejemplo, y no representan TODOS los protocolos médicamente aceptables. No pretenden
ser sustitutos de la experiencia y juicio del médico en el tratamiento de pacientes especificos.

= Eldispositivo contiene piezas de metal; no exponerlo a RM.

Precaucmnes
Guardar en un sitio fresco y seco.

= Siga las instrucciones de uso del fabricante para almacenar el sistema correctamente, ya que un
almacenamiento inadecuado puede afectar a la integridad de la funda.

= No exponerlo a disolventes organicos.

= Examinar el envase y el dispositivo antes de usarlo. No utilizar si el envase o el dispositivo estan
dafados o si la barrera estéril ha sido puesta en peligro.

= El dispositivo es suministrado estéril. El envase servirda como una barrera eficaz hasta la fecha
de caducidad impresa en la caja.

= Nointentar avanzar o retirar la funda del introductor sin que estén asegurados en su sitio la guia
y el dilatador. Podria provocar dafios vasculares graves y/o heridas.

= La insercion y extraccién en una arteria podria causar un sangrado excesivo y/u otras
complicaciones.

= La anatomia del paciente y la técnica del médico podrian hacer necesarias variaciones de
procedimiento.

Posibles Complicaciones
Las posibles complicaciones incluyen, pero no estan limitadas a:
= Embolia gaseosa
= Hemorragia
- Espasmo en vasos
= Hematoma
= Infeccién / Septicemia
= Tromboembolismo
= Tromboflebitis
= Trombosis
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= Perforacién o laceracion de la pared vascular

= Desgarro de capa intima de vaso

= Riesgos normalmente asociados con diagnéstico percutaneo y/o procedimientos de intervencién
Algunas de las complicaciones indicadas anteriormente podrian provocar la muerte o en danos
graves al paciente.

Instrucciones de uso

INSERCION:

1. Preparar la zona de insercién utilizando una técnica aséptica y anestesia local si es necesaria.

2. Sacar la funda del introductor Fortress y el dilatador del envase utilizando una técnica aséptica
y comprobar si tiene dafios o defectos. No utilizar en caso de dafo visible.

3. Si el producto cuenta con una valvula hemostética desprendible, compruebe que esté bien
apretada en el conector de la funda.

4. Lavar el dilatador, la funda del introductor y el puerto lateral con salino, una solucién isoténica
adecuada o con fluido heparinizado intravenoso. Después de lavar la via del puerto lateral, girar
la véalvula de paso a la posicion “off” para mantener la solucién de lavado en el puerto lateral y
evitar la hemorragia después de la insercion en el vaso sanguineo.

5. Insertar la punta del dilatador a través de la valvula para hemostasia de la funda del introductor
Fortress completamente en la funda del introductor hasta que el conector del dilatador esté en
contacto con la valvula para hemostasia para asegurar que la parte con cabeza en forma de cuia
del dilatador estd mas alla del extremo de la funda del introductor. Cuando se avance con la
funda del introductor, asegurarse de que el dilatador queda insertado por completo en la funda
del introductor para evitar dafios en el vaso sanguineo.

Nota: Cuando utilice una funda de introductor suministrada con un dilatador preformado, tenga mucho
cuidado al introducir el dilatador en la funda, ya que el dilatador preformado aumenta la friccion.

6. Segquir la practica recomendada estandar para la puncion o incisién de vasos. Mientras que se
sostiene la aguja de acceso, colocar el extremo flexible o “J” de la guia a través de dicha aguja
en el vaso sanguineo.

Nota: Consultar el etiquetado del producto para el tamano de guia compatible con los componentes
del sistema.

Advertencia: No avanzar con la guia si se encuentra resistencia. Determinar la causa de resistencia
antes de proceder.

7. Sostener la guia en su sitio y retirar la aguja de acceso. Ejercer presién en la zona hasta que el
montaje de la funda del introductor/dilatador esté colocado.

8. Insertar el montaje de la funda del introductor/dilatador sobre la guia en el vaso sanguineo.
Con orientacién fluoroscdpica, avanzar con cuidado con el montaje de la funda del introductor/
dilatador sobre la guia hasta que esté en la ubicacion deseada. No dejar que el dilatador salga
de la funda del introductor mientras avanza. Detener el avance si se encuentra resistencia e
investigar la causa antes de proceder.

9. Después de que el montaje de la funda del introductor/dilatador ha sido posicionada en la
ubicacién deseada, sostener el firmemente la funda del introductor y mantener la posicion de
la guia mientras se retira el dilatador de la funda del introductor sobre la guia hasta que esté
sacado por completo.

10. Aspirar desde la extension del puerto lateral para extraer posible aire. Después de la aspiracion,

lavar el puerto lateral con una solucién adecuada. La valvula de paso deberia estar cerrada para

mantener el fluido en el puerto lateral.

Mientras que se mantiene la posicion de la guia, avanzar con el catéter u otro dispositivo de

intervencion sobre la guia en la funda del introductor.

Nota: Mantener la funda del introductor en su sitio cuando se inserten, coloquen o retiren los
dispositivos.

Nota: Cuando la funda del introductor esté dentro de un vaso sanguineo durante un periodo de
tiempo extenso, considerar utilizar un continuo gota a gota de fluido heparinizado intravenoso bajo
presién administrado a través de la conexion del puerto lateral.

EXTRACCION:

1. Insertar el dilatador en la guia y en la funda del introductor al completo.

2. Lafunda delintroductor se puede extraer cuando sea indicado clinicamente. La compresion en el vaso
sobre el lugar de la puncion debe iniciarse mientras la funda del introductor es extraida lentamente.

Nota: La fibrina recogida en la punta de la funda del introductor puede ser aspirada a través del tubo
lateral antes de la extraccion de la funda del introductor.

3. Desechar la funda del introductor adecuadamente.

4. Al extraer la funda del introductor, deben ser tomadas precauciones para evitar hemorragias,
dafos en los vasos sanguineos u otros dafios graves.

Leyenda de simbolos

Explicacion de los simbolos utilizados en las etiquetas del paquete:

Esterilizacion por 6xido

Un dnico uso .
de etileno

Ver instrucciones de uso

R No volver a esterilizar
antes del mismo

No utilizar si el envase
esta danado

Numero de referencia

&
®

S

NuUmero de Lote e Mantener alejado de la
luz solar
Fecha de caducidad Fabricante

Limite de température Fecha de fabricacién

5B

Mantener seco

Garantia / Responsabilidad

El producto y cada componente de su sistema (de aqui en adelante, “el producto”) han sido disefiados,
fabricados, probados y envasados con todo el cuidado posible. No obstante, CMI no tiene control
sobre las condiciones bajo las que se utiliza este producto, y una alteracion de la funcién a la que
estd destinada el producto podria ocurrir por varios motivos. En este sentido, la advertencia en la
publicacién/instrucciones de uso de este producto debe estar expresamente considerada como una
parte integral de esta Renuncia de Responsabilidad y proporciona mas informacién detallada. Por este
motivo, CMI renuncia expresamente a todas las garantias, expresas o implicitas en lo que se refiere al
producto, incluyendo, pero no limitado a, cualquier garantia de comercializacion o capacidad para un
fin particular del producto. Las descripciones del producto o guias del usuario en las publicaciones
no constituyen representacion o garantia expresa alguna. CMI no es responsable de cualquier dafo
directo, imprevisto o resultante, o gastos médicos causados por cualquier uso, defecto, fallo o mal
funcionamiento del producto, o si la reclamacion esta basada en el contrato, garantia, agravio u otro.
Esto no aplica en el caso de intencion o en el caso de negligencia flagrante de los representantes
legales o directivos de CMI. En las transacciones comerciales relacionadas con comerciantes, la
responsabilidad esta limitada a la compensacion de dafos tipicos: la compensacion por cualquier
dafo atipico o imprevisto esta excluida. Estas limitaciones de responsabilidad y garantia no pretenden
contravenir ninguna disposicion legal obligatoria aplicable en el pais correspondiente. Si alguna de
las clausulas de la Renuncia de Responsabilidad es considerada por un tribunal competente como
invalida o que esta en conflicto con la ley aplicable, la parte restante de la misma no deberia de verse
afectada y seguiria teniendo total vigencia y efecto. La cldusula invalida serd sustituida por una valida
que mejor refleje el interés legitimo de CMI en limitar su responsabilidad o garantia sin infringir
ninguna disposicién obligatoria de la ley aplicable. Ninguna persona tiene autoridad para obligar a
CMI a garantia o responsabilidad alguna relacionada con el producto.
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Bbnrapcku

Mpepu ynotpeba npoyeteTe BHUMATENHO BCUMKU MHCTPYKLMK.
Cna3BaliTe BCUYKMN NpeaynpeXXaeHusa U npeanasHu Mepku,
oT6ensisaHu B Te3U MHCTPYKLMKN. AKO He Fo HanpaBuTe, ToBa

MO)Xe a AoBefe A0 YCJIOKHEHHS.

OnucaHue Ha npoaykKTta

CucTeMaTa ¢ MHTpoAlocepHo fie3nne Fortress ce chCTOM OT MHTPOAIOCEPHO Ae3ue C XeMocTaTuyHa
Knana W CcTpaHW4YeH MNopT, KakTo W Aunatatop C WU3TbHEH BPbX W Jiyep J1IOK B MNPOKCUManHua
kpai. OcHoBHaTa Tpbba Ha WHTPOAKCEPHOTO fe3une e CBbp3aHa B MPOKCUMANHUSA CW Kpal KbM
XeMoCTaTU4yHa Knana c pr6a Ha CTpaHW4YHWUA NOpPT, KOATO € CBbp3aHa KbM KJjlana Ha njaactMacoBo
3-nbTHO cnupaTesHo KpaH4ye. CTpaHMqHVIﬂT nopT ce n3nonsea 3a NpoMnBaHe Ha WHTPOAKCEPHOTO
nesune. VIHTpoAlocepHOTO fesune ce BbBeXAa B CbAoBaTa cucTeMa C MOMOLITAa Ha AunataTopa.
XeMocTaTuyHaTa knana B npoKCUManHus Kpaﬁ Ha UHTPOAIOCEepPHOTO Ae3usie ce Hanacsa M ynabTHABa
0KONIO TeNleHn BOAAYM M KaTeTpy, 3a Aa HaManu W3TMYaHeTO Ha KPbB OT WHTPOAICEPHOTO Ae3une.
PeHTreHoKOHTpacTeH Mapkep nomara 3a MaeHTUGULMpaHe Ha ANCTaNHUA Kpall Ha MHTPOAIOCePHOTO
nesune. WutpoatocepHoTo fesune 5F (1.95 mm), 6F (2.28 mm), 7F (2.55 mm) u 8F (2.88 mm) uma
x1ppodoBHO CUAMKOHOBO NOKPUTME Ha BbHLWIHATA NOBLPXHOCT Ha AncTanHaTa 30-caHTMMeTpoBa yacT.

CucTemaTa C MHTPOAKCEPHO Ae3nne Fortress ce CbCTOW OT CleAHUTe KOMMOHEHTH:

= EpHo (1) MHTpoatocepHo fesnne ¢ xeMocTaTuuHa knana

= [1ga (2) gunaratopa; 4F (1.62 mm) 45 cm v 100 cm; 5F (1.95 mm) v 6F (2.28 mm) 100 cm

= Egun (1) gunatatop; 4F (1.62 mm) 65 cm v 90 cm; 5F (1.95 mm), 6F (2.28 mm), 7F (2.55 mm) v 8F
(2.88 mm) 45 cm, 65 cm 1 90 cm

Moka3zaHusa

CMCTEMaTa (o VIHTpO[JPOCepHO aesvne FOHI’ESS e npep,Ha3Haqua 3a ocmryquaHe Ha AocCTtbn “
3a yl'IeCHHEaHE Ha I'IEpKyTaHHOTO BbBeXAaHe Ha TeNleHW BoAauywu, KaTETpVI n ,EprI'I/I unsgennsa BbB
¢eM0panHaTa, nonnuTeanHarta u I/IH¢'paI'IOI'I}'IMTea}'IHI/lTe apTepMM, I'IO[J'[J"bp)Kal;IKM XeMocTa3sa no BpeMe
Ha ANArHOCTUYHU nN VIHTEpBeHLLVIOHaﬂHI/I I'IpOLl'eﬂypI/l.

I'Ipo-ruBonoxasaHun
CucTemaTa ¢ WHTpOAIOCepHO aesune Fortress He e npoekTuMpaHa, NnpoAasaHa unu npeasuaeHa sa
HuKakBa apyra ynotpeba, ocBeH ykasaHata.
- OTI'OBOPHOCT Ha nekaps e Aa onpefenu ganu ¢M3MHECKOT0 yBpexpgaHe Ha nayuveHTta 6u buno
npoTuBonokasaHwue 3a ynotpebaTa Ha ToBa usgenve.
= He npaBeTe onuTh [a BbBeXAaTe WAW M3MNon3BaTe MHTPOAIOCEPHOTO Ae3une, ako ca Hanuue
CJ'Ie[J.Hl/ITe ycnosusa:
V]H¢eKLl,l/Iﬂ wnu nesus B bansoct A0 MACTOTO Ha BbBEXAaHe
- l/13uen|/|e 3a CbAOB A0CTbN B CbCeACTBO, KOETO 6u mMorno Aa nonpeyn Ha rpuxarta 3a
KaTeTbpa 1 4ynucrortata My
- AHaTOMVI'—lHI/I OTKJIOHEHUA B KpaﬁHMU.MTe Ha nauumeHTa, KOUTO 6|/|xa MOrnu Aga noBauUAAT
BbpXy NPaBUIHOTO NOCTaBsAHe Ha KaTeTbpa
- HPEIJ,LLIeCTBaLLLa TpaBMa Ha CbAoBeTe, KOATO 6u Morna Aa nosnnae Bbpxy BbBeXAaHeTo
Ha KaTeTbpa

MpepynpexpeHus

= T[lpean ynotpeba npoyeteTe MHCTPyKUUUTE.

= He usnonssainTe nsaenneTto, ako ornakoBkaTa MaM CbAbpXaHWETo " un3rnexpapat nospeaeHu no
KaKbBTO 1 Aa 610 HauYUH.

= ToBa nspenve e npegHasHa4eHo camMo 3a ejHOKpaTHa yn0Tpe6a. ,El,a He ce u3nonsea, ctepunmsmpa
nnn aBTOKNaBMpa MOBTOPHO. HOETOPHOTO nsnonssaHe Ha wn3fenna 3a efHoKpaTHa ynmpeﬁa
Cb3faBa MnoTteHunaneH puck 3a l/IHd)EKLI'VISI Ha nauuveHTa unu I'IOTpeﬁMTeJ'IR. 3aM'prﬂEaHETO Ha
13/enneTo Moxe ia AoBefe [0 HapaHsaBaHe, 3abonsBaHe UK CMBPT Ha NauueHTa. MoyncTeaHeTo,
ne3nHbeKkLMaTa U CTepUnn3aLuaTa MoraT Aa HapyLUaT CbLIECTBEHU XapakTepucTMku Ha MaTeprana
W Au3aiiHa 1 ToBa fia AoBefe A0 HeusnpaBHOCT Ha usgenueto. Contract Medical International
GmbH (CMI) HfMa Aa HOCAT OTrOBOPHOCT 3@ HWUKaKBW MPEKW, WHUMAEHTHW WM MOoC/eABallm
noBpeay, Bb3HUKBALLM B pe3ysTaT Ha NOBTOPHA CTepuan3aL s unu ynotpeba.

= He npaBeTe onuTu fa npupBuxBaTe Hanmpej WAM U3TernsTe WHTPOAIOCEPA, TeNeHUs Boaav,
KaTeTbpa WA APYro MHTEPBEHLMOHANHO U3Ae/une, ako ce ycelua CbMpoTuBaeHue. M3nonsgaiite
dnyopockonus, 3a Aa onpepenuTe npuunHaTa. AKo MpuYMHaTa He MOXe Aa ce onpefenu u
Kopurupa, npekpaTeTe npouefypaTta W usTernete MHTpoAlocepHoTo Aesune. [poabaxaBalyoTo
npuaBv>XBaHe Hanpep unun npmﬁwpaHe cpelly cbnpotuBieHMe MOXe Aa AosBefe A0 CepUO3HO
HapaHaBaHe M/VIJ]VI c4ynBaHe Ha TesieHWa BOAaY, MHTPOAKOCEPHOTO Ae3usie, KateTbpa Wan
NHTepBEeHUMOHaNHOTO MeAULIMHCKO U3aenune.

= He n3nonseaiTe n3nenneTo c aBToMaTU4eH NHXXeKTop.

= He npomensiite usgenveto. MpomMennte mMoraT Aa Hapywat ¢yHKUMoHMpaHeTo My. Tpsiba Aa
3HaeTe, 4e ONUTUTE 3a NPOMAHA Ha ¢0pMaTa Ha nspenune c NoKpuTne 4pes n3snBaHe nun I'IO,EI'OBHIA
MeToAM MoraT Aa HapylaT LiefiocTTa Ha NoKpuUTWeTo, a noepejaTta Ha nokputueto bu mMorna aa
NPUYMHN OCTaBaHe Ha MaTepuan OT MOKPUTUETO B CbAoBaTa CUCTEMA, KOETO MOXE [ja Hanoxu
LOMbAHUTENIHA UHTEPBEHLMS.

= [lpeau ynoTpeba npoBepeTe CbBMECTUMOCTTA Ha WHTPOAIOCEPHOTO Ae3unse, U3henuneTo, KaTeTbpa
1 NpUHaANexXHOCTUTE.

= [lpeana3Hata Tpbba OT fe3nneTo n Annatatopa TpsbBa fa ce oTCTpaHAT Npeam ynoTpeba.

= He ce onutBaiTe Aa n3non3saTe TejleH BoAa4 C MakCMManeH AuamMeTbp No-rofifgM oT yKkasaHusa Ha
eTukeTa Ha onakoekata. Moxe Aa ce nony4n nospefa win cHynsaHe Ha nsfenneto.

= He ce onwuTeaunte Aa BbBefeTe KaTeTbp WAW OPYro WHTepBeHLUWOHaNHO mnspenne C gnaMmeTbp
no-rofigM OT yKasaHuda pa3mep Ha MHTPOAKCEPHOTO Ae3une. Moxe Aa ce nony4n nospena uan
cyynBaHe Ha nsgenneTo.

= ToBa uwigenuve TpﬂﬁEa Aa ce u3nonsea camMo OT UK MoA KOHTPOJ Ha Jiekapu, KouTo ca OﬁyquM
OCHOBHO B TeXHWKaTa Ha NpuaoXeHne Ha CUCTeMU 3a A0CTaBAHE Ha KaTeTbp.

= BuHaru cnassailTe cTepusHa TexHuka, koraTo paboTuTe C KkaTeTbpa W ro BbBeXjaTe WM
u3BaxJpare.

= [lo BpeMe Ha mpouefypata TpsibBa fa ce moaAabpxa ajekBaTHa XenapuHusauus. PucksT oT
cucTeMHaTa aHTUKoarynauus Tpsibea fa ce mpeueHu CrpsMO MOM3UTE OT eKCTPakopmopaaHoTo
KpbBOOBpaLLeHue.

= MeanuMHCKUTE TEXHUKM U NPOLEAYPU, ONUCaHM B T€3U MHCTPYKLMM, ca NpefcTaBeHn camo KaTo
npuMep u He npeactasnseat BCUYKU MegnumHcku npuemanem npotokonu. Te He ca nNpefBUAeHN
Aa 3aMecTaT onnTa 1 npeueHKaTa Ha f1ekapsa npu ne4eHneTo Ha gafeH naymeHT.

= [3genueTo cbabpKa MeTaNHU KOMMOHEHTU: He ro n3naraiTte Ha AMP.

MpepnasHu Mepku

= [la ce cbxpaHsiBa Ha X1afjHO 1 CyX0 MSCTO.

= CnepBailTe MHCTPYKLWWTE Ha NPOM3BOAMTENS 3a NPABUJIHO CbXpaHeHWe Ha U3[eNNeTo, Thbil KaTo
HEeMpaBWIHOTO CbXpaHeHWe MoXe [ia MoBJMsie BbPXY LiesocTTa Ha NoKpUTHUETO.

= He n3naraiiTe Ha OpraHUYHW pasTBOPUTENN.

- Ornep,aﬁTe onakoBKaTa n nsaenneTo npegu yn0Tpe6a. He ro I/I3ﬂ0J'IBEalZTe, aKo onakoekata unau
n3penneTo ca nospefeHN nnn ako ctepunHata 6apmepa @ HapylleHa.

- M3ﬂeﬂMeTO ce npepnara CTepuiHo. OnakoBkaTa e Cny>u KkaTto e(I)eKTI/IEHa 6apv|epa A0 AaTtaTta Ha
.CpoK Ha roHoCT", oTneyaTaHa Ha KyTusTa.

= He npaseTe ONUTW 3a NpuUABUXBaHe Hanpen WU U3TerngHe Ha MHTPOAIOCEpPHOTO Ae3une bes
3aKpeneHn Ha MACTO TeseH BOAAY W AwnnartaTtop. Moxe Aa ce noJlyyn Texko yBpexaaHe VI/MJ'IIA
HapaHsiBaHe Ha CbAa.

= BbBexpaHeTo B apTepus U U3BAXKAAHETO OT HeR MOXKE Aa MPUYNHN NPEKOMEPHO KbpBeHe n/unu
LPYTY YCIOXKHEHNS.

= AHaTOMUSTa Ha OTAENHUTE MaLMEHTU W TexHWkaTa Ha flekapsi MoraT [ja HanoxaT Bapuauun B
npouegypuTe.

Bb3MOXKHMU YCNOXXHeHuUs

Bb3MOXHWTE YCNIOXHEHMS BKITIOYBAT, HO HE Ce OrpaHW4aBart fo:
Bb3pywHa embonus

KbpBeHe

Cba0B cnasbm

XemaTom

WHdekumsa/cencuc

Tpomboembonus

Tpombodpnebut

Tpombosa




Bbbnrapcku

= Mepdopauus unu nalepaumus Ha cbaosata
= CTeHa C pa3kbCBaHe Ha UHTUMaTa
= PuckoBe, KOWTO 06MUYaiiHO ca CBLP3aHMN C NePKYTaHHU AUArHOCTUYHN U/UAN UHTEPBEHLMOHANHN
npoueaypy
Hsikon oT ycnoxHeHusTa, usbpoeHn no-rope, buxa Mornu fa [oBefaT [O CMBbPT WM CEPUO3HO
HapaHABaHe Ha nauneHTa.

YkasaHus 3a ynotpeba

BbBEXKAAHE:

1. nO,ELrOTBeTE MACTOTO Ha BbBeXaaHe, W3MoN3BaikyM acenTUyHa TeXHWKa W foKanHa aHecTe3unsd,
crnopen HeOﬁXOAMMOCTTa.

2. MHBB[J'QTE WHTPOAKOCEPHOTO Ae3wne U gunatatopa Fortress ot OonakoBkaTa, KaTto u3nonseaTte
acenTuUYyHa TexHuka, u OI'}'IeL[BIZTe 3a Bb3MOXHW noBpean n ﬂE¢eKTM. ,El,a He Cce n3nonsea B cnyqalZ
Ha BuauMa noepepa.

3. Ako NpopyKTLT UMa OTAENSLLA Ce XeMOCTaTUYHA KNana, yBepeTe Ce, Ye Ts e 3[paBo 3aTerHara KbM
HaKpanHWKa Ha fie3unero.

4. TpomMwiiTe gunatatopa, MHTPOAKCEPHOTO AE3We U CTPAHUYHUS NOPT C GU3NONOrMYEH pasTBop,
MOAXOAALL WM30TOHMYEH PasTBOP WAW XenapuHW3MpaHa WHTPaBeHo3Ha TeuyHocT. Cref kato
NpoOMUeTe CTPaHUYHWUS MOPT, 3aBbpTeTe CMUPATENHOTO KpaH4Ye B W3KIIOYEHO MonoXeHue, 3a
[la 3a4bpXWUTe NPOMUBHWA Pa3TBOP B CTPAHUYHWS MOPT W Aa NpefoTBPaTUTE KbPBEHETO Cref
BbBeX/[aHe B CbAa.

5. BbBepete Bbpxa Ha AunataTtopa npes XeMocTaTUYHaTa kiana Ha cucTeMata ¢ MHTPOAICEPHO
aesunne Fortress JJ,OKpaVI B UHTpPOAIOCEPHOTO Ae3unse, ,oKaTo HaKpal:IHMK'bT Ha Annatatopa Bne3se
B KOHTaKT C XeMoCTaTM4HaTa Knana, 3a Aa rapaHtupare, 4e U3TbHeHaTa 4acT Ha Aunartatopa e
OTBB/A, Kpas Ha UHTPOACEPHOTO Ae3nne. Korato npuasuXxeaTte Hanpej NHTPOAKCEPHOTO Ae3nne,
yBepeTe Ce Ye AunataTopbT 0CTaBa BbBeAeH [ZLOKPSFI B MHTpOAOCEepHOTO Ae3nne, 3a fa nsbernHerte
yBpexjaHe Ha cbaa.

3abenexka: KoraTo n3nonssate npoaykT, JOCTaBeH C NpefBapuTenHo opopMeH gunatatop, pabotete
C MOBULIEHO BHUMaHWe Npu BbBEeXaHe Ha To3W AunaTaTop B MHTPOAIOCEPHOTO [e3nsie, Thit KaTo
npefBapuTesHO 0GOPMEHUSAT AunaTaTop yBesmyasa TpUEHETO.

6. CnasBaiiTe cTaHAapTHaTa npenopbyuTeNHa npakTUka 3a npobusaHe MAM MHUM3MS Ha CbAa.
[bpxeiiku urnata 3a AoCTbM, BbBEAETE MbBKABUA WAW J-Kpail Ha TeneHus Bojay npes urnata 3a
[0CTBN B CbAA.

3abenexka: BuxTe eTukeTa Ha NpoAyKTa 3a pa3Mep Ha TesieH BoAaY, CbBMECTUM C KOMMOHEHTUTe
Ha cucrtemaTa.

Mpepynpexpaenune: He npuasuxsaiite Hanpen TefeHUs Bojad, ako Ce ycella CbMpOTUBIEHME.
OnpegeneTe NpUYMHATA 3a CbNPOTUBIEHUETO, NPEAM Ad NMPOABIXHUTE.

7. [pwXTe Bojaya Ha MSCTO W OTCTpaHeTe WrnaTa 3a focTer. [ogabpxaiiTe HaTUCK BbPXY MACTOTO,
[10KaTo Ce MOCTaBU KOMMNEKCa UHTPOAIOCEPHO Ae3une/aunartaTop.

8. BbBepeTe KOMMeKca WHTPOAKCEPHO [e3ne/aunatatop Hag TefleHus Bojay B cbpa. [log
dnyopockoncko HabiwgeHUe NpUABUXETE BHWMATENHO KOMMMEKca WHTPOANCEpHO Aesnne/
[MnaTaTop Haj TefeHus BoAau, foKaTo JOCTUIHE XenaHoTo MecTonosoxeHue. He nossonssaiite
Ha AunaTatopa fia U3fese U3BbH MHTPOAIOCEPHOTO Ae3use No BpeMe Ha npuasmxeaHeTto. CnpeTe
NPUABWXBAHETO, aKo CpeLLHeTe CbMPOTUB/IEHUE, U NOTbPCeTe NpUYNHATa, NPeAu fia MPOAbIKUTE.

9. Cnep KaTo KOMMNEKCHT MHTPOAIOCEPHO Ae3WIe/ANNaTaTop Ce NO3ULMUOHUPA B KEeNaHOTo
MECTOMOSOXKeHNe, 3aApbXTe HEMOABUXKHO MHTPOAIOCEPHOTO Ae3unne 1 noaabpxKanTe
MOIOKEHNETO Ha TeJIeHUs BOAAY, N3TErNsMK1 AnUNaTatopa oT MHTPOAICEPHOTO fe3une Haf
TesleHust BoAaY, AoKaTo ce U3BaAmW [OKpai.

10. AcnvpwpaiiTe 0T yAb/KEHWETO Ha CTPAHWYHUS MOPT, 33 Aa OTCTPAHWTE HanUYHWS Bb3ayx. Cnep
acnupupaHeTo NPOMUATE CTPaHWUYHWSA MOPT C NoAXoAsLY pa3TBop. CnvpaTenHoTo kpaHye Tpsibsa
[la ce 3aBbPTU B U3KJIIOYEHO MOJIOKEHUE, 33 a Ce 3a/IbpXKN TeYHOCTTa B CTPAHWUYHIS NOPT.

11. [okaTo nopabpxaTte MONOXKEHMETO Ha TeneHWs Bojay, NpuABKMXKETe kaTeTbpa WAWM APYroTo
VHTEPBEHLMOHAHO U3fene Haj TefleHNsi BoAay B MHTPOAIOCEPHOTO fe3une.

3abenexka: [lpbXTe UHTPOAIOCEPHOTO fie3use Ha MSCTO, KoraTo BbBeXaTe, Mo3uLMoHMpaTe uan

“3Baxpare usgenusTta.

3abenexka: Korato MHTpoflocepHOTO Ae3wsie Lie oCTaHe B JajeH Cbj 3a MO-NMPOABLIKUTENEH

nepuop ot Bpeme, obMucnete nsnonspaxe Ha HernpekbCHATO KankoBO BJIMBaHe Ha XenapuHU3npaHa
WHTPaBeHO3Ha TeYHOCT Mo HandraHe, npuaaraHa npes Bpb3kaTta Ha CTPAaHUYHUSA NOPT.

U3BAXKOAHE:

1. BbBepeTe funataTopa Haj TefleHWs BoAay U [Jokpaii B UHTPOAIOCEPHOTO fe3une.

2. WuTpoatocepHoTo fie3nne MoXe fia Ce U3Bafin, KOraTo e KIMHUYHO nokasaHo. Tpsibsa fa ce 3anouxe
HaTWUCK BbPXY Cbfia Haf, MYHKLIMOHHOTO MSICTO, 0KATO MHTPOAIOCEPHOTO fie3nne ce n3saxzaa basHo.

3abenexka: HatpynaH ¢pubpuH Ha Bbpxa Ha WHTPOAIOCEPHOTO Ae3nse Moxe Aa Ce acnupupa npes
TpbbaTa Ha CTPaHUYHOTO Pamo, Npeau Aa ce OTCTPaHW UHTPOAIOCEPHOTO Ae3une.

3. V3xBbpnete MHTPOAIOCEPHOTO Aie3use No NPaBUMHUS HaUYNH.
4. Tpu n3BaxaaHe Ha WHTPOAKCEPHOTO Ae3une TpsbBa fJa ce B3eMaT NpeAnasHU Mepku, 3a Ja ce
npefoTBpaTV KbpBeHe, yBpeXAaHe Ha CbAa UNW ApYro CEPUO3HO HapaHsBaHe.

JlereHpa Ha cuMBoONIUTE

OBsicHeHMe Ha CUMBOAMTE, U3MO3BAHN Ha eTUKETUTE Ha OnakoBKaTa:
CaMmo 3a efHokpaTHa
ynotpeba

I'Ipe,qm n3non3BaHe BUXTe [a He ce cTepunmsnpa
WHCTpYKUMNTE 3a yr|0Tpe6a MoBTOPHO

Crepunusupano
C eTuNeHoB oKcna

,El,a He ce n3non3Bea, ako
OonakoBKaTa e nospefeHa

PedepeHTeH HoMep

NapTuaeH Homep /77<\ [a ce nasu ot cibHYeBa
- cBETAMHA
2 [laTa Ha cpok Ha roaHocT
MpownssoanTen

,El,aTa Ha Npou3BOACTBO

/ﬂ[ OrpaHuueHwue 3a Temnepatypa
T [la ce nasu cyxo

FapaHuus / oTroBopHOCT

npO,ﬂyKTbT N BCeKW KOMMOHEHT Ha HerosaTa cucteMma [Hapl/NaHl/I OTTYK HaTaTbkK ,,FIDOJJ,yKTbT“] ca
npoeKTMpaHu, Npou3BeAeHN, TeCTBaHM 1 OMakKoBaHW C BCsKa pasyMHa rpwxka. Bvnpekn Toa, CMI
HAMa KOHTPOJI BbpXy yC/aoBUATa, NpU KOUTO NPOAYKTLT Ceé U3MNO0Ji3Ba, a HapylweHue Ha q)yHKU'I/IRTa
Ha npoAykTa MoxXe fAa ce nojayyu no paaHooﬁpa3HV| NpUYNHU. I'Iopap,m TOBa, npepynpexaeHneTo B
AIMCTOBKaTa/MHCTpyKLUMUTe 3a ynotpeba Ha To3u npopykT Tpsbea Aa ce cumMTa W3PUYHO 3a YacT oT
HacToswMs 0TKa3s oT OTFOBOPHOCT, U NPeAoCTaBsAT No-nofpobHa nHpopmaums. Mo Tasn npuumnHa CMI
M3PUYHO OTXBBbPJIA BCAKAKBU rapaHLnMn no OTHOWEHWe Ha TO3U NPOAYKT, U3PUYHU NN nop.pa36mpaum
ce, BKJIOYNTESIHO, HO Be3 fja ce orpaHMyaBa [0 BCAKakBa rapaHuus 3a NpoAaBaeMoCT AW FOAHOCT
3a onpefeneHa Len Ha npogykTa. OnucaHusiTa Ha NpoAykTa WaM ykasaHusTa 3a notpebutens B
nyﬁnmkauwme He npeAcTaBnaBaT HUKaKBO N3PUYHO 3aABJIeEHNE WU HWKaKBa N3pUYHa rapaHuuns. CM|
HEe HOCU OTTOBOPHOCT 3@ HMKAKBU MPEKW, MHLWGEHTHWA WAV NOCIeABaLLM NOBPEAU UMW MEAULMHCKM
pa3xofdu, NpUUMHEHW oT Besika yroTpeba, AedekT, HEeM3NPaABHOCT MW HapyLleHo GyHKLMOHMpaHe Ha
npoaykTa, He3aBUCUMO Aann UCKLT ce Gaampa Ha A0roBop, rapaHuuvsa, HapyweHune unu opyro.

ToBa He e NPUAOXKMMO B Cly4alt Ha NpeHaMepeHOCT UK B Cy4yait Ha rpybo HexalcTBO Ha 3aKOHHUTE
npeAcTaBUTeNN UKW U3MBAHUTENHUTE MeHUAXBLPKU Ha CML. MNpu TbproBcky TpaH3aKuumu, CBbpP3aHU
C Tbprosun, OTroBOPHOCTTa Cé orpaHn4aBa [0 KOMMNEHCauus Ha TUNUYHUTE LWeTU: U3KIKYeHn ca
KOMMNeHCauunTe 3a KakBuUTO U Aa 6UNo HETUMUYHU UNKn WHUMOEHTHU WeTwn. Tesun orpaHunyeHus
Ha OTrOBOPHOCTTAa W rapaHuusTa He ca NpeABMAEHM Aa NpoTMBOpeYaT Ha KkakBaTo M Aa 6uno
3afb/KUTeNHa Knay3a Ha 3akoHa, NpuioXnM B CboTBeTHaTa CTpaHa. Ako KosiTo 1 Aaa 6uno Knaysa Ha
OTkasa oT OTrOBOPHOCT Ce cYeTe OT KOMMEeTEeHTHUA Cb/j, 33 HeBaJIMAHA UK B KOH¢J’IVIKT C NpUNoXnMna
3aKoH, OCTaHafiaTa 4YacT OT Hero HsMa Aa Obfe 3acerHaTa U ocTaBa B MbjHa cuna. HesanupHata
Knaysa uie 6bﬂe 3aMeHeHa C BaJinfHa Knaysa, KoaTo Hal?HJoﬁpe OTpa3siBa 3aKOHHUA WHTepec Ha
CMI, orpaHuyaBaiikn OTroBOPHOCTTa WAW rapaHumMaTa Ha KomnavusTa, 6e3 ga Hapylwasa HuUKaksu
3a[bIKUTENHN U3NCKBAHWS Ha MPUAOXKMUMUS 3akoH. HuKoe nuue HAMa Hukaksa oTopusauus fAa
OGBEDEBE CMI ¢ kakBaTo 1 aa 6uno rapaHuus uan oTroBOpHOCT MO OTHOLLEeHWEe Ha NnpoAykKTa.
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Hrvatski

Molimo procitajte sve upute prije uporabe.
Pridrzavajte se svih upozorenja i mjera opreza kako
je naznaceno u ovim uputama.

U suprotnom, moze doc¢i do komplikacija.

Opis proizvoda

Sustav uvodne obloge Fortress sastoji se od uvodne obloge s hemostatskim ventilom i bo¢nim
prikljuckom, kao i dilatatora sa suzenim vrhom i priklju¢kom luer lock na proksimalnom kraju.
Glavna cijev uvodne obloge spojena je na proksimalnom kraju na hemostatski ventil s cijevi
bocnog prikljucka koji je povezan s plasticnim troputnim zaustavnim ventilom. Bocni prikljucak se
koristi za ispiranje uvodne obloge. Uvodna obloga se uvodi u vaskularni sustav pomocu dilatatora.
Hemostatski ventil na proksimalnom kraju uvodne obloge moZe se prilagodavati i zatvoriti oko Zice
vodilice i katetera radi smanjenja istjecanja krvi iz uvodne obloge. Rendgenski vidljivi marker pomaze
identificirati distalni kraj uvodne obloge. Uvodna obloga 5F (1.95 mm), 6F (2.28 mm), 7F (2.55 mm) i
8F (2.88 mm) ima hidrofobni silikonski premaz na vanjskoj povrsini distalnog dijela od 30 cm.

Sustav uvodne obloge Fortress sastoji se od sljedecih komponenti:

= jedna (1) uvodna obloga s hemostatskim ventilom

= dva (2) dilatatora; 4F (1.62 mm) 45 cm i 100 cm; 5F (1.95 mm) i 6F (2.28 mm) od 100 cm

= jedan (1) dilatator; 4F (1.62 mm) od 65 cm i 90 cm; 5F (1.95 mm), 6F (2.28 mm), 7F (2.55 mm) i 8F (2.88
mm) od 45 cm, 65 cm i 90 cm

Indikacije

Sustav uvodne obloge Fortress je namijenjen za omogucavanje pristupa i olakSavanje perkutanog
uvodenja Zice vodilice, katetera i drugih uredaja u femoralne, poplitealne i infrapoplitealne arterije
uz odrzavanje hemostaze tijekom dijagnostickih i intervencijskih postupaka.

Kontraindikacije
= Sustav uvodne obloge Fortress nije konstruiran, stavljen u prodaju ili namijenjen u druge svrhe
osim one koja je navedena.
= Odgovornost je na lijecniku da utvrdi moze li neko tjelesno oStecenje kod bolesnika izazvati
kontraindikacije pri uporabi ovog uredaja.
= Ne pokusavajte uvoditi uvodnu oblogu u sljedec¢im uvjetima:
Infekcija ili lezija u blizini mjesta uvodenja
= Uredaj za pristup okolnim krvnim Zilama koji bi mogao ugroziti odrzavanje i Cistocu katetera
= Anatomska nepravilnost ekstremiteta bolesnika koja mogu ometati pravilno postavljanje

katetera
= Prethodna trauma Zile koja moZe ometati umetanje katetera
Upozorenja

= Procitajte upute prije uporabe.

= Ne koristite uredaj ako su ambalaza ili sadrzaj oSteceni na bilo koji nacin.

= Ovaj uredaj namijenjen je samo za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno koristiti, sterilizirati
ili grijati u autoklavu. Ponovna uporaba uredaja za jednokratnu uporabu predstavlja potencijalnu
opasnost od infekcije kod bolesnika ili korisnika uredaja. Kontaminacija uredaja moze dovesti
do ozljede, bolesti ili smrti bolesnika. Cis¢enje, dezinfekcija i sterilizacija moze narusiti kljuéne
osobine materijala i konstrukcije Sto moze dovesti do kvara uredaja. Tvrtka Contract Medical
International GmbH (CMI) ne odgovara ni za kakve izravne, slucajne ili posljedi¢ne Stete koje
proizlaze iz ponovne sterilizacije ili ponovne uporabe.

= Ne pokusavajte uvoditiili izvlaciti uvodnik, Zicu vodilicu, kateter ili neki drugi intervencijski uredaj,
ako primijetite otpor. Koristite se fluoroskopijom kako biste utvrdili uzrok. Ako ne mozete utvrditi
uzrok i otkloniti ga, obustavite postupak i izvucite uvodnu oblogu. Uvodenje ili povlacenje unatoc
otporu moZe uzrokovati teSke ozljede i / ili prijelom Zice vodilice, uvodne obloge, katetera ili
interventnog medicinskog uredaja.

= Ne koristite uredaj s tlacnim injektorom.

= Ne vrsite preinake na uredaju. Bilo koja preinaka moze narusiti pravilno funkcioniranje.
Napominjemo vam da pokusaj mijenjanja oblika obloZenog uredaja uvijanjem ili sli¢nim
metodama moze ostetiti cjelovitost premaza, Sto moze dovesti do toga da materijal premaza
ostane u krvnim Zilama, a to moze zahtijevati dodatnu intervenciju.

= Provjerite kompatibilnost uvodne obloge, uredaja, katetera i dijelova pribora prije uporabe.

= Prije primjene treba ukloniti zastitnu cijev obloge i dilatatora.

= Ne pokusavajte koristiti Zicu vodilicu Ciji je maksimalni promjer veéi od promjera navedenog na
naljepnici pakiranja. To moze uzrokovati ostecenje ili prijelom uredaja.

= Ne pokusSavajte umetnuti kateter ili drugi intervencijski uredaj s promjerom ve¢im od naznacenog
za uvodnu oblogu To moZe uzrokovati ostecenje ili prijelom uredaja.

= Ovaj uredaj smiju koristiti samo lijecnici koji su temeljito obuceni za tehnike uvodenja kateterskih
sustava ili drugi lijecnici pod njihovim nadzorom.

= Pridrzavajte se sterilne tehnike u svakom trenutku pri rukovanju, uvodenju ili uklanjanju katetera.

= Tijekom postupka treba odrzavati adekvatnu heparinizaciju. Treba procijeniti rizik od sistemske
antikoagulacije u odnosu na prednosti ekstrakorporalne cirkulacije.

= Medicinske tehnike i procedure opisane u ovim uputama date su samo kao primjer, i ne
predstavljaju SVE medicinski prihvatljive protokole. Nije predvideno da one budu nadomjestak za
iskustvo lijecnika i prosudbe u lijec¢enju bilo kojeg pojedinacnog bolesnika.

= Uredaj sadrzi metalne dijelove: ne izlagati magnetskoj rezonanciji.

Mjere opreza

= Cuvati na hladnom i suhom mjestu.

= Pridrzavajte se uputa proizvodaca za pravilnu pohranu uredaja jer nepravilno skladistenje moze
ostetiti premaz.

= Ne izlazite uredaj organskim otapalima.

= Provjerite ambalazu i uredaj prije uporabe. Ne upotrebljavajte uredaj ako su ambalaza, uredaj ili
sterilna barijera osteceni.

= Uredaj se isporucuje u sterilnom stanju. Ambalaza sluzi kao ucinkovita barijera do isteka roka
uporabe otisnutog na kutiji.
moze dovesti do teskih vaskularnih osteéenja ili ozljeda.

= Uvodenje i uklanjanje iz arterije moze uzrokovati krvarenje ili druge komplikacije.

= Individualna anatomija pacijenta i lije¢nicke tehnike mogu iziskivati prilagodavanje procedure.

Potencijalne komplikacije
Potencijalne komplikacije ukljucuju, ali nisu ogranicene na sljedece:
= zra¢na embolija
= krvarenje
= spazam
hematom
infekcija / sepsa
tromboembolija
tromboflebitis
tromboza
perforacija ili lateracija stijenki krvnih Zzila
intime pukotina
= Rizici se obi¢no povezuju s perkutanom dijagnostikom i / ili intervencijskim postupcima.
Neke od navedenih komplikacija mogu dovesti do smrti ili ozbiljnih ozljeda bolesnika.
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Hrvatski

Upute za upotrebu

UVODENJE:

1. Pripremite mjesto uvodenja neophodnom sterilnom tehnikom i lokalnom anestezijom.

2. Uzmite uvodnu oblogu Fortress i dilatator izambalaze sterilnom tehnikom i provjerite eventualna
ostecenja i nedostatke. Ne upotrebljavajte ako je ocito da ima oStecenja.

3. Ako proizvod ima odvojivi hemostatski ventil, provjerite je li dobro zategnut na ¢voru uvodne
obloge.

4. Isperite dilatator, uvodnu oblogu i bo¢ni prikljucak fizioloSkom otopinom, prikladnom izotoni¢nom
otopinom ili hepariniziranom intravenoznom tekuéinom. Nakon ispiranja boc¢nog prikljucka,
zakrenite zaustavni ventil na polozaj “zatvoreno” kako bi se otopina za ispiranje zadrzala u
boc¢nom prikljucku i sprijecila krvarenje nakon uvodenja u Zilu.

5. Provlacite vrh dilatatora kroz hemostatski ventil sustava Fortress kroz uvodnu oblogu sve dok
glava dilatatora ne dode u kontakt s hemostatskim ventilom kako bi se osiguralo da suzeni dio
dilatatora izade izvan uvodne obloge. Kad uvodite uvodnu oblogu pripazite da dilatator ostane
potpuno umetnut u njoj kako bi se izbjeglo ostecenje Zile.

Napomena: Kada upotrebljavate proizvod isporucen s prethodno oblikovanim dilatatorom, budite
posebno pazljivi prilikom uvodenja buduci da prethodno oblikovani dilatator povecava trenje.

6. Slijede upute za standardnu preporucenu praksu za punkciju ili inciziju krvnih Zila. Drzeci
pristupnu iglu, smjestite fleksibilni kraj Zice vodilice (u obliku slova J) kroz pristupnu iglu u Zilu.

Napomena: Pogledajte oznake proizvoda koje se odnose na veli¢inu Zice vodilice kompatibilne s
komponentama sustava.

Upozorenje: Ne uvodite Zicu vodilicu ako naidete na otpor. Utvrdite uzrok otpora prije nastavka.

7. Drtzite Zicu vodilicu na mjestu i uklonite pristupnu iglu. Zadrzite pritisak na mjestu sve dok ne
postavite sklop uvodne obloge / dilatatora.

8. Uvodite sklop uvodne obloge / dilatatora preko Zice vodilice u Zilu. Pod fluoroskopijom, pomno
uvodite sklop uvodne obloge / dilatatora preko Zice vodilice sve dok ga ne postavite na Zeljeno
mjesto. Ne dopustite da dilatator zaostaje za uvodnom oblogom tijekom uvodenja. Zaustavite
uvodenje ako naidete na otpor i istrazite uzrok prije nego Sto nastavite.

9. Nakon Sto sklop uvodne obloge i dilatatora smjestite na Zeljeno mjesto, drzite neprekidno uvodnu
oblogu i odrzavajte Zicu vodilicu na njezinom poloZaju, dok povlacite dilatator iz uvodne obloge
preko Zice vodilice sve dok ga potpuno ne uklonite.

10. Aspirirajte produzetak boc¢nog prikljucka kako biste uklonili moguénost pristupa zraka. Nakon
aspiracije, isperite bocni priklju¢ak prikladnom otopinom. Zaustavni ventil treba biti zatvoren
kako bi se tekucina zadrzala u boc¢nom prikljucku.

11. Uvodite kateter ili neki drugi intervencijski uredaj preko Zice vodilice u uvodnu oblogu i pritom
zadrzite polozaj zice vodilice.

Napomena: Drzite uvodnu oblogu na mjestu prilikom uvodenja, pozicioniranja, ili uklanjanja uredaja.

Napomena: Ako uvodna obloga treba ostati dulje vrijeme u Zili, razmislite o primjeni kontinuirane

infuzije heparinizirane intravenske tekucine pod tlakom kroz bo¢ni prikljucak.

UKLANJANJE:

1. Provucite dilatator preko Zice vodilice do kraja u uvodnu oblogu.

2. Uvodna obloga moze biti uklonjena kada je to klinicki indicirano. Pritisak na zilu na mjestu uboda
treba zapoceti nakon Sto je uvodna obloga polagano uklonjena.

Napomena: Prikupljeni fibrin na vrhu uvodne obloga mozZe se aspirirati putem bocnih cijevi prije

uklanjanja uvodne obloge.

3. Bacite uvodnu oblogu na propisani nacin.

4. Nakon sto uklonite uvodnu oblogu trebate poduzeti mjere opreza kako biste sprijecili krvarenje,
ostecenje krvnih zila ili druge ozbiljne ozljede.

Tumac simbola

Objasnjenje simbola koji se koriste na naljepnicama ambalaze:

@ samo za jednokratnu
uporabu

pogledajte upute za

uporabu prije koristenja

sterilizirani etilen oksid

ne sterilizirajte ponovno

f i broi ne koristite ako je
referentni broj pakovanije oéteceno
Cuvajte podalje od
Suncevog svjetla

broj kompleta

upotrijebiti do datuma proizvodaé

temperaturno ogranicenje Datum proizvodnje

@L%@@E

Cuvati na suhom

Jamstvo / odgovornost

Proizvod i svi dijelovi sustava (u daljnjem tekstu “proizvod”) su konstruirani, proizvedeni, ispitani
i pakirani sa svom duznom paznjom. Medutim, tvrtka CMI ne kontrolira uvjete pod kojima se proizvod
koristi ili smetnje koje mogu poremetiti normalno funkcioniranje proizvoda, a koje se mogu javiti
iz viSe razloga. U tom pogledu upozorenja iznesena u ovom izdanju / uputama za upotrebu proizvoda
izriCito se smatraju dijelom ove Izjave o odricanju odgovornosti i pruzaju detaljne informacije. Iz tog
razloga, tvrtka CMI izricito se odrice svakog izrazenog ili pretpostavljenog jamstva u vezi proizvoda,
uklju€ujucialine ogranicavajuci se na, sva jamstva trgovinske prikladnostiili prikladnosti za odredenu
namjenu proizvoda. Opis proizvoda i korisnicke smjernice u publikacijama, ne izrazavaju nikakvo
zastupstvo ili jamstvo. Tvrtka CMI nije odgovorna za bilo kakvu izravnu, slu¢ajnu ili posljedicnu Stetu,
ili za medicinske troskove uzrokovane uporabom, kvarom, nedostatkom ili nepravilnostima u radu
proizvoda, bilo da se zahtjev temelji na ugovoru, jamstvu, presudi ili ne¢em drugome.

Navedeno se ne primjenjuje u slucaju namjere ili krajnje nepaznje pravnih zastupnika ili izvrsnog
osoblja tvrtke CMI. U poslovnim transakcijama pri trgovanju proizvodom, odgovornost je ograni¢ena
na naknadu tipi¢ne Stete: iskljucena je naknada za netipi¢nu ili slucajnu Stetu. Ovim ogranicenjem
od odgovornosti i jamstva ne namjerava se prekrsiti bilo koju punomo¢nu odredbu zakona koja je
na snazi u pojedinoj zemlji. Ako se bilo koja odredba lIzjave o odricanju od odgovornosti smatra
nevaze¢om od strane nadleznog suda ili se sukobljava s primjenjivim propisima, to nece utjecati na
preostali dio Izjave te ¢e ona i dalje u cijelosti ostati na snazi. Nevazeca odredba zamijenit ¢e se
vazecom odredbom koja ¢e najbolje odrazavati zakonski interes tvrtke CMI u ogranicavanju njezine
odgovornosti ili jamstva bez povrede ijedne punomocne odredbe primjenjivog zakona. Nitko
ne posjeduje ovlasti da obveZe tvrtku CMI na bilo kakvo jamstvo ili odgovornost u vezi s proizvodom.




Cestina

Pred pouzitim si pozorné prectéte cely navod k pouziti.
Dodrzujte vSechny pokyny a bezpecnostni opatfeni,
uvedené v tomto navodu. Jejich nedodrZeni mize vést
ke komplikacim.
Popis produktu

Systém cévniho zavadécCe Fortress se sklada z cévniho zavadéle s hemostatickym ventilem
a sideportem, jakoz i dilatatoru se zGzenou Spickou a Luerovym zamkem na proximalnim konci.
Hlavni hadicka cévniho zavadéce je pripojena na proximalnim konci k hemostatickému ventilu
hadickou sideportu, ktera je pripojena k plastovému 3-cestnému ventilu se stopkohoutkem.
Sideport se pouziva k vyplachu cévniho zavadéce. Cévni zavadéc se do vaskularniho systému zavadi
s pomoci dilatdtoru. Hemostaticky ventil na proximalnim konci cévniho zavadéce se pFizplsobuje
a utésiuje prostor kolem vodicich strun a katetr(, aby bylo redukovéno unikani krve z cévniho
zavadéce. Znacka, nepropustna pro rentgenové zareni, pomaha identifikovat distalni konec cévniho
zavadéce. Cévni zavadéce velikosti 5 FR (1.95 mm), 6 FR (2.28 mm), 7 FR (2.55 mm) a 8 FR (2.88 mm)
maji na vnéjsim povrchu distalni 30cm casti hydrofobni silikonovy potah.

Systém cévniho zavadéce Fortress se sklada z nasledujicich komponent:

= Jeden (1) cévni zavadé¢ s hemostatickym ventilem

= Dva (2) dilatatory; 4 FR (1.62 mm) 45 cm a 100 cm; 5 FR (1.95 mm) a 6 FR (2.28 mm) 100 cm

= Jeden (1) dilatator; 4 FR (1.62 mm) 65 cm a 90 cm; 5 FR (1.95 mm), 6 FR (2.28 mm), 7 FR (2.55 mm) a 8
FR (2.88 mm) 45 cm, 65 cm a 90 cm

Indikace

Systém cévniho zavadéce Fortress je urcen k zajisténi pristupu a usnadnéni perkutanniho zavedeni
vodicich strun, katetr( a jinych zaFizeni do stehennich, zakolennich a infrapopliteadlnich artérii béhem
diagnostickych a intervenénich vykon pfi zachovani hemostaze.

Kontraindikace
= Systém cévniho zavadéce Fortress neni navrzen, prodavan ani uréen k jakémukoliv jinému pouziti,
nez je udavano.
= Je zodpovédnosti lékare urcit, zda jakékoliv fyzické poranéni pacienta by mohlo kontraindikovat
pouziti tohoto zarizeni.
= NezkouSejte zavadét ¢i pouzivat cévni zavadéc pri nasledujicich okolnostech:
= Infekce nebo poranéni v blizkosti mista zavedeni.
= Sousedici nastroj pro vaskularni pristup, které by mohlo zhorsit péci o katetr a jeho
Cistotu.
= Anatomické nepravidelnosti u pacientovych koncetin, které by mohly prekazet spravnému
umisténi katetru.
= Predchazejici trauma cév, které by mohlo prekazet zavedeni katetru.

Upozorneéni

= Pred pouzitim si prectéte navod.

= Nepouzivejte zafizeni, jestlize obal nebo jeho obsah vypadaji, ze jsou jakkoliv poskozeny.

= Toto zafizeni je urceno pouze k jednorazovému pouziti. Opakované nepouZzivejte, nesterilizujte,
neproparujte v autoklavu. Opakované pouzivani prostfedkd na jedno pouZiti s sebou nese mozné
nebezpedi infekce pro pacienty nebo uzivatele. Znecidténi prostiedku mize vést ke zranéni,
onemocnéni nebo i smrti pacienta. Cisténi, dezinfekce a sterilizace mohou mit nepfiznivy vliv
na zékladni materidlové a funkéni vlastnosti prostfedku a mohou zpUsobit, Ze prostfedek selze.
Firma Contract Medical International GmbH (CMI) v takovém pfipadé nenese absolutné zadnou
odpovédnost za veskeré primé, nepfimé, ndhodné nebo nasledné skody zplsobené opakovanou
sterilizaci nebo opakovanym pouzitim.

= Nepokousejte se posunovat nebo zatahovat zavadéc, vodici strunu, katetr nebo jiny intervencni
nastroj, pokud je citit odpor. PouZijte fluoroskopii pro uréeni pficiny. Pokud pFi¢ina nemize byt
urena a napravena, ukoncete proceduru a vytdhnéte cévni zavadéc. Pokracujici posunovani
nebo zatahovani proti odporu mize vést k vaZznému zranéni a/nebo zlomeni vodici struny, cévniho
zavadéce, katetru Ci jiného intervencniho lékarského nastroje.

= Nepouzivejte zafizeni s vykonovym injektorem.

= Neupravujte toto zafizeni. Upravy mohou narudit funkci. Snaha zménit tvar prostfedku s
ochrannou vrstvou zkroucenim & podobnym zplsobem mize ohrozit celistvost ochranné vrstvy.
Pogkozeni ochranné vrstvy by mohlo vést k tomu, Ze material ochranné vrstvy zlstane v cévach,
coz si mUZe vyzadat dalsi zakrok.

= Pred pouzitim ovérte kompatibilitu cévniho zavadéce, zafizeni, katetru a soucasti prislusenstvi.

= Pred pouzitim je tfeba s pouzdra a uvolfiova¢d sejmout ochrannou tubu.

= Nepokoudejte se pouzit vodici strunu nebo jiny intervenéni nastroj s maximalnim primérem
vétsim, nez je specifikovano na Stitku obalu. MGZe dojit k poSkozeni nebo rozbiti zafizeni.

= Nepokousejte se vkladat katetr nebo jiny intervenéni nastroj s primérem vétsim, nez je uvedena
velikost cévniho zavadéce. Mize dojit k podkozeni nebo rozbiti zafizen.

= Toto zafizeni by mélo byt pouZivano pouze lékafi diikladné& vySkolenymi v technice systémi
zavadéni katetru nebo pod jejich vedenim.

= Primanipulaci a vkladani ¢i vyjimani katetru udrzujte trvale sterilni pracovni postup.

= Béhem procedury musi byt udrzovana adekvatni zvySena doba koagulace krve. Riziko systémové
antikoagulace musi byt zvdZeno oproti vyhodam mimotélniho obéhu.

= Lékarské techniky a procedury popsané v tomto navodu jsou prezentovany pouze jako priklad
a nereprezentuji VSECHNY medicinsky prijatelné protokoly. Nejsou uréeny jako nahrada za
zkusenosti a Gsudek ékare pri oSetfovani jakéhokoliv specifického pacienta.

= Zafizeni obsahuje kovové sou¢asti, nevystavujte ho magnetické rezonanci (MRI).

Bezpecnostnl opatreni

= Ukladejte na chladném a suchém misté.

= Dodrzujte pokyny vyrobce pro spravné uchovavani prostiedku, nebot nespravné skladovani méze
mit vliv na celistvost ochranné vrstvy.

= Nevystavujte organickym rozpoustédldm.

= Pred pouzitim zkontrolujte obal a zafizeni. Pokud je obal nebo zarizeni poskozené, nebo pokud je
porusena sterilni bariéra, zafizeni nepouzivejte.

= Zafizeni je dodano ve sterilnim stavu. Obal bude slouZit jako Gcinna bariéra po dobu pouZzitelnosti
(do data expirace) vyznadené na krabici.

= Nepokousejte se posunovat ani zatahovat cévni zavadé¢ bez vodici struny a dilatatoru zajisténého
na mist&. Mlize dojit k vaznym vaskularnim poSkozenim a/nebo zranéni.

= Vkladani do a vyjimani z artérie miZe zpdsobit nadmérné krvaceni a/nebo jiné komplikace.

= Individualni anatomie pacienta a lékarska technika mohou vyzadovat obmény procedur.

Potencialni komplikace

Mezi potencialni komplikace jsou zahrnuty napriklad:
= Vzduchova embolie

Krvaceni

Cévni krece

= Hematom

Infekce / sepse

Tromboembolie

Tromboflebitida

Trombéza




Cestina

= Perforace nebo rozedreni cévni stény

= Primarni trhlina

= Rizika normalné spojena s perkutanni diagnostikou a/nebo intervencnimi procedurami.
Nékteré z vySe uvedenych komplikaci mohou vést k imrti nebo vaZznému zranéni pacienta.

Navod k pouziti

VKLADANi:

1. Pripravte misto pro zavedeni pomoci aseptické metody a lokalni anestezie, pokud je treba.

2. Vyjméte cévni zavadéc Fortress s dilatatorem z obalu pomoci aseptické metody a zkontrolujte ho
na mozna poskozeni nebo zavady. V pripadé viditelného poskozeni ho nepouzivejte.

3. Pokud ma vyrobek snimatelny hemostaticky ventil, ovérte, Ze ventil je bezpecné pripevnén k usti
cévniho zavadéce.

4. Proplachnéte dilatator, cévni zavadéc¢ a sideport vhodnym solnym izotonickym roztokem nebo
heparinizovanou nitrozilni tekutinou. Po proplachnuti sideportu otocte stopkohoutek do uzaviené
polohy, aby proplachovaci roztok zlstal v sideportu a aby se zabranilo krvaceni po zavedeni do cévy.

5. Zasunte hrot dilatatoru skrz hemostaticky ventil cévniho zavadéce Fortress Gplné do cévniho
zavadéce, aZ se hlava dilatatoru dostane do kontaktu s hemostatickym ventilem, aby bylo
zajisténo, Ze zGZend Cast dilatatoru je aZz na konci cévniho zavadéce. PFi posunovani cévniho
zavadéce se ujistéte, Ze dilatator zistava Uplné zasunut do cévniho zavadéce, aby bylo vylouceno
poskozeni cévy.

Poznamka: Pokud pouzivate vyrobek s predem tvarovanym dilatatorem, pri zasouvani tvarovaného

dilatatoru do cévniho zavadé&e postupuijte velmi opatrné, nebot tvarovany dilatator zplisobuje vy35/ tieni.

6. Postupujte podle standardni doporucené praxe pro propichnuti ¢i nafiznuti cévy. Zatimco drzite
pristupovou jehlu, zasunte pruzny konec vodici struny nebo jeji konec s J-zakoncenim skrz
pristupovou jehlu do cévy.

Poznamka: Na Stitku produktu lze nalézt velikost vodici struny kompatibilni s komponentami
systému.

Upozornéni: Neposunujte vodici strunu, pokud se setkavate s odporem. Pfed pokracovanim uréete

pric¢inu odporu.

7. Drzte vodici strunu na misté a odstrarite pristupovou jehlu. Udrzujte v misté tlak, dokud neni
sestava cévniho zavadéce a dilatatoru umisténa.

8. Zavedte sestavu cévniho zavadéce s dilatatorem pres vodici strunu do cévy. Pri fluoroskopickém
navadéni opatrné posunujte sestavu cévniho zavadéce s dilatatorem pres vodici strunu, dokud
se nedostane do pozadovaného mista. Nedovolte, aby se dilatator pri posunovani vyvléknul
z cévniho zavadéce. Pokud narazite na odpor, zastavte posouvani a zjistéte pricinu drive, nez
budete pokracovat.

9. Po umisténi sestavy cévniho zavadéce s dilatdtorem na pozadované misto podrzte pevné cévni
zavadéc¢ a udrzujte polohu vodici struny, zatimco z cévniho zavadéce vytahujete dilatator pres
vodici strunu az do jeho Uplného vytazeni.

10 Odsajte z rozsifeni sideportu, aby byl odstranén veskery potencialni vzduch. Po odsati
proplachnéte sideport vhodnym roztokem. Stopkohoutek by mél byt uzavren, aby tekutina byla
zadrzena v sideportu.

11 Zatimco udrzujete polohu vodici struny, posunujte katetr nebo jiny intervenéni nastroj pres vodici
strunu do cévniho zavadéce.

Poznamka: Pfi zavadéni, polohovani a odstrafovani nastrojl podrzte cévni zavadé& na svém misté.

Poznamka: Jestlize cévni zavad&c zlstane v cévé po deldi dobu, zvazte pouziti nepfetrZitého toku

nitroZilni heparinizované tekutiny, aplikované pod tlakem pres pripojeni sideportu.

VYJiMANi:

1. Zavedte dilatator pres vodici strunu plné do cévniho zavadéce.

2. Cévni zavadéc lze vyjmout, kdyz to je klinicky indikovano. Jak je cévni zavadéc pomalu vyjiman,
bylo by tfeba nad mistem vpichu vytvorit kompresi.

Poznamka: Fibrin zachyceny na hrotu cévniho zavad&&e mlze byt pfed vyjmutim cévniho zavadéle

odstranén pres postranni trubicku.

3. Cévni zavadéc vhodné znehodnotte.

4. PFi vyjimani cévniho zavadéce je treba dbat bezpecnostnich opatfeni, aby bylo zabranéno
krvaceni, poskozeni cévy a jinym vaznym poranénim.

Vysvétleni symboll

Vysvétleni symbold pouzitych na Stitku obalu:

Sterilizovano s pouzitim

@ Pouze k jednorazovému pouziti etylénoxidu

Pred pouZitim ctéte
navod k pouziti

Referencni ¢islo
Cislo série

Datum expirace

/ﬂ[ Teplotni omezeni
T“ Uchovavejte v suchu

Zaruka a odpovednost

Produkt a kazda soucast jeho systému (déle jen .produkt”) byl navrzen, vyroben, testovan a zabalen
s veskerou nalezitou péci. Nicméné CMI nema zadnou kontrolu nad podminkami, ve kterych je
produkt pouzivan a z riznych divodd mize dojit k naruSeni zamyslené funkce produktu. V tomto
ohledu je treba upozornéni uvedend v tomto navodu k pouziti produktu vyslovné povazovat za

Opétovné nesterilizujte

Nepouzivejte, pokud je
poskozeny obal

@@E

A
N

Chrarnite pred slunecnim
svitem

Vyrobce

Datum vyroby

5 B

divodu CMI vyslovné odmita vSechny zaruky, vyjadiené i predpokladané, tykajici se produktu,
napriklad jakékoliv zaruky prodejnosti nebo vhodnosti k urcitému acelu produktu. Popisy produktu
ani publikované uzivatelské prirucky nepredstavuji zadnou vyslovnou reprezentaci ani zadnou
vyslovnou zaruku. CMI neni zodpovédny za jakékoliv primé, vedlejsi ani nasledné Skody ani za lécebné
naklady zplsobené jakymkoliv pouzitim, vadou, poruchou nebo selhanim produktu, at uz narok
plyne ze smlouvy, zaruky, poruseni prava nebo jinak. Toto neplati v pripadé Umyslu nebo v pripadé
hrubé nedbalosti pravnich reprezentantli nebo vedeni spole¢nosti CMI. V komercnich transakcich
vztahujicich se k obchodnikim je odpovédnost omezena na kompenzaci typickych $kod; kompenzace
jakéhokoliv netypického nebo nahodného poskozeni je vyloucena. Tato omezeni odpovédnosti
a zaruky nejsou zamyslena k poruSovani zadného zavazného ustanoveni zakon( platnych v prislusné
zemi. Pokud je kterékoliv ustanoveni tohoto Odmitnuti odpovédnosti povazovano prislusnym soudem
za neplatné nebo za jsouci v konfliktu s platnym pravem, nebudou zbyvajici ¢asti dotéeny a zlistavaji
v plné platnosti a ucinnosti. Neplatné ustanoveni bude nahrazeno platnym ustanovenim, které
nejlépe reflektuje legitimni zajem spolecnosti CMI na omezeni své odpovédnosti Ci zaruky bez
porudeni jakychkoliv zavaznych ustanoveni platnych zdkonG. Zadna osoba nemé zadné opravnéni
svazovat CMI s jakoukoliv zarukou ani odpovédnosti se vztahem k produktu.
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Lzes disse instruktioner grundigt inden brug. Fglg alle
advarsler og forsigtighedsregler, der er beskrevet
i denne brugsvejledning. Undladelse kan medfgre
komplikationer.

Produktbeskrivelse

Fortress Introducer Sheath System bestér af en indfgringsskede med en blodstillings ventil og en sideindgang
samt en tilspidset dilatator og en luer lock ved den proximale ende. Hovedslangen til indfgringsskeden er
forbundet ved den proximale ende med en blodstillings ventil med en sideindgangsslange, der er forbundet
til en plastic 3-vejs stophaneventil. Sideindgangen bruges til at skylle indfgringsskeden. Indfgringsskeden
indfgres i det vaskulaere system ved hjeelp af en dilatator. Blodstillingsventilen ved den proximale ende
af skeden er tilpasset og forseglet rundt om guide wire og katetere for at reducere blodudsivning fra
indfgringsskeden. En rontgenfast marker bruges til at identificere den distale ende af indfgringsskeden.
5F (1.95 mm), 6F (2.28 mm), 7F (2.55 mm) og 8F (2.88 mm) indfgringsskeden har en vandafvisende
silikonebelaegning pa den udvendige overflade af den distale del p& 30 cm.

Fortress Introducer Sheath System bestér af falgende komponenter:

= En (1) indfgringsskede med haeemostaseventil

= To (2] dilatatorer; 4F (1.62 mm] 45 cm og 100 cm; 5F (1.95 mm) og 6F (2.28 mm) 100 cm

= En (1) dilatator; 4F (1.62 mm) 65 cm og 90 cm; 5F (1.95 mm), 6F (2.28 mm), 7F (2.55 mm) og 8F
(2.88 mm) 45 cm, 65 cm og 90 cm

Indikationer

Fortress Introducer Sheath System er beregnet til at give adgang til og lette perkutan indfgring af
guide wirer, katetre og andre instrumenter i de femorale, popliteale og infrapopliteale arterier, mens
der opretholdes haamostase under diagnostiske og interventionelle procedurer.

Modindikationer
= Fortress Introducer Sheath System er ikke designed, solgt eller beregnet til anden brug en den
angivne.
= Det er laegens ansvar at bestemme om en fysisk haemning af patienten vil tale imod anvendelsen
af denne anordning.
= Prov ikke at indsaette indfgringsskeden eller at bruge den under disse forhold:
= Infektion eller laesion neer indfgringsstedet.
= En anden anordning til vaskuleer adgang naer ved, der kan seette kateterhandtering og
-renlighed i fare.
= Anatomiske uregelmaessigheder i patientens lemmer, der kan vanskeligggre rigtig
placering af kateteret.
= Tidligere traumer pa arene, der kan vanskeliggere indsattelsen af kateteret.

Advarsler
Lees disse instruktioner fgr brug.

= Anvend ikke denne anordning, hvis indpakningen eller indholdet pd nogen made ser ud til at
vaere beskadiget.

= Denneanordning er udelukkende beregnet til at blive brugt en gang. Brug den ikke igen, steriliser
eller autoklav den ikke. Genbrug af engangsprodukter udggr en potentiel risiko for infektioner
hos patienten eller brugeren. Kontaminering af produktet kan medfgre skade, sygdom eller dgd
hos patienten. Renggring, desinfektion og sterilisering kan forringe vaesentlige egenskaber pa
materialet og konstruktionen, der kan medfgre svigt af produktet. Contract Medical International
GmbH (CMI) kan ikke drages til ansvar for direkte skader, haendelige skader eller folgeskader
opstaet som folge af resterilisering eller genbrug.

= Forspg ikke at fremfgre eller traekke indfgringsskede, guide wire, kateter eller nogen anden
indgrebsanordning ud, hvis der fgles modstand. Brug gennemlysning til at bestemme arsagen.
Hvis drsagen ikke kan bestemmes og korrigeres, stop da proceduren og traek indfgringsskeden
ud. Fortsat fremfgring eller tilbagetraekning pa trods af modstand kan resultere i alvorlig skade
og/ eller brud pé guide wire, indfgringsskeden, kateteret eller anordninger til medicinske indgreb.

= Brug ikke anordningen med en tryksprojte.

= Lav ikke om pa denne anordning. Z£ndringer kan skade dens funktion. Veer opmaeerksom p3, at
forsgg pd at @endre formen pa et produkt med belaegning, f.eks. ved at vride det, kan beskadige
belaegningen, hvilket kan medfgre, at der efterlades belaegningsmateriale i vaskulaturen, som
kan kreeve yderligere indgreb.

= Undersgg at indfgringsskede, anordning, kateter og yderligere komponenter passer sammen
inden brug.

= Tag beskyttelsesrgret af sheath’en og dilatatorerne fgr brugen.

= Forsgg ikke at bruge en guide wire med en stgrre diameter end den, der er angivet pa
indpakningsmaerkaten. Det kan forarsage skade eller brud pa anordningen.

= Forsgg ikke at indszette et kateter eller anden anordning til indgreb med en diameter, der er
stgrre end den, der er angivet for indfgringsskedens stgrrelse. Det kan forarsage skade eller
brud pa anordningen.

= Denne anordning ber kun anvendes af eller under overvagning af leeger, der er grundigt uddannet
i teknikker for kateterleveringssystemer.

= Folg sterile fremgangsmader pa et hvert tidspunkt under handteringen, indseetningen eller
fiernelsen af kateteret.

= Tilstraeekkelig heparinisering skal opretholdes under proceduren. Risiko for systemisk
antikoagulering ma opvejes imod fordelene ved en cirkulation uden for legemet.

= De medicinske teknikker og procedurer, der er beskrevet i denne vejledning, er kun fremsat som
et eksempel og er ikke repraesentative for ALLE medicinsk acceptable protokoller. De er ikke
et forspg pa at erstatte leegens erfaring og vurdering i behandlingen af nogen specifik patient.

= Anordningen indeholder metaldele; udsaet ikke for MRI.

For5|gt|ghedsregler
Opbevar pa et koligt, tort sted.

= Fplg producentens vejledning med hensyn til korrekt opbevaring af produktet; ukorrekt
opbevaring kan beskadige belaegningen.

= Udseet ikke for organiske oplgsningsmidler.

= Udersgg indpakningen og anordningen grundigt inden brug. Ma ikke bruges, hvis enten
indpakningen eller anordningen er beskadiget, eller hvis de sterile barrierer er brudt.

= Anordningen leveres steril. Indpakningen virker som en effektiv barriere indtil "brug inden”
(udlgbs) datoen, der er trykt pa asken.

= Forsgg ikke at fremfare eller tilbagetraekke indfgringsskeden uden at have guide wire og dilatator
sikkert placeret. Alvorlig vaskuleaer skade og/eller ladering kan opsta.

= Indfering eller fjernelse fra en arterie kan forarsage kraftig bledning og/eller andre
komplikationer.

= Individuelle patienters anatomi og laegens teknikker kan kreeve variationer i fremgangsmaden.

Potentielle komplikationer

Potentielle komplikationer inkluderer, men er ikke begraenset til:
= Luftemboli
= Blgdning

Arespasmer

Haematomer

Infektion / Sepsis

Thromboemboli

Thromboflebitis

Thrombosis




Dansk

= Perforering eller flaengning af karvaeggen
= Indervaegsflaenger
= Risici normalt forbundet med perkutane diagnostiske procedurer og indgreb.

Nogle af de overnaevnte komplikationer kan resultere i dgd eller alvorlig skade af patienten

Brugsanvisning

INDSTIKNING:

1. Forbered indstiksstedet ved brug af aseptiske metoder og lokalanaestesi som ngdvendigt.

2. Fjern Fortress Introducer Sheath og dilatator fra indpakningen i flg. aseptiske metoder og
undersgg for evt. skader eller defekter. Brug den ikke i tilfeelde af synlig beskadigelse.

3. Hvis produktet har en aftagelig haemostaseventil, skal det sikres, at den er forsvarligt spaendt
pa skedens muffe.

4. Skyl dilatatoren, indfgringsskeden og sideindgangen med salt, passende isotonisk oplgsning eller
hepariniseret intravengs vaedske. Efter at have gennemskyllet sideindgangen, drej stophanen til dens
off-position for at holde skyllemidlet i sideindgangen og forhindre blgdning efter indstikning i aren.

5. Stik dilatatorspiden ind gennem hamostasis ventilen p& Fortress Introducer Sheath, helt ind
i indfgringsskeden indtil dilatatormuffen kommer i kontakt med haemostasis ventilen for at
sikre, at den koniske del af dilatatoren er forbi enden af indfgringsskeden. Nar indfgringsskeden
fremfgres, skal man sikre at dilatatoren forbliver helt indstukket i indfgringsskeden for at undga
beskadigelse af &ren.

Bemaerk: Nar der bruges et produkt, der leveres med en forudformet dilatator, skal der udvises
ekstra forsigtighed, nar denne forudformede dilatator indferes i indferingsskeden, da den
forudformede dilatator sger friktionen.

6. Folg standard foreskrevet praksis for &arepunktering eller -incision. Mens man holder
tilgangskanylen, placeres den fleksible eller J-enden af guide wiren gennem tilgangskanylen
ind i aren.

Bemaerk: Henvis til produktsedlen for guide wire stgrelse, der passer til systemets komponenter.

Advarsel: Fremfgr ikke guide wiren, hvis der mgdes modstand. Bestem arsagen til modstanden
inden der fortsaettes.

7. Hold guide wiren pa plads, mens tilgangskanylen fjernes. Hold indstiksstedet under pres indtil
indferingsskede/dilatator samlingen er pd plads.

8. Stik indfgringsskede/dilatator samlingen over guide wiren ind i &ren. Under gennemlysning,
fremfgr forsigtigt indfgringsskede/dilatator samlingen over guide wiren, indtil den er p& det
gnskede sted. Tillad ikke at dilatatoren kom ud bag indfgringsskeden under fremfgringen. Stop
fremfgring, hvis der mgdes modstand, og undersgg &rsagen inden der fortseettes.

9. Efter indfgringsskede/dilatator samlingen er placeret pd det gnskede sted, hold da
indferingsskeden fast og hold guide wiren p& sin plads, mens dilatatoren traekkes tilbage fra
indfgringsskeden over guide wiren, indtil den er helt fjernet.

10. Udsug fra sideindgangen for at fjerne potentiel luftansamling. Efter udsugning, gennemskyl
sideindgangen med en passende oplgsning. Stophanen skal lukkes for at bibeholde vaedske i
sideindgangen.

11. Mens guide wiren holdes pd plads, fremfgr s& kateter eller anden anordning til indgreb over
quide wiren ind i indfgringsskeden.

Bemaerk: Hold indfgringsskeden pd plads, nar anordninger indsattes, placeres eller fiernes.

Bemaerk: Nar indfgringsskeden skal forblive i ren over en laengere periode, overvej da at anvende

et vedvarende dryp med en hepariniseret intravengs vaedske, der med tryk administreres gennem

sideindgangen.

FJERNELSE:

1. Indseet dilatatoren over guide wiren og helt ind i indfgringsskeden.

2. Indfgringsskeden kan fjernes, nar det er indikeret klinisk. Pres pa aren over indstiksstedet skal
pabegyndes, samtidigt med at indferingsskeden langsomt fjernes.

Bemaerk: Ophobet fibrin pa spidsen af indfgringsskeden kan bortsuges gennem sidearmsroret, for

indfgringsskeden fjernes .

3. Bortkast indfgringsskeden pa passende vis.

4. Nar indfgringsskeden fjernes, tag da forholdregler for at undga blgdning, drebeskadigelse eller
alvorlige skader.

Symbol fortegnelse

Forklaring af symboler der findes pa indpakningen:

@ Kun til engangsbrug

E Steriliseret med etylenoxid

Se vejledningen for
brug inden

Reference nummer

Steriliser ikke igen

Brug ikke hvis indpakningen
er beskadiget

o

/,
N

Parti nummer Hold vaek fra direkte sollys

Brug inden dato Producent

Produktionsdato

X

/ﬂ/ Temperatur graenser

? Opbevar tert

Garanti / Produktansvar

Dette produkt og hver komponent i systemet (herefter "produktet”] er blevet designet, fremstillet,
efterprovet og indpakket med al rimelig omhu. Men CMI har ingen kontrol med de tilstande, under
hvilke produktet bruges, og en forandring af produktets tilsigtede funktion kan ske af forskellige
grunde. | denne henseende skal advarslerne i dette produkts udgivelser/vejledninger udtrykkeligt
betragtes som en intergral del af denne Ansvarsfralaeggelse, og de giver mere detaljeret information.
Af denne grung fralaegger CMI sig udtrykkeligt alle garantier angdende produktet, hvad enten disse
er udtalt eller underforstaet inklusive, men ikke begraenset til, enhver garanti om salgbarhed, eller
om det er passende for et seerligt formal for produktet. Produktbeskrivelsen eller dens retningslinjer
i udgivelser indebaerer ikke en udtalt fremstilling eller nogen udtalt garanti. CMI er ikke ansvarlig
for nogen direkte, tilfeeldige eller folge-skadeserstatninger eller laegeudgifter, der er forarsaget af
brug, defekt, fejlslag eller malfunktion af produktet, hvad enten denne pastand er baseret pa en
kontrakt, garanti, skadevoldende handling eller nogen anden grund. Dette gaelder ikke i tilfeelde af
hensigt eller i tilfeelde af grov negligering begdet af juridiske repreesentanter eller ledere indenfor
CMI. For sa vidt angar kommercielle transaktioner i forbindelse med forhandlere, er ansvaret
begreenset til at give kompensation for typiske skader: Kompensation for alle usaedvanlige eller
tilfeeldige skader er udelukket. Disse begraensninger af ansvar eller garanti har ikke til hensigt at
modsige nogen pakraevet lovhjemmel, der er relevant i det pageeldende land. Hvis nogen klausul i
denne Ansvarsfralaeggelse af en kompetent retsinstans betragtes som ugyldig eller i modstrid med
gaeldende love, skal den gvrige del ikke pavirkes, og den forbliver i sin fulde kraft og fuldt gyldigt.
Den ugyldige klausul skal erstates af en gyldig klausul, der bedst deekker CMI s lovlige interesser i
at begreense deres ansvar eller garanti, uden at overtraede nogen pakravede bestemmelser inden
for gaeldende love. Ingen person har autoritet til at binde CMI til nogen garanti eller noget ansvar i
forbindelse med produktet.
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Nederlands

Lees de gehele gebruiksaanwijzing grondig door
voor gebruik. Neem alle in deze gebruiksaanwijzing
aangegeven waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
in acht. Het negeren kan leiden tot complicaties.

Productbeschrijving

Het Fortress Introducer Sheath System bestaat uit een introductie schacht met hemostaseklep en
zijpoort en ook een dilatator met een spits toelopende punt en een luerlock op het proximale uiteinde.
De hoofdintroductieschachtbuis is aan het proximale uiteinde verbonden met een hemostaseklep
met een zijbuis die verbonden is met een plastic driewegsstopkraan. De zijpoort wordt gebruikt om
de introductieschacht te spoelen. De introductieschacht wordt in het vasculaire systeem ingebracht
.d.m.v. de dilatator. De hemostaseklep aan het proximale uiteinde van de introductieschacht bevestigt
en verzegelt rondom geleide kabels en katheters om bloedverlies vanuit de introductieschacht
te verminderen. Opdat het uiteinde van de invoerhuls beter herkenbaar is, is het met een voor
réntgenstralen ondoordringbare marker gekenmerkt. De 5 F (1.95 mm), 6 F (2.28 mm), 7 F (2.55 mm)
en 8 F (2.88 mm) introductieschachten hebben een hydrofobe siliconencoating op de buitenzijde van
de meest distale 30 cm.

De Fortress Introducer Sheath System bestaat uit de volgende onderdelen:

= Eén (1) introductieschacht met hemostaseklep

= Twee (2] dilatatoren; 4 F (1.62 mm) 45 cm en 100 cm; 5 F (1.95 mm) en 6 F (2.28 mm) 100 cm

= Eén (1) dilatator; 4 F (1.62 mm) 65 cm en 90 cm; 5 F (1.95 mm), 6 F (2.28 mm), 7 F (2.55 mm) en 8 F
(2.88 mm) 45 cm, 65 cm en 90 cm

Indicaties

Het Fortress Introducer Sheath System is bedoeld om bij diagnose- en interventieprocedures toegang
te verschaffen en de percutane introductie van geleide kabels, katheters en andere instrumenten
in de femorale, popliteale en infrapopliteale arterién te vergemakkelijken terwijl hemostase wordt
gehandhaafd.

Contra-indicaties.
= De Fortress Introducer Sheath System is niet ontworpen, verkocht of voor andere doeleinden
bedoelt dan welke aangegeven zijn.
= Het is de verantwoordelijkheid van de arts om te bepalen of een fysieke handicap van de patiént
het gebruik van dit instrument contraindiceert.
= Voer geen introductieschacht-insteek uit wanneer één van de volgende situaties zich voordoet:
Infectie of letsel vlakbij de insteekplek;
= Een naburig vasculair toegangsinstrument dat katheterzorg en verschoning in gevaar kan
brengen;
= Anatomische onregelmatigheden in de periferie van de patiént die hinderlijk kunnen zijn
bij het goed plaatsen van de katheter;
= Eerder trauma aan vaten dat hinderlijk kan zijn bij het insteken van de katheter.

Waarschuwingen

= Lees de gebruiksaanwijzing voor gebruik.

= Gebruik het instrument niet als de verpakking of de inhoud er beschadigd uitzien.

= Ditinstrument is alleen bedoeld voor eenmalig gebruik. Gebruik het niet opnieuw, steriliseer het
niet opnieuw en, pas ook geen autoclaaf toe. Het hergebruik van wegwerpapparaten betekent een
potentieel infectierisico voor patiénten of apparaatgebruikers. Een vervuiling van het apparaat
kan verwondingen, ziekte of de dood van de patiént veroorzaken. Reiniging, ontsmetting en
sterilisatie kunnen aan essentiéle materiéle en structurele eigenschappen afbreuk doen en
daardoor tot een uitval van het apparaat leiden. Contract Medical International GmbH (CMI) is
niet verantwoordelijk voor directe schade, toevallige schade of gevolgschade, die uit een nieuwe
sterilisatie of een hergebruik van het apparaat voortvloeien.

= Probeer de introductieschact, de voerdraad, de katheter of ander instrument niet verder te
duwen of terug te trekken als er weerstand wordt gevoeld. Gebruik fluoroscopie om de oorzaak
te achterhalen. Indien de oorzaak niet achterhaalt kan worden stop dan de procedure en trek de
introductieschacht terug. Doorgaan of intrekken bij weerstand kan leiden tot ernstig letsel en/
of breken van de voerdraad, de introductieschacht, katheter of interventie medisch instrument.

= Gebruik het instrument niet met een krachtinjector.

= Modificeer dit instrument niet. Modificaties kunnen het functioneren nadelig beinvloeden. Houd
er rekening mee dat een poging om de vorm van het gecoate instrument te wijzigen, via draaien
of soortgelijke methoden, de integriteit van de coating kan aantasten en dat de schade aan
de coating ertoe kan leiden dat er coatingmateriaal in het bloedvat achterblijft waardoor een
aanvullende interventie nodig kan zijn.

= Controleer de introductieschacht, het instrument, de katheter en accessoire onderdelen
compatibiliteit voor gebruik.

= De doorvoermantel moet véér het gebruik van huls en dilatoren verwijderd worden.

= Probeer geen voerdraad te gebruiken met een maximale diameter groter dan gespecificeerd op
het verpakkingslabel. Er kan schade aan het instrument ontstaan of het kan breken.

= Probeer geen katheter of ander interveneus instrument er in te steken met een diameter groter
dan aangegeven door het formaat van de introductieschacht. Er kan schade aan het instrument
ontstaan of het kan breken.

= Hetinstrument dient alleen gebruikt te worden onder begeleiding van artsen die grondig getraind
zijn de techniek van katheter invoer-systeem.

= Houd altijd sterilisatie in acht tijdens het vasthouden en insteken of verwijderen van de katheter.

= Adequate heparinisatie dient gecontinueerd te worden tijdens de procedure. Het risico van
systemische anticoagulatie moet afgewogen worden tegen de voordelen van extracorporele
circulatie.

= De in deze gebruiksaanwijzing beschreven medische technieken en procedures worden slechts
weergegeven als voorbeeld en vertegenwoordigen niet ALLE medisch accepteerbare protocollen.
Ze zijn niet bedoelt als vervanging voor de ervaring en het beoordeling van de arts tijdens het
behandelen van een bepaalde patiént.

= Het instrument bevat metalen onderdelen, stel het niet bloot aan MRI.

Voorzorgsmaatregelen
Bewaar het op een koele droge plaats.

= Volg de instructies van de fabrikant op voor een adequate opslag van het instrument aangezien
een onjuiste opslag de integriteit van de coating kan aantasten.

= Stel het niet bloot aan organische oplosmiddelen.

= Onderzoek de verpakking voor gebruik. Gebruik het niet wanneer de verpakking of het instrument
beschadigd is of wanneer de steriele barriére doorbroken is.

= Hetinstrument wordt steriel geleverd. De verpakking zal als een effectieve barriere dienen tot de
‘te gebruiken tot’ (houdbaarheids)datum afgedrukt op de doos.

= Probeer niet om de introductieschacht verder te duwen of terug te trekken zonder de voerdraad
en dilatator stevig op hun plek. Ernstige vasculaire schade en/of letsel kan ontstaan.

= Het insteken of verwijderen uit de slagader kan ernstige bloeding en/of andere complicaties
veroorzaken.

= Individuele patiént anatomie en artstechnieken kunnen procedurele variaties vereisen.

Potentiele complicaties.
Potentiéle complicaties zijn 0.a.:

= Luchtembolie

Bloeding

Bloedvatkramp

Haematoma

Infectie / sepsis

Trombo-embolie

Tromboflebitis

Trombose

Perforatie of scheuren van de bloedvatwand




Nederlands

= Inwendige scheuring
= Risico’s normaal geassocieerd met perkutane diagnose en/of interventionele procedures.
Een aantal van de boven genoemde complicaties kan leiden tot overlijden of ernstig letsel bij de patiént.

Gebruiksaanwijzing

INSTEKEN:

1. Bereid de insteekplek voor d.m.v. een aseptische techniek en plaatselijke anesthesie indien
noodzakelijk.

2. Haalde Fortress Introducer Sheath en dilatator uit de verpakking d.m.v. een aseptische techniek en
inspecteer het op mogelijke schade of defecten. Gebruik het niet in het geval van zichtbare schade.

3. Als het product is voorzien van een afneembare hemostaseklep, moet u zorgen dat deze goed is
vastgedraaid op de hub van de schacht.

4. Spoel de dilatator, de introductieschacht en de zijpoort met saline, een geschikte isotonische
oplossing of gehepariniseerde intraveneuze vloeistof. Draai, na het spoelen van de zijpoort, de
stopkraan in de OFF (uit) stand om de spoelvloeistof in de zijpoort te houden en om bloeden na
het insteken van het bloedvat te voorkomen.

5. Steek de dilatatorpunt door de haemostaseklep van de Fortress Introducer Sheath helemaal in
de introductieklep totdat de dilatatorhub in contact komt met de haemostaseklep om er voor te
zorgen dat het spits toelopende deelvan de dilatator voorbij het uiteinde van de introductieschacht
is. Wanneer de introductieschacht vooruit geschoven wordt, controleer of de dilatator helemaal
in de introductieschacht geschoven blijft om schade te voorkomen aan het bloedvat.

Nb: Als u een product gebruikt waarmee een voorgevormde dilatator is meegeleverd, moet u
bijzonder voorzichtig zijn bij het inbrengen van deze voorgevormde dilatator in de introductieschacht,
omdat de voorgevormde dilatator de wrijving vergroot.

6. Volg de standaard aanbevolen praktijk voor bloedvat prikken of incisie. Zet het flexibele
of J-uiteinde van de voerdraad, tijdens het vasthouden van de toegangsnaald, door de
toegangsnaald in het bloedvat.

Nb: Zie het productlabel voor het voerdraadformaat compatibel met systeemonderdelen.

Waarschuwing: Schuif de voerdraad niet verder indien er weerstand ondervonden wordt. Achterhaal
de oorzaak van de weerstand voordat u verder gaat.

7. Houd de voerdraad op zijn plek en verwijder de toegangsnaald. Houd de druk op de plek totdat de
introductieschacht/dilatator-assemblage geplaatst is.

8. Steek de introductieschacht/dilatator-assemblage over de voerdraad in het bloedvat. Schuif
voorzichtig, onder fluoroscopische begeleiding, de introductieschacht/dilatator-assemblage
over de voerdraad totdat het zich op de gewenste plek bevindt. Zorg er voor dat de dilatator
niet terugvalt uit de introductieschacht tijdens het verder schuiven. Stop het verder schuiven
wanneer er weerstand ondervonden wordt en achterhaal de oorzaak voordat u verder gaat.

9. Houd, nadat de introductieschacht/dilatator-assemblage gepositioneerd is op de gewenste plek,
de introductieschacht recht en behoudt de voerdraadpositie terwijl de dilatator teruggetrokken
wordt vanuit de introductieschacht over de voerdraad totdat het helemaal verwijdert is.

10. Zuig vanuit de zijpoortextensie om mogelijke lucht te verwijderen. Spoel, na het uitzuigen,
de zijpoort met een geschikte oplossing. De stopkraan dient uitgeschakeld te worden om de
vloeistof in de zijpoort te houden.

. Schuif de katheter of ander interventie instrument tijdens het behouden van de voerdraadpositie,
over de voerdraad in de introductieschacht.

Nb: Houd de introductieschacht op zijn plek tijdens het er in steken, positioneren of verwijderen van
de apparatuur.

Nb: Wanneer de introductieschacht voor een langere tijd in een bloedvat zal blijven, overweeg
dan om een continue druppel of gehepariniseerde intraveneuze vloeistof te gebruiken onder druk
toegebracht via de zijpoortverbinding.

VERWIJDEREN:

1. Steek de dilatator over de voerdraad en helemaal in de introductieschacht.

2. De introductieschacht kan verwijderd worden wanneer dat klinisch aangegeven wordt. Er
dient begonnen te worden met compressie op het bloedvat boven de prikplek wanneer de
introductieschacht langzaam verwijdert wordt.

Nb: Opeengehoopte fibrine op de punt van de introductieschacht kan weggezogen worden via de

zijpoort voor het verwijderen van de introductieschacht.

3. Gooi de introductieschacht op je juiste wijze weg.

4. Erdienenvoorzorgsmaatregelen genomen te worden bijhetverwijderenvan deintroductieschacht
om bloeden, bloedvatschade of ander ernstig letsel te voorkomen.

Symboolleganda

Uitleg van de symbolen gebruikt op de verpakkingslabels:

® Voor eenmalig gebruik

ngs de ge_bruiksaanwijzing Niet opnieuw steriliseren
voor gebruik

Gesteriliseerd d.m.v.
etheenoxide

Referentienummber Niet gebruiken wanneer

de verpakking beschadigd is.

- SN
Partijnummer //'T Buiten zonlicht houden

Uiterste gebruiksdatum i
Fabrikant

Productiedatum

/ﬂ/ Temperatuurgrenzen
? Houd droog

Garantie/Aansprakelijkheid

Hetinstrument en elk van onderdeel van het systeem ervan (hierna “het instrument”) zijn ontworpen,
gefabriceerd, getest en verpakt met alle mogelijke voorzichtigheid. Echter CMI heeft geen controle
over de toestand waaronder het product gebruikt wordt en een storing van de bedoelde functie van
het product kan om verschillende redenen plaatsvinden. Wat dat betreft is de waarschuwing in deze
instrument documentatie/gebruiksaanwijzing zeer duidelijk gezien te worden als een integraal
onderdeel van deze bepaling en geeft gedetailleerdere informatie. Om deze reden verwerpt CMI
uitdrukkelijk alle garanties, uitgedrukt of geimpliceerd m.b.t. het instrument, waaronder maar
niet beperkt tot, elke garantie of verhandelbaarheid of geschiktheid voor een specifiek doel van
het instrument. Instrumentbeschrijvingen of gebruikershandleidingen in publicaties bevatten geen
uitgedrukte representatie of uitgedrukte garantie. CMI is niet verantwoordelijk voor een directe,
incidentele of consequente schade of medische kosten veroorzaakt door gebruik, defect, mislukking
of storing van het instrument of de claim nu op contract, garantie, onrechtmatige daad of op een
andere wijze gebaseerd is. Dit is niet van toepassing in het geval van bedoelde of in het geval van
ernstige verwaarlozing van juridische vertegenwoordigers of leidinggevend personeel van CMI.
In het geval van commerciéle transacties gerelateerd aan handelaren beperkt de verantwoording
zich tot de compensatie van normale schade: compensatie voor abnormale of incidentele schade is
uitgesloten. Deze beperking van aansprakelijkheid en garantie zijn niet bedoeld om in tegenstrijd te
zijn met verplichte voorwaarden van geldende wetten in het betroffen land. Wanneer een clausule
van de bepaling door een bevoegd gerechtshof als ongeldig of in strijd met de geldende wet wordt
geacht, dan zal het resterende deel niet beinvloedt worden en volledig geldig en van kracht blijven. De
ongeldige clausule zal vervangen worden door een geldige clausule welke het beste CMI s legitieme
belangen vertegenwoordigd door haar aansprakelijkheid of garantie te beperken zonder inbreuk te
maken op verplichte voorwaarden van de geldende wet. Geen persoon heeft enige autoriteit om CMI
te binden aan een garantie of aansprakelijkheid m.b.t. het instrument.
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Lue kaikki ohjeet huolellisesti ennen kayttod. Noudata
kaikkia ohjeiden varoituksia ja varotoimia. Niiden
noudattamatta jattaminen voi johtaa komplikaatioihin.

Tuotekuvaus

Fortress-sisdanvientijarjestelma kasittaa sisadnvientiputken, jossa on hemostaasiventtiili ja
sivuportti, seka laajentimen, jossa on suippo karki ja luer-lukko proksimaalisessa paassa.
Paasisaanvientiputki on liitetty proksimaalisesta padsta hemostaasiventtiiliin sivuporttiputkella, joka
on liitetty muoviseen 3-tie-sulkuhanaventtiiliin. Sivuporttia kaytetaan sisaanvientiputken huuhteluun.
Sisdanvientiputki vieddan vaskulaarijarjestelmaan laajentimen avulla. Sisaanvientiputken
proksimaalisessa paassa oleva hemostaasiventtiili mukautuu ja tiivistyy ohjainlankojen ja katetrien
ympérille sisddnvientiputkesta tulevan verenvuodon vahentdmiseksi. Jotta sisaanvientihylsyn paa
olisi paremmin tunnistettavissa, se on merkitty rontgensateet lapaisevalla merkilla. 5 F (1.95 mm):n,
6 F (2.28 mm):n, 7 F (2.55 mm):n ja 8 F (2.88 mm):n sisaanvientiputkien ulkopinnalla on hydrofobinen
silikonipinnoite distaalisen paan viimeisen 30 cm:n pituudelta.

Fortress-sisaanvientijarjestelma kasittaa seuraavat osat:

= Yksi (1) sisddnvientiputki, jossa on hemostaasiventtiili

= Kaksi (2] laajenninta; 4 F (1.62 mm) 45 cm ja 100 cm; 5 F (1.95 mm) ja 6 F (2.28 mm) 100 cm

= Yksi (1) laajennin; 4 F (1.62 mm) 65 cm ja 90 cm; 5 F (1.95 mm), 6 F (2.28 mm), 7 F (2.55 mm) ja 8 F
(2.88 mm) 45 cm, 65 cm ja 90 cm

Indikaatiot

Fortress-sisdanvientijarjestelma on tarkoitettu mahdollistamaan ja helpottamaan ohjainlankojen,
katetrien ja muiden vélineiden perkutaanista sisdanvientia reisi- ja polvitaivevaltimoihin ja polven
alapuolisiin valtimoihin, samalla kun verenvuoto tyrehdytedan diagnostisten ja interventionaalisten
toimenpiteiden aikana.

Kontralndlkaatlot
Fortress-sisdanvientijarjestelmaa ei ole suunniteltu, myyty tai tarkoitettu muuhun kuin
ilmoitettuun kayttotarkoitukseen.
= On ladkarin vastuulla maarittaa, onko potilaalla fyysista vammaa, joka kontraindisoi laitteen
kayton.
= Ala yrits asettaa sisadnvientiputkea tai kayttaa sitd seuraavissa olosuhteissa:
= Laitteen sisdanvientikohdan dhelld on tulehdus tai haava
= Lahella oleva verisuonen kestokatetri, joka voi vaarantaa katetrihoidon ja puhtauden
= Anatomiset poikkeavuudet potilaan raajoissa, jotka voivat vaikeuttaa katetrin asettamista
= Aiemmat suonten vauriot, jotka voivat vaikeuttaa katetrin sisdanvientia

Varoitukset

= Lue ohjeet ennen kayttoa.

= Ala kayta laitetta, jos pakkauksessa tai sen siséllossa voi havaita vaurioita.

= Tama laite on kertakayttdinen. Ala kayta uudelleen, uudelleensterilisoi tai kasittele autoklaavissa.
Kertakayttolaitteiden uudelleenkdytosta aiheutuu potilaan tai kayttdjan mahdollinen
tulehdusvaara. Laitteen saastuminen saattaa aiheuttaa potilaan loukkaantumisen, sairastumisen
tai kuoleman. Laitteen puhdistaminen, desinfiointi ja sterilointi saattavat vahingoittaa tarkeita
materiaaleja ja ominaisuuksia, ja tasta voi aiheutua laitteen toimintahairic. Contract Medical
International GmbH (CMI) ei ota mitdan vastuuta mistaan laitteen uudelleensteriloinnista tai
uudelleenkaytosta aiheutuvista valittdmista, satunnaisista tai seuraamuksellisista vahingoista.

= Alg yritd tyontaa sisaan tai vetaa pois sisaanvientilaitetta, ohjainlankaa, katetria tai muita
interventionaalisia laitteita, jos tunnet vastusta. M&arita syy fluoroskopian avulla. Jos syyta ei voi
maarittaa ja korjata, keskeyta toimenpide ja veda sisaanvientiputki ulos. Sisdé@nviennin tai poiston
jatkaminen siitd huolimatta, ettd tunnetaan vastusta, voi johtaa vakavaan vammautumiseen ja/tai
ohjainlangan, sisédnvientiputken, katetrin tai interventionaalisen laitteen rikkoutumiseen.

= Ala kayti laitetta sahkdisesti ohjatulla injektorilla.

= Ald muunna titi laitetta. Muutokset voivat heikentda toimintaa. Huomioi, ettd pinnoitetun
laitteen muodon muokkaaminen kiertéméllé tai vastaavilta tekniikoilla voi vaurioittaa pinnoitetta
voivat aiheuttaa lisdintervention tarpeen.

= Varmista ennen kayttoa, ettd sisaanvientiputki, laite, katetri ja lisdosat ovat yhteensopivia.

= Hylsyn ja laajentimien suojaputki tulee ottaa pois ennen kayttoa.

= Ald kayta ohjainlankaa, jonka maksimihalkaisija on suurempi kuin pakkauksen etiketissa
ilmoitettu halkaisija. Laitteessa saattaa ilmeta vaurioita tai vikoja.

= A4 yrita vieda sisaan katetria tai muita interventionaalisia laitteita, joiden halkaisija on suurempi
kuin ilmoitettu sisa@nvientiputken koko. Laitteessa saattaa ilmeta vaurioita tai vikoja.

= Tata laitetta saavat kayttaa vain lddkarit tai sellaisten ladkarien ohjauksessa olevat henkilét, jotka
on koulutettu katetrijarjestelman tekniikoihin.

= Huolehdi menetelman steriiliydestd aina, kun kasittelet ja viet sisdén tai poistat katetria.

= Riittavaa heparinisointia tulee yllapitaa toimenpiteen aikana. Systeemisen antikoagulaation riski
on punnittava suhteessa ruumiin ulkopuolisen verenkierron etuihin.

= Naissa ohjeissa kuvatut ldaketieteen menetelmat ja toimenpiteet on esitetty vain esimerkkeina,
ja ne eivat edusta KAIKKIA lagketieteellisesti hyvaksyttavia protokollia. Niitd ei ole tarkoitettu
korvaamaan lagkarin kokemusta ja harkintakykya yksittdista potilasta hoidettaessa.

= Lajte sisiltaa metallisia osia. Ald magneettikuvaa.

Varotmmet
Sailyta viiledssa ja kuivassa paikassa.

= Noudata valmistajan sdilytysohjeita, silld laitteen ohjeiden vastainen sailytys voi vaikuttaa
pinnoitteen eheyteen.

= Al4 altista orgaanisille liuottimille.

= Tarkista pakkaus ja laite ennen kayttoad. Ala kayta, jos joko pakkaus tai laite on vahingoittunut tai
jos steriili suojus on vahingoittunut.

= Laite toimitetaan steriilind. Pakkaus toimii tehokkaana suojana siihen merkittyyn "kaytettava
ennen” -paivaykseen (viimeinen kéyttopaiva) asti.

= Ala aseta tai poista sisaanvientiputkea ilman, ettd ohjainlanka ja laajennin on kiinnitetty hyvin
paikoilleen. Verisuonisto saattaa vaurioitua vakavasti.

= Sisaanvienti valtimoon tai siitd poisto saattaa aiheuttaa liiallista verenvuotoa ja/tai muita
komplikaatioita.

= Potilaan yksildllinen anatomia ja ladkarin menetelma voivat vaatia muutoksia menettelytavoissa.

Mahdolliset komplikaatiot

Mahdollisia komplikaatioita ovat muun muassa:

= [lmaembolia

Verenvuoto

Suonispasmi

Hematooma

Tulehdus / sepsis

Tromboembolismi

Tromboflebiitti

Tromboosi

Suonen seindman puhkeaminen tai repeytyminen

Suonen sisakalvon repeama

Riskit, jotka liittyvat yleensd ihon kautta tapahtuviin diagnostisiin ja/tai interventionaalisiin
menetelmiin

Jotkin edelld luetelluista komplikaatioista voivat johtaa potilaan kuolemaan tai vakavaan
vammautumiseen.
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Kayttoohjeet

SISAANVIENTI:

1. Esikasittele sisdanvientialue noudattaen aseptista menettelytapaa ja tarvittaessa
paikallisanestesiaa.

2. Poista Fortress-sisédnvientiputki ja laajennin pakkauksesta aseptista menetelmaa noudattaen
ja tarkista mahdollisten vaurioiden ja vikojen varalta. Al kéytd, jos havaitset nakyvia vaurioita.

3. Jos tuotteessa on irrotettava hemostaasiventtiili, varmista, etta venttiili on kiristetty tiukasti
kiinni putken kantaan.

4. Huuhtele laajennin, sisaanvientiputki ja sivuportti suolaliuoksella, sopivalla isotoonisella
liuoksella tai heparinoidulla suonensisaiselld nesteella. Kdanna sulkuhana sivuportin huuhtelun
jalkeen off-asentoon pitadksesi huuhteluliuoksen sivuportissa ja estadksesi verenvuodon
suoneen viemisen jalkeen.

5. Aseta laajentimen karki Fortress-sisdanvientiputken hemostaasiventtiilin lapi kokonaan
sisaanvientiputkeen, kunnes laajentimen kanta on kontaktissa hemostaasiventtiilin kanssa.
N&in varmistetaan, ettd laajentimen suippo osa on sisaanvientiputken paata ulompana.
Kun sisdanvientiputkea asetetaan sisdan, on varmistettava, etta laajennin pysyy kokonaan
sisaanvientiputken sisdssa, jotta valtetaan suonen vaurioituminen.

Huomaa: Kun kdytetddn tuotetta, jossa on esimuotoiltu laajennin, ole erityisen varovainen
tydntaessasi tata esimuotoiltua laajenninta sisddnvientiputkeen, koska esimuotoiltu laajennin lisaa
kitkaa.

6. Noudata suositeltuja perusmenettelytapoja suonen punktion tai insision suorittamisessa.
Samalla kun pidat sisaanvientineulaa paikallaan, aseta ohjainlangan joustava karki tai J-karki
sisdanvientineulan &pi suoneen.

Huomaa: Katso tuotteen merkinndista ohjainlangan koko, joka on yhteensopiva jarjestelman osien
kanssa.

Varoitus: Ala tyonna ohjainlankaa edemmis, jos tunnet vastusta. Maarita vastuksen aiheuttaja
ennen kuin jatkat.

7. Pida ohjainlankaa paikoillaan ja irrota neula. S&ilytd paine alueella, kunnes sisaanvientiputki/
laajennin on asetettu paikalleen.

8. Aseta sisaanvientiputki/laajennin ohjainlangan yli suoneen. Vie réntgenlapivalaisua apuna
kayttden sisaanvientiputki/laajennin varovasti ohjainlangan yli, kunnes se on halutussa
kohdassa. Ala anna laajentimen siirtya taaksepain ulos sisddnvientiputkesta niita asettaessasi.
Keskeytd asettaminen, jos havaitset vastusta, ja maarita syy ennen jatkamista.

9. Kun sisaanvientiputki/laajennin on asetettu haluttuun kohtaan, pidd sisdanvientiputkea ja
ohjainlankaa paikallaan samalla, kun vedat pois laajentimen sisaanvientiputkesta ohjainlangan
yli, kunnes se on kokonaan irti.

10. Aspiroi sivuportin jatkeesta poistaaksesi mahdollisen ilman. Huuhtele sivuportti aspiroinnin
jalkeen sopivalla liuoksella. Sulkuhanan tulee olla suljettuna, jotta neste pysyy sivuportissa.

11. Samalla kun pidat ohjainlankaa paikallaan, vie katetri tai muu interventionaalinen laite
ohjainlangan yli sisddnvientiputkeen.

Huomaa: Pida sisdanvientiputkea paikallaan, kun viet sisdan, asetat tai poistat laitteita.

Huomaa: Kun sisaanvientiputki jaa suoneen pitkdksi aikaa, harkitse heparinoidun suonensisdisen
nesteen jatkuvaa tiputusta paineistuksessa sivuportin liitannasta.

POISTO:

1. Aseta laajennin ohjainlangan yli kokonaan sisaanvientiputkeen.

2. Sisaanvientiputki voidaan irrottaa, kun se on kliinisesti osoitettu. Punktiokohdan ylla olevan
suonen kompressio tulee aloittaa, kun sisddnvientiputki poistetaan hitaasti.

Huomaa: Ohjainputken karkeen kerdantynyt fibriini voidaan aspiroida sivuputkien kautta ennen
sisaanvientiputken poistoa.

3. Havita sisadnvientiputki asianmukaisesti.
4. Poistettaessa sisdanvientiputkea tulee noudattaa varotoimia verenvuodon, suonten
vaurioitumisen ja muiden vakavien vahinkojen valttamiseksi.

Symbolien selitykset

Pakkauksen merkinndissa kaytettyjen symbolien selitykset:

Kertakayttdinen Steriloitu etyleenioksidilla

Katso kayttdohjeet

ennen kayttoa Ala steriloi uudestaan

Al4 kayta, jos pakkaus
on vaurioitunut

Viitenumero

Lot-erdnumero Suojaa suoralta

auringonpaisteelta

Huomioi paivamaara Valmistaja

Lampatilan rajoitus

EL%@@I

Valmistuspaiva

Sailyta kuivana

Takuu / vastuu

Tuote jasenjarjestelman kukin osa (jaljempéna "tuote”) on suunniteltu, valmistettu, testattu ja pakattu
kohtuullisella huolellisuudella. CMI ei kuitenkaan voi valvoa, missd olosuhteissa tuotetta kaytetaan,
ja tuotteen toimintahairié voi aiheutua monista eri syista. Tuotteen kayttéoppaassa oleva varoitus
on tarkoitettu tarkedksi osaksi tata vastuuvapauslauseketta, ja se sisaltaa yksityiskohtaisempia
tietoja. Tasta syysta CMI kieltaa kaikki suorasti tai epasuorasti ilmaistut tuotetta koskevat takuut,
mukaan lukien muttei yksinomaan takuut tuotteen kauppakelpoisuudesta tai sen soveltuvuudesta
tiettyyn tarkoitukseen. Tuotekuvaukset tai kayttGohjeet eivat ole lausuntoja tai takuita. CMI ei vastaa
suorasta, tahattomasta tai valillisesta vahingosta tai laakarikuluista, jotka aiheutuvat tuotteen
kaytostd, viasta tai toimintahairiosta, huolimatta siitd, perustuuko korvausvaatimus sopimukseen,
takuuseen, rikkomukseen tai muuhun. Tama ei koske tahallisuutta tai CMI in lakimaaraisten
edustajien tai johtajien térkeaa tuottamusta. Elinkeinonharjoittajiin liittyvissa liiketoimissa
vastuu rajoittuu tyypillisten vaurioiden korvaamiseen: Epatavallisten tai tahattomien vaurioiden
korvaaminen ei kuulu vastuun piiriin. Naiden vastuunrajoitusten ja takuun tarkoituksena ei ole
olla ristiriidassa asianomaisessa maassa sovellettavan pakollisten oikeussaannésten kanssa. Jos
vastuuvapauslausekkeen jotakin ehtoa pidetddan patemattomana tai ristiriidassa sovellettavan lain
kanssa laillisessa tuomioistuimessa, tama ei vaikuta lausekkeen muuhun osaan, ja se on edelleen
voimassa. Patematdn ehto tulee korvata patevalla ehdolla, joka parhaiten ilmaisee CMl in legitiimin
intressin sen vastuun tai takuun rajoittamisessa ilman, ettd mitdan sovellettavan lain pakollisia
saannoksia rikotaan. Kenellakaan henkilollad ei ole valtuuksia sitoa CMI ia tuotteen takuuseen tai
vastuuseen.
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AwaBaoTte NnpooeKTIKA OAEG TLG 00NYieg NpLy TNV XpAon.
AKoAouBnoTE OAEG TIG NPOELOONOLACELG KOL MPOPUAAGEELG
Nou CNHELWVOVTAL OTLG NapoUceg odnyieg. Aduvapia va
TO KAVETE aUTO pnopei va KataAn§eL o€ eNLNAOKEG.

Meprypapn npotovrog

To Zuotnpa Ewonynth Bnkng Fortress anoteleitat ano évav etonyntn 8nkng pe BaABida apooTaong
Kat n)\supLKn eupléa Kuemq €niong €vav dlacToAéa pe ano)\emuupsvn HUTN Kat ouqn)\télkn KAEléuplu
0TO apéowg endpevo akpo. O ocwAnvag Tou KUPLOU €l0nynTh BAKNG OUVOEETAL OTO OPECWG ENOHEVO
GKpO HE pla atpootatikn BaABida pe owAnva nAeuptkng Bupidag nou ouvdEeTal pe pla NAQOTIKN
3nAng d10dou BaABida chc’Jtplvvuc H nAeupikn Bupléu xpnolgonoleitat yia §eNAUVETE Tov €l0nynTh
Bnan 0 alonvnmc Bnkng ElGUVETGL OTO QYYELAKO Uuompu pe Tn BonBela Tou dtactoAéa. H BaABida
al60TAcNG 0T0 AUEOWG EMOMPEVO AKPO TOU €l0NynTh BRKNG evappovizeral kat ogpayizet yipw ano
Ta KaA®dla kaBodnynong Kat Toug KaBETNPEG yla va PeL@OEL TNV Glappon aigatog ano Tov elonyntn
6nkng. Ma va yivetrat KaA\itepa dlakptrd 1o TEAOG TNG €L0AYWYIKNG BNKNG eival anpadepévo pe €va
un daneparo. Lewonyntég 8nkng 5 F (1.95 mm), 6 F (2.28 mm), 7 F (2.55 mm) kat 8 F (2.88 mm) £xouv
udpoPOBN enNKAAUYN and GtALkOVN aTNV EEWTEPLKN ENLPAVELD TOU MEPLPEPLKOU TUNPaTog 30 cm.

To Zuotnpa Etonyntn Bnkng Fortress anoteAeitat ano ta akoAouBa e§aptnpara:

= Eva (1) Bnkapt eloaywyng pe awpootatikn BaABida

= AUo (2) dtaoToleic; 4 F (1.62 mm) 45 cm kat 100 cm; 5 F (1.95 mm) kat 6 F (2.28 mm) 100 cm

= ‘Evag (1) dtacToAéag; 4 F (1.62 mm) 65 cm kat 90 cm; 5 F (1.95 mm), 6 F (2.28 mm), 7 F (2.55 mm) kat 8 F
(2.88 mm) 45 cm, 65 cm kat 90 cm

E3vdcielg

To Xuotnpa Ewonynth Bnkng Fortress npoopizetal yia va napéxet npoéoBaon kat va GleUKOAUVEL
TNV dLadepptkn eloaywyn kaAwdiwv kaBodnynong, kaBetnpwv kat GAAwV OUOKEU®V OTIG pNpLaieg
apTnpieg, OTIG LYVUAKEG apTNpIEG Kal OTLG apTnpieg KATwBeV TNG Lyvuakng, dlatnpavTag napaAAnia
TNV alpo0Taocn Karta Tn SLapKeLa dlayvwoTIK®Y Kat NapepBaTikmy dladikaotmy.

AVTEV58[§8[§

To Xuotnua Ewnyntn Bhkng Fortress Sev éxet oxedlaotel, dev nwAeirat oUte npoopizeTal yia
onotadnnote GMN xpnRon ané authv yla Tnv onoia unodetkvUeTat.
= Eival euBuvn Tou naBoldyou va anopacicel eav onotadnnote GuUaLkn endeivwon Tou acBevoug Ba
QVTEVOELKVUOTAV OTNV XPNON TNG CUCKEUNG QUTNG.
= Mnv enixelpeite Tnv eloaywyn Tou eonyntn BNKNg oUTe va XpNOLHOMOLNOETE €4V ugioTavrat ot
GKO)\OUGEC ouvONKeG:
MoAuvon f KGKwoN KOVTa TNV NEPLOXN ELOAYWYNG
= Mua ouokeun napanAeupng ayyelakng npocBaong nou Ba ouvduaze Tnv @povTida Kat Tov
kaBaptopo Tou kabeTnpa
= Avatopikég avwpalieg ota dkpa Tou acBevoug nou Ba pnopolUcav va napepBaivouv oTnv
KataAnAn TonoBétnon Tou Kuesmpu
= [lponyoUpevo Tpalpa oTa ayyeia nou Ba pnopouce va napEpBeL oTnv eloaywyn Tou KaBeThpa

Hpoatéonomosu;

AwBaoTe TG oﬁnvteq npw tnv xpncn

= Mnv XpnOLHOMOLEITE TNV CUOKEUN, EAV N CUCKEUAGIA N Ta NEPLEXOHEVA EHPAVIZOVTAL KATEOTPAPPEVA
KaTa 0MOLOVEANOTE TPOMO.

= Houokeun auth npoopizetat yLa pa pévo xpron. Mnv Tnv ENavaxpnotonoLoETe, ANOOTELPOOETE K
véou oUTe va Tnv Bakete oTov KABavo anooTeipwong. H ENavaxpnolponotnon GUSKEUGV pLag xpRong
onpaivet ev Suvapel JoAuopaTiko Kivduvo yia aoBeveig kat XpnoTeg Twv ouokeuwv. Mia punavon
TnG ouoKkeung dUvarat va npokaA€oet TpaupaTiopous, acBévela n Bavarto Tou acBevn. KaBapiopog,
anoAUpavon kat anooTeipwon dUvatal va €nNNPEAcouV UMKEG Kal dLapBpwTikég (OLOTNTEG Kal
OUVEN®G va 08nynoouv o€ pia BAGBN Tng ouokeung. H Contract Medical International GmbH (CMI)
Sev avalapBavel kanota eubBuvn yla dpeoeg BAaBeg, evdexopeveg znpieg n enakohouBeg gnpieg, ot
0roieG NPOKUNTOUY aNG €K VEOU ANOOTELPWON N ENAVAXPNOLUONOINGN TNG CUOKEUNG.

= Mnv enuwxelpeite va eloayete nwo BaBewd olte va anmpuBnEETE Tov €lonynTn, Ta KaAwdia
kaBodnynong, ToV Kaeampu N AGMn napepBaTikn  ouokeun eav alwoBaveote avriotaon.
XpnotgonotnoTe akTvookonnan yia va kaBopioete Tnv atria. Eav n auria dev pnopet va kaBoplotel
kat dlopBwBel, Slakoyre Tnv Sladikacia Kkat anotpaBnfre Tov ewonynth BAKNG. YUVEXOUEVEG
npoonabeleq ya nepatTépw eLoaywyn n ouPATUEN évavrt avtioTaong pnopei va kataAnget oe 6oBapo
Tpaupunopo Kay/n pnEn Tou kalwdiou kaBodnynong, ewonynth BRKNG, kaBeTnpa n napepBatikng
LATPLKNG OUOKEUNG.

= Mnv Xpnowonolelre TNV OUGKEUN PE NAEKTPLKO EYXUTAPA.

= Mnv pETOBU)\)\STE QUTAV TNV OUCKEUN. METuBo)\Eq pnopei va npokaiéoouv <p80p0 otnv )\snoupvtu
AaBete unoyYn 0ag OTL OV ENLXELPNOETE VA HETATPEYETE TO OXNHA PLAG OUOKEUNG E ENKAAUYN HEOW
NePLOTPOPNG N napopolwy peBodwv pnopet va KvdUVEUOEL N aKEPALOTNTA TNG ENKAAUYNG Kat n
Znpta oTnV entkaAuyn Ba PMopousE va €XEL wG anoTEAECHa UNIKO and Tnv entkaAuyn va napapeivet
péoa oTo ayyelako aUoTnpa, Yeyovog To onoio anattel npooBetn napépBaon.

= EnaAnBelote TOV elonynth Bnkng, Tnv ouokeun, Tov KaBetnpa Kat Tnv oupBarétnTa Twv
OUPNANPWHATIKGV EEAPTNUATWY NPV TNV XpNon.

= 0 npooTareuTikdg owAnvag Npénet npw TV xpian va agatpeBel ané 1o kEAUQOG Kat Toug 5LaoToAeig

= Mnv EI'IlXELpSlTE V@ XPNOLPONOLNCETE £€va KAADILO Kuaoénvncnc He pEYLOTN SLAPETPO pevu)\un:pn
and authv nou kaBopizgetal oTnv eTikéTa ouokeuaoiag. Mnopei va oupBeil katacTpo@n Tng
OUOKEUAoiag n BpUPHATIOPOG.

* Mnv enwxelpeire va ewayete kaBempa n GMn napepBarikn oUokeun pe SlapeTpo peyaAiTepn
ano 1o psvaﬂoc ToU €l0nynTh BNAKNG ané autod nou dnAdwvetal. Mnopei va oupBei kataoTpoPn TNG
ouokeuaoiag n Bpuppariopdg.

= H ouokeun autn Ba pnopoUoe va xpnotponotnBei povo oUpgwva pe TNV odnyia naboAdywv nou
£XOUV ENLOTAPEVWG EKNALIEUTEL OTNV TEXVIKN Tw OUCTNATWY Napadoong kabBeTtnpa.

= TnpnoTe TNV TEXVIKA anooTelpwong Kab olovONMoTe XpOvo VG XPNOLPOMOLEITE KAl ELOAYETE N
agpatpeite Tov kabeTnpa.

= Enapkng nnapivion npénetva datnpeitat kata Tnv dtapketa Tng dtadikaociag. O Kivouvog oUGTNHIKNAG
avTiBpopBwang npénet va oTaBuizeTat évavt Twv NAEOVEKTNHATWY EEWOWHATIKNG KUKAopopiag.

= Ou LaTPIKEG TEXVIKEG Kal Oladlkaoleg nou neplypagovrat oTig odnyleg autég napouctazovrat
G napadelypa povo, kat dev avrinpoowneUouv OAA Ta aTPIK®G anodeKTd NPwTOKOAAD. Agv
npoopizovTal wg UNoKaTaoTaTo TNG eRNeLpiag Tou NaBoAdyou Kat TNG KPLONG TOU OTNV AVTLHETMMLON
KaBe OUyKeKpLpEVOU aoBevoug.

= H ouokeun nepléxel JeTaAALKa oTolxeia, OV EKBETOUV OE ANELKOVION HAYVNTIKOU GUVTOVIOHOU.

Hpocpu)\uﬁelc
AlaTnpeiTe o€ OPOTEPO OTEYVO XWPO.

= AkoMlouBeite TIG 00nyieg TOU KATAOKEU@OTA yla TN OwoTh anoBnKeEUon TNG OUCKEUNG, OLOTL
n akatdAnAn anoBnkeuon PNopei va ENNPEACEL TNV AKEPALOTNTA TNG ENLKAAUYNG.

= Mnv ekBEéTeTE 0€ OpyavikoUg SLaAUTeG.

= EEerdoTe TNV oUoKeUaoia Kal TNV GUOKEUA NpLv TNV xphun Mnv xpnclponou—:'ﬂs €av n ouokeuacia
N N CUOKEUN ElvaL KATEOTPAHWEVA M EGV N ANOCTEPWHEVN pepBpavn Sev éxel napaBlaoTei.

= H ouokeun napsxsml anomalpwpsvn H ouokeun Ba sEunnpemcm wg anmahsupmmn HepBpavn
péxpL Ty npepopnvia (AMENG) ‘xpnotponoleioTe £w¢’ Mou eivat TUNWHEVN 0TO KOUTL.

= Mnv enixelpeite TNV NEPATEPW EL0AYWYN TOU ELGNYNTA BAKNG N TNV andoupaon Tou Xwpig va EXETE
uocpu)\lcal T0 KaA®dlo kabBodnynong Kat Tov dtacToAéa otn B€on Toug. Mnopel va oupBei coBapn
QYYELOKN KATACTPOPN Kay/n TPAUHATIONOG.

= Eloaywyn Kat anopakpuvon ané Tnv aptnpia pnopei va npokahéoet unepBoAkn atpoppayia kay/n
AA\EG EMUNAOKEG.

= Havatopia pepovwpévwy acBeviv Kal n Texvikn Tou naBoAdyou pnopei va anatrolv 3LapoporotnoeLg
oTnv dtadikaoia.

MoBavég EnunAokég

MBaveg snLnAoKsc nepthapBavouy, woTdoo deV NEpLOpizovTal O€ :
EpBoAn ano agpa

Awpoppayia

Yuonaocelg ayyeiwv

AwdTtwpa

MoAuvon / Znyn

BpopBoepBoAn

BpopBopAeBitig

BpopBwon

Al@tpnon n apUXn TOU ayYELaKOU TOLXOHATOG
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= Ev6oBnAako oxiotpo

= Kivduvol nou ouvnBwg ouvdéovTat pe dLadeppiké kaw/n napepBatikeg Sladikaoieg
Kanoteg ano TG eNnAoKEG Mou onpelmvovTal avwtépw Ba pnopoloav va kataAn€ouv oe Bavaro n
coBapo Tpaupatiopo Toug acBevolg.

0dnyieg xpnaong

EIZArQrH:

1. ETOLHGOTE TNV NEPLOXN ELOAYWYNG XPNOLUONOLMVTAG ACNNTIKA TEXVIKA KaL TonLkh avatoBnaia, onwe
eival anapatirnto.

2. Agapéote 10 XUotnpa Ewonyntn Bnkng Fortress kat Tov dtacToAéa and Tnv ouckeuacia
xpnowgonotwvrag péBodo anooteipwong kat e§etdote ya niBavég gnpieg n eAattwpata. Mnv
XPNOLUONOLNCETE OE NEPINTWON eppavols gnyiag.

3. Eavronpoidv éxetanoonapevn atpootatikn BaABida, BeBaiwBeire 6Tt auTh eivat kahd acpaliopévn
0TOV OH(paAG Tou Bnkaptov.

4. XenAlvete Tov dlacToAéa, Tov €lonynTh BRKNG Kat Tnv nNAeupikn BUpa pe alatoévepo, KataAAnAo
LOOTOVLKO OLaAUpa n nNapwiopévo evooPAEBLo uypd. Aol EenAUveTe TV NAeuptkn BUpa, yupioTe
TNV oTpo@Lyya otnv 8€on off yla va kpatnoete 1o UYPo nou EenAévete oTnv NAeuptkn BUpa Kat va
ano@UyETE atgoppayia PETA TNV £l0aywyn aTo ayyeio.

5. Ewayete Tnv akpn Tou SlaotoAéa péow Tng BaABidag awpooTaong otov Etonynth Bnkng Fortress
EVIEAWG HEOO OTOV €lonynTh BAKNG pEXPL TO pHouaye Tou dlacToAéa va €pBel oe enagn pe Tnv
BaABida awyooTaong yia va StacpaiioeTe OTL TO anoAenTuopévo Tpnpa Tou dlacToAéa eival népa
ano 1o akpo Tou elanynTh Bnkng. Otav eloayeTe nepattépw Tov £L0NyNTH BAKNG, alyoupeuTeite OTL
0 dlaoToAéag napapevel NMANPWG €LONYHEVOG PEoa GTov £l0nNyNTh BAKNG yla va ano@uUyeTe Znpia
oTo ayyeio.

Inpeiwon: Kata Tn xpnon Tou npotovrog nou napéxetal pe npodlagoppwpévo dlacToAéa, va eioTe
Wlaitepa NPOCEKTIKOL KATA TNV €l0aywyn autoU Tou npodiapoppwpévou OlacToAéa oTo Bnkapt
€10aywyNgG, KaBwG o NpodlapopPwuEVOG dlacToAéag auEavel Tnv TpiBn.

6. AkohouBnaoTe TNV MPOTUNN CUVIOTWHEVN MPAKTIKA yla TNV NAPAKEVINGN N TV Topn ayyeiou. Eve
kpatare tTnv BeAova npooBaong, TonoBeThOTE TO EUKAUNTO h TO AKpo oe oxnpa J Tou kahwdiou
kaBodnynong péow Tng Behdvag npocBaong péoa oTo ayyeio.

Inpeiwon: AvatpéETe oTNV onpavon Tou nNpotovrog yia 1o peyeBog Tou kahwdiou kaBodnynong nou ivat
oupBato pe Ta €EaPTARATA TOU CUCTAHATOG.

Mpoeldonoinon: Mnv ewdyete 10  KaA@dlo kaBodnynong edv  ouvavinoeTe  avriotaon.
MpoaodlopioTe To @itio TNG avtiotaong npLv cuvexioeTe.

7. Kpatnote To KaAwdlo kaBodnynong otn B€on Tou Kal anopakpUvete Tnv BeAdva npooBaong.
AoKNnoTe nieon oTnv NepLoxn PExpL 0 eEapTNHa Tou elonynTh Bnkng/dlacToléa va TonoBeTnBet.

8. Eiwayere 1o e€aptnua eonyntn BAKNc/dlacToAéa navw and 1o KaAddlo kabBodnynong péca oto
ayyeio. Me akTwvookonikn kaBodnynan, MPOOEKTIKA EL0AYETE NEPAITEPW To €€APTNHA €LONYNTA
Bnknc/dtacToAéa navw ano 1o kKakwdio kaBodnynong péxpt va Bpebei otnv entBupntn TonoBeaia.
Mnv enurpéyete o dlaoToAéag va Byel and Tov €onynth BAKNG €V TO €LOAYETE NEPALTEPW.
ZTapaTRoTE TNV NEpaTépw €loaywyn edv ouvavrnoeTe avriotaon kat Bpeite Tnv auria npw
ouvexioeTe.

9. Aq;ou £xeTe TonoBetnoel o e€aptnua ewonynth Bnkng / dlactoAéa otnv entBupnth TonoBeoaia,
Kpumms Tov €lONYyNTA BnKnc oTaBepd Kkat élumpnms Tnv B€on Tou KaAwdiou kaBodnynong eva
anooUpeTe Tov dlacToAéa ano Tov elonynTh BAKNG PExpL va apatpeBei anoAuta.

10 MapakevinoTe and Tnv enékTaon Tng MAEUpLkng BUpag yla va anopakpUveTe Tuxov agpa. Meta
TNV napakévinon, EenAUVeTe TNV NAuptkn BUpa pe kataAnho dtaAupa. H oTpoglyya Ba npénet va
kAetoTel (Bean off) yia va Slatnpei 10 uypd oTNV NAeupkn BUpa.

11. KaBwg diatnpeire Tnv B€on Tou kahwdiou kaBodnynong, eloayeTe Tov KaBeThpa n aAn napepBarikn
OUOKEUN NAvw anod To kaAwdilo kaBodnynang péoa oTov 1GNyNTH BNKNG.

Inpeiwon: KpatnaTe Tov elonynth BRkng otnv BEon Tou 0Tav eloayeTe, TonoBeTelTe N agatpeirte

TLG OUOKEUEG.

Inpeiwon: Eva o elonyntng Bnkng Ba napapével aTo ayyelo yla napateTapévo Xpoviko dtaotnpa,

XPNOLHOMOLNOTE oUVEXN oTAAagn nnapuviopévou evdoPAEBLOU UypoU UG Niean nou xopnyeirat

HE€ow TNG 0UvOeONG NAeUpLKNG Bupac.

A®AIPEZH:

1. Ewayete Tov 8LaAUTN Navw anoé 1o KaAwdio KuBanvncnc Kal NANpwG EVTOG Tou €loNyNTn BNKNG.

2. To enKupL stuavmvnc pnopst va mputpeesl oTav eivat KAWLKG eVOESELYHEVO. Zupmson oTo uwsto
navw ano To onpeio napakévinong Ba npénet va ekvnoel kabBag o elonynTng BAKNG apatpeitat
olyd-otyd.

Inpeiwon: H ylouTtévn nou ouykevTp@BnKe 0To AKpo ano Tov elonynTn BnNKNG pnopel va napakevrnBet

HEow Tou NAguptkoU Bpaxiova Tou cwAnva npw TNV apaipeon Tou lonynth BAKNG.

3. Meta&re Tov elonyntn BAKNG KatdAAnAa.

4. Kata Tnv agaipeon Tou glonyntn Bnkng, Ba npénet va AaBete npo@uUAAgeELC yla va ano@UyeTe n
awgoppayia, Tnv znpia Tou ayyeiou n aAlo 0oBapd TpauUpaATIOHO.

Ene§nynon cupBoAwv
Ene€nynon oupBoAwv nou xpnaotponoteital 0Tl ETIKETEG CUOKEUADLAG:

AnooTelp®@BNKE pE TNV
xpnon ogetdiou Tou
atBuleviou

Moévo yla pia xpnon

Aeite 0dnyieg xpnong npw Mnv anooTelpGoeTe
TNV Xphon )
Na pnv xpnotponoteirat
oTav eivat xaAaopévo To

ApBuoc avagpopag aKETo

Ap1Buog naptidag >/\‘<\ ﬁps;\?ﬂg TUQ)PC'KPlU ano
4 Pwe

ol
il

Xpnon péxpt KataokeuaoTng

Meptoptopids Beppiokpasiag Hpepopnvia kataokeung

AwatnpnoTte oTeyvo

EyyUnon / Nopwkn EuBuvn

To npoidv Kat kaBe e€apTnpa Tou ouoTHHATHG Tou (EQEERG KahoUpEVD ..To Npoidv”) éxouv oxedlaoTel,
KaTaokeuaoTel, GOKLPaoTel Kal cUoKeuaaTel pe OANn Tnv d€ouca @povTida. NoToco, n CMI dev eAéyxel TIg
OUVBNKEG UNO TLG ONoLeG XpNatponoleiTal To NPOloV Kat NapacaAeuon TnG eNBLWKOPEVNG AeLToupyiag
TOU NpoiovTog pnopet va oupBel yla dtagopoug Adyous. And Tnv anoyn autn, n npogtdonoinon otnv
éKéoUn/anvisc xphonc Tou npoiovrog autou Ba npénst KcTnvopnpaan’J va BewpnBouv avanoonacTo
TUAHA Tng napoloag Anonoinong euBuvmv Kat OTL NAPEXEL Mo AeNTOPEPELG NANPOPOpiE. Ta Tov
)\ovo auto, n CMI katnyopnpatika anonoteirat 0Aeg g EYYUNOELG, PNTEC N mumnpaq avuq)opmu He TO
npoiov, oupneptAapBavopévev aAA@ Pn NEPLOPIZOPEVWY OE 0MOLaONMOTE £yyUNoN EUNOPEUCLUOTNTAG
N KAataAnAGTNTAG yla OUYKEKPLHEVO OKoMNo To Mpolovrog. Ol neplypagég Tou npoloviog n ot 0dnyieg
xpnotn nou ekdidovrat dev anoteAoUv KapLd pnTh eknpoo®nnon h onotadnnote pnth eyyunon. H
CMI dev euBuveTat yla onotadnnoTe APESN, CUNNTWHATIKA N €NakoAouBn znpia n LaTPLKEG danaveg
nou npokalouvrat and onoladnnoTe xpnon, eEAATTwHA, anotuxia n dUOAELTOUpyia Tou NpoidvToG €iTe
n afiwon Baoizetal oe oupBoAato, yyunon, oélKonpuElo n GMwc. Autod dev LoXUeL otV nspimwun
npoBeang n 6TV NepinTwon Baplag aUEAELOG VOULKGY QVTLIPOOWNWY N EKTEAEOTLKOU MPOCWLKOY TNG
CMI. Ze gpnoptkeg ouva)\)\avec nou apopolv o€ egnopoug, n eubivn neptoptzeml oTnNV anoznpiwon
TwV ouvNBwv Znpiy: anognpiwon yla onoladnnoTte acuvnBloTn n oupNTWHATIKN Znpia e€atpeitat.
Ot neploplopoi autoi €uBUVNg Kat eyyUnong dev €xouv OKOMO va KATAGTPATNYNGOUV OMOLAdNMOTE
avaykaoTikn dtatagn Thg e@appooTéag vopoBeoiag atnv avtiotolxn xampa. e onotadnnoTe pATPa TNG
Anonoinong Nopikng EuBUvng Bewpeital and appodio dikaotnplo wg akupn n oe avriBeon pe tnv
e@appoaoTéa vopoBeaia, To evanopeivav Tunpa Tng onoiag dev Ba ennpedzetat kKat 8a napapevel v
nAnpn oxu kat epappoyn. H akupn pntpa Ba unokaBioTartal and €ykupn n omola Ba avrikatonTpizet
KaAUTepa TO VOpLHO 0pelog TNG CMI oTov neploptopd Tng euBUvNg TnG N eyylnong xwpig va napaBaivet
onotadnnoTte avaykaoTikn dldragn Tng e@appootéag vopoBeoiac. Kavévag dev €xel appodiotnTa va
deopevoet Tnv CMI oe onotadnnorte eyyUnon n euBivn ava@opikd Pe To Npoiov.
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Magyar

Kérjiik, a hasznalat elétt gondosan olvassa el ezt
a hasznalati utasitast. Vegye figyelembe a hasznalati
utasitas valamennyi figyelmeztetését és biztonsagi
tajékoztatojat. Ezek figyelmen kiviil hagyasa
szovodmeényeket okozhat.

Termékismerteto

A Fortress Introducer Sheath System (Fortress bevezetSeszkoz-rendszer) egy vérzéscsillapité
sze leppel ellatott bevezet eszkozb6l, egy mellékagbél, valamint egy kipos csucst dilatatorbol
és egy Luer-Lock fecskendd csatla kozobol all a test kozéppontjdhoz kozelebb esé végen.
A f6 cs6 a test kozéppontjahoz kozelebb es6 végen egy oldalso csatlakozasos vérzéscsillapito
szeleppel van Gsszekotve, ami egy 3-utas elzard szelepre csatlakozik. A mellékag feladata a f6
csé oblitése. Az eszkozt a dilatator segitségével vezetjlik be az érrendszerbe. A vérzéscsillapitd
szelep az eszkéznek a test kozéppontjadhoz kézelebb esd végén beigazitja és tomiti a vezetd
huzalokat és katétereket, hogy csillapitsa a vér kidramlasat az eszkozbGl. A bevezetd hively
vége rontgensugarakat visszaveré markerrel van jelélve, hogy azt jobban fel lehessen ismerni.
Az 5 Fr (1.95 mm), 6 Fr (2.28 mm), 7 Fr (2.55 mm) és 8 Fr (2.88 mm) méret( bevezetShiively hidroféb
szilikonbevonattal rendelkezik a disztalis 30 cm-es szakasz kiilsé feliletén.

A Fortress Introducer Sheath System részei a kovetkezdk:

= Egy (1) bevezetShiively vérzéscsillapité szeleppel

= Két (2) dilatator; 4 Fr (1.62 mm) 45 cm és 100 cm; 5 Fr (1.95 mm) és 6 Fr (2.28 mm) 100 cm

= Egy (1) dilatator; 4 Fr (1.62 mm) 65 cm és 90 cm; 5 Fr (1.95 mm), 6 Fr (2.28 mm), 7 Fr (2.55 mm) és 8 Fr
(2.88 mm) 45 cm, 65 cm és 90 cm

Javallatok

A Fortress Introducer Sheath System lehetdvé teszi a behatolast az érrendszerbe, és megkdnnyiti
vezet6 huzalok, katéterek és egyéb kellékek bevezetését a comb, a térdhajlat és a térd alatti
artéridkba mikozben hemostasist tart fenn diagnosztika és beavatkozasok alatt.

Ellenjavallatok

= AFortress Introducer Sheath System csak az itt meghatarozott célra késziilt, és csak erre a célra
értékesithetd és hasznalhato.
= A kezel6 orvos feladata annak a meghatarozasa, hogy a beteg testi adottsagai lehetové teszik-e
ennek az eszkoznek a hasznalatat.
= A kovetkezo esetekben nem javasoljuk az eszkoz bevezetését és hasznalatat:
Fert6zés vagy seb a bevezetés helyének a kozelében.
= Egy tovabbi, az érrendszerbe beavatkozé eszkdz hasznalata, amely a katéterrel vald
kezelést illetve a katéter tisztasagat veszélyeztetheti.
= Anatémiai rendellenesség a beteg végtagjaiban, amelyek megakadalyozhatjak a katéter
elGirasszerl hasznalatat.
= Kordbbi érrendszeri trauma, ami megakadalyozhatja a katéter szabalyszer( bevezetését.

Flgyelmeztetesek

Kérjiik, a hasznalat eltt gondosan olvassa el ezt a hasznalati utasitast.

= Ne hasznalja az eszkozt, ha annak csomagoldsa vagy tartalma sérdlt.

= Ez az eszkoz egyszeri hasznalatra vald. Nem szabad djra hasznalni, sterilizalni vagy
autoklavban kezelni. Az egyszer hasznalatos, eldobhaté miszerek Ujboli hasznalata potenaahs
fert6zésveszélyt jelent a beteg és a miszer hasznaléja szamara. A beszennyezodott miszer
a beteg sérilését, tovabbi megbetegedését vagy halalat okozhatja. A tisztitas, fertGtlenités
és sterilizalds lényeges anyag- és szerkezeti tulajdonsagokat befolydsolhat, ezért a miszer
meghibasodasat okozhatja. A Contract Medical International GmbH (CMI) semmiféle feleldsséget
nem vallal a miszer Ujboli sterilizalasa vagy hasznalata folytan keletkezg kozvetlen, véletlen vagy
kovetkezményes karokért.

= Ha ellenallast tapasztal, akkor ne probalja meg ennek ellenére mélyebbre helyezni vagy
kihtzni az eszkozt, a vezet6 huzalokat, a katétert vagy az egyéb csatlakoztatott eszkozoket. Az
ellenallas okat rontgenatvilagitassal tisztdzza. Ha az okokat nem sikerll meghatarozni vagy
egyértelmdsiteni, akkor szakitsa meg a miveletet, és vegye ki az eszkézt. Az erészakkal torténd
bevezetés vagy kihuzas sulyos sérilésekhez es/vagy a vezet6 huzal, a katéter vagy az orvosi
bevezet6 eszkoz toréséhez vezethet.

= Az eszkozt ne hasznalja teljesitmény-injektorral.

= Ne végezzen valtoztatast az eszkozon. A valtoztatdsok befolyasolhatjak az eszkéz mikodd
képességét. Felhivjuk a figyelmet arra, hogy ha egy bevonattal rendelkezé eszkoz alakJat
megprobalja modositani az eszkéz elcsavarasaval vagy mas hasonlé médon, a bevonat integritasa
karosodhat, ezaltal a bevonat anyaga az érrendszerben maradhat, és tovabbi beavatkozasra lehet
szlikség.

= Hasznalat eldtt ellendrizze, hogy az eszkéz, a katéter és az egyéb tartozékok kompatibilisek-e.

= AvédScsovet hasznalat el6tt le kell hiizni a hivelyrél és a tagité miszerrél (dilatatorrol).

= Ne hasznaljon nagyobb atmérdjii vezetd huzalt, mint az a csomagoldson meg van adva. Az eszkoz
megsérilhet vagy eltérhet.

= Ne hasznaljon az eszkézénél nagyobb atmérdjli katétert vagy beavatkozd eszkézt. Az eszkoz
megsérilhet vagy eltérhet.

= Ezt az eszkozt csak olyan orvos hasznalhatja vagy olyan orvos feliigyelete mellett hasznalhat jak,
aki megfeleld oktatasban részesiilt e technikaval kapcsolatban.

= Akatéter bevezetése és eltavolitdsa, tovabba az eszkozzel valé munka soran mindig tigyelni kell
a teljes sterilitasra.

= A kezelés alatt gondoskodni kell arrol, hogy ne képzédhessen véralvadék. A szisztémas anti
koagulacié kockazatat szembe kell allitani a kiilsé eszkdzzel fenntartott vérkeringés elényeivel.

= Az ebben az utasitasban leirt orvosi technikdk és eljarasok csak példaként szolgalnak, és
semmiképpen sem jelentik az 0SSZES orvosilag elfogadhato eljarasmaodot. Nem arra szolgalnak
hogy potoljak az orvos szakmai tapasztalatat és itél6 képességét egy adott beteg kezelése soran.

= Az eszkéz fémalkatrészeket tartalmaz, ezért magneses rezonancia tomografiahoz (MRT) nem
alkalmas.

Ovmtezkedesek

Hvos és szaraz helyen tartando.

= Az eszkoz tarolasaval kapcsolatban kovesse a gyartd utasitasait, az eszkoz helytelen tarolasa
befolyasolhatja a bevonat integritasat.

= Nem szabad kitenni szerves oldészerek hatasanak.

= Hasznalat eldtt ellendrizze a csomagolast és az eszkozt. Ha a csomagolas vagy az eszkoz sériilt,
vagy a steril védéfal kiilsG behatasoknak volt kitéve, akkor ne hasznalja az eszkozt.

= Az eszkoz steril allapotban keril kiszallitasra. A csomagolas az azon év6 felhasznalasi datumig
hatékony védelmet nyujt.

= Az eszkozt ne helyezze be vagy tavolitsa el anélkiil, hogy nem lennének rajta megfeleléen régzitett
vezetd huzalok és dilatator. Az ér silyosan sériilhet és/vagy egyéb sériilések keletkezhetnek.

= Artéridba valé behelyezése vagy artériabdl valé eltdvolitasa sordn erls vérzés és/vagy egyéb
szovédmény léphet fel.

= A kezelt beteg testi adottsagai és kiilonboz6 orvosi technikak az eljaras valtoztatasait tehetik
sziikségessé.

Lehetséges szovodmények

A lehetséges szévédmények tébbek kozott:
. legembolla
vérzés
érgoresok
haematomak (véromlenyek)
fertézések / szepszis
thrombusembolia
thrombophlebitis
tromboézis
az érfal perforacidja vagy repedése
az érbelhartya (intima) sériilése
Olyan kockazatok, amelyeket altalaban percutan diagnézissal és/vagy intervencids eljarassal
assozocialnak.
A felsorolt szovédmények némelye a beteg sulyos sériilését vagy halalat okozhatja.
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Magyar

Hasznalati utasitas

BEHELYEZES:

1. Aszlras helyét fert6tlenitse, és sziikség esetén végezzen helyi érzéstelenitést.

2. A Fortress bevezetdeszkoz-rendszert és a dilatatort aszeptikus modszerrel vegye ki
a csomagolashol, és ellendrizze, hogy nincs-e rajtuk sériilés vagy egyéb hiba. Szemmel lathato
sériilés esetén nem szabad hasznalni!

3. Ha atermék levalaszthaté vérzéscsillapitd szeleppel rendelkezik, gy6zGdjon meg réla, hogy az
biztonsagosan rogzitve van a hiively kénuszahoz.

4. Adilatatort, az eszkozt és a csatlakoztatandd alkatrészeket megfeLeIS s0s, izotonias oldattal vagy
intravénas heparin-oldattal 6blitse at. A mellékag atéblitése utan allitsa az elzaré szelepet OFF
(zart) pozicidba, hogy megtartsa az 6blit6 oldatot a mellékagban, és elkeriilje a vérzést az érbe
valo bevezetés utan.

5. A dilatator cslcsat a Fortress bevezetGeszkéz-rendszer vérzéscsillapité szelepén keresztil
helyezze be egészen az eszkozbe, amig a katéter-csatlakozé érintkezik a vérzéscsillapité
szeleppel, annak biztositasa céljabol, hogy a dilatator kipos része kinyuljon az eszkoz végén
talra. A bevezetd eszkéz tovabbvezetése soran gy6zédjon meg arrél, hogy a dilatator teljesen
benn legyen az eszkozben, hogy elkeriilhetdk legyenek az érsériilések.

Megjegyzés: Amikor eléformazott dilatatorral rendelkezé terméket hasznal, legyen rendkiviil
korultekintd, amikor ezt az el6formazott dilatatort a bevezetShivelybe helyezi, mivel az eléformazott
dilatator noveli a surlédast.

6. Tartsabe azerekbe vald szlrasra vagy vagasra vonatkozé javasolt standard eljarasokat. Mikozben
a kezével megtartja a bevezetg t(it, a vezetd huzal hajlékony vagy J-alaku végét vezesse keresztiil
a bevezet6 tiin 4t az érbe.

Megjegyzés: A vezets huzalok megfeleld méretei a terméken évé feliraton lathatok.

Figyelmeztetés! Ellenallds esetén a vezetd huzalt ne dugja erészakkal tovabb! Taldlja meg az
ellenallds okat, mielétt folytatna a kezelést.

7. Ne vegye le a vezetd huzalt, és ne tavolitsa el a bevezetd t(t. Tartsa fenn a nyomast, amig az
eszkoz/ dilatator-rész a helyére kerdilt.

8. Az eszkozt/dilatator-részt a vezetd huzallal vezesse be az érbe. Fluoroszképos megfigyelés
mellett az eszkozt/dilatator-részt a vezeté huzallal dvatosan vezesse tovabb, amig eléri a
megfeleld helyet. A bevezetés soran keriilje el, hogy a dilatator ,leugorjon” az eszkozrél. Ha
ellenallast tapasztal, akkor szakitsa meg a tovabbvezetést, és allapitsa meg az ellenallas okat,
miel6tt folytatna a miveletet.

9. Ha az eszkézzel/dilatator-résszel elérte a megfeleld helyet, akkor tartsa meg az eszkézt és a
vezeté huzal helyzetét, mialatt a dilatatort a vezet6 huzal segitségével kihlzza az eszkozbél,
mindaddig, amig az teljesen el nem lett tavolitva.

10. A mellékagon keresztil szivja le az esetleges leveg6t. A leszivast kévetden a mellékagat
megfeleld oldattal Gblitse at. Az elzard szelep csukva legyen, hogy a folyadék benn maradjon
a mellékagban.

11. Mikozben megtartja a vezetd huzal poziciéjat, a katétert vagy az egyéb intervencids, beavatkozé
eszkozoket a vezetd huzal segitségével tolja be a bevezetd eszkozbe.

Megjegyzés: Az eszkoz helyzetét az egyes alkatrészek bevezetése, elhelyezése vagy eltavolitasa

soran tartsa meg.

Megjegyzés: Ha az eszkdznek hosszabb ideig az érben kell maradnia, akkor meg kell gondolni

annak a lehetGségét, hogy a mellékagra nyomas alatti infuzios palackbél intravénas heparin-oldatot

csatlakoztat.

ELTAVOLITAS:

1. Adilatatort a vezetd huzallal egészen vezesse be az eszkozbe.

2. Klinikaijavallat esetén az eszkoz eltavolitandé. A beszuras helye felett érkompressziét végezzen,
mikozben az eszkozt lassan eltavolitja.

Megjegyzés: Az eszkoz cslcsan Lévé fibrinlerakddast az oldalsé tomlével le kell szivni, mielétt az

eszkozt eltavolitana.

3. Az eszkozt elbirdsszerlen artalmatlanitsa.

4. Az eszkoz eltavolitdsa utan tegye meg a sziikséges ovintézkedéseket, hogy megakadalyozza a
vérzést, az érfal sériléseit vagy az egyéb silyos sériléseket.

JELMAGYARAZAT

Az alkalmazott rajzjelek magyarazata

@ Egyszer hasznalatos

Figyelem, vegye figyelembe
a kisérd papirokat

Sterilizacio etilénoxiddal

Nem szabad djra
sterilizalni

Ne hasznalja, ha a

Megrendelési szam AL
csomagolas sérilt

A gyartasi tétel megnevezése Kozvetlen napsugarzas
2 ellen védeni kell

Lejaratiidé Gyartja

H6émérséklet-korlatozas Gyartasi datum

EL%@@I

Szaraz helyen tarolandd

Garancia / szavatossag

A terméket és a rendszer minden komponensét (a kovetkezékben mint .termék”) a lehetd
legnagyobb gondossaggal terveztiik, gyartottuk, ellendriztiik és csomagoltuk. A CMI azonban
nem ellendrzi azokat a feltételeket és koriilményeket, melyek k6zétt a terméket hasznaljak, és
a termék mikodési zavaranak szamos kivalto oka lehet. E tekintetben az ebben a hasznalati
utasitadsban lévé figyelmeztetéseket kifejezetten e szavatossagi kizards részének kell tekinteni.
Ezek részletes informacidkat tartalmaznak. A CMI kifejezetten kizarja a termékkel kapcsolatos
barmiféle felelésséget, beleértve, azonban nem kizarélagosan a piacképességi garanciat vagy egy
bizonyos felhasznalasi célra valé alkalmassagot is. A termékleirasok vagy az alkalmazasi tanacsok
pl. szakfolydiratokban vagy egyéb publikaciékban nem reprezentativak, és nem is jelentenek
kifejezett garanciat. A CMI nem felel a kdzvetlen, véletlen vagy kovetkezményes karokért vagy
orvosi koltségekért, amelyek a termék hasznalata, meghibasodasa, hibaja vagy hibas mikodése
soran keletkeznek, még akkor sem, ha az igényeket valamely szerz6dés, garancia, engedély nélkili
hasznalat vagy egyéb okbdl érvényesitik. Ez nem érvényes a CMI torvényes képviseldinek vagy
vezetd alkalmazottainak szandékossaga vagy durva gondatlansaga esetén. Kereskeddkkel folytatott
zlet esetén a feleldsség a tipikus karokra korlatozédik; atipikus vagy véletlen karok esetén a
karpotlas kizart. Ezek a feleldsségi és garancialis korlatozasok nem iranyulnak a forgalmazé orszag
torvényes eldirasai ellen. Ha a feleldsség kizarasanak valamely kikotése érvénytelen lenne vagy az
alkalmazando torvényekkel szemben allna, és ezt az illetékes birdsag jogerésen megallapitja, akkor
minden egyéb kikotés valtozatlanul érvényben marad. Az érvénytelen kikotést olyan érvényessel kell
pétolni, amely a CMI jogos érdekeit képviseli a felelésségi és garancidlis korlatozasok tekintetében,
és egyuttal nem sértenek térvényes eldirdsokat. A CMI nem kényszerithet garancialis vagy
szavatossagi szolgaltatasok nyujtasara.
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Latviski

Pirms lietoSanas uzmanigi izlasiet visus noradijumus.
levérojiet visus Sajos noradijumos minétos bridinajumus
un piesardzibas pasakumus. Noradijumu neievérosana
var radit sarezgijumus.

Produkta apraksts

Fortress ievadsldZu sistéma sastav no ievadsliZzam ar hemostatisko varstu un sanu atveri, ka ari no
dilatora ar konusveida uzgali un Luera slégu proksimalaja gala. levadslizu galvena caurulite
proksimalaja gala ir pievienota hemostatiskajam varstam un savienota ar sanu cauruliti, kas
pievienota plastmasas trisvirzienu krdanam. Sanu atvere tiek izmantota ievadslizu skaloSanai.
levadslizas tiek ievaditas asinsvadu sistéma ar dilatora palidzibu. Hemostatiskais varsts ievadslizu
proksimalaja gala izlidzina vaditajstigu un katetru novietojumu un hermétiski tos noslédz, tadgjadi
samazinot asins nopladi no ievadslizam. Rentgenkontrastéjoss markieris palidz noteikt ievadslizu
distalo galu. 5F (1.95 mm), 6F (2.28 mm), 7F (2.55 mm) un 8F (2.88 mm) ievadslizas ir parklatas ar
hidrofobu silikona parklajumu uz argjas 30 cm distalas dalas virsmas.

Fortress ievadslizu sistéma sastav no $adiem elementiem:

= vienas (1) ievadsliZas ar hemostatisko varstu

= diviem (2) dilatoriem; 4F (1.62 mm) 45 cm un 100 cm; 5F (1.95 mm) un 6F (2.28 mm) 100 cm

= viena (1) dilatora; 4F (1.62 mm) 65 cm un 90 cm; 5F (1.95 mm), 6F (2.28 mm), 7F (2.55 mm) un 8F
(2.88 mm) 45 cm, 65 cm un 90 cm

Indikacijas
Fortress ievadslizu sistéma ir paredzéta, lai nodroSinatu piekluvi un atvieglotu perkutanu

vaditajstigu, katetru un citu iericu ievadiSanu augsstilba, paceles un zemcela artérijas, saglabajot
hemostazi diagnostisku un invazivu procediru laika.

Kontrindikacijas
= Fortress ievadsliZu sistéma ir izstradata, tiek pardota un ir paredzéta izmantoSanai tikai tai
paredzétajam mérkim.
= Arsta pienakums ir noteikt, vai pacientam ir kadi fiziski trauc&jumi, kas noraditu uz
kontrindikacijam $is ierices lietoSanai.
= Nemaéginiet ievadit ievadslizas vai tas lietot, ja uz to attiecas $adi gadijumi:
= infekcija vai bojajums ievadisanas vietas tuvuma;
= tiek izmantota ierice, kas pievienota pacienta asinsvadiem un kas varétu traucét katetra
izmantosanu vai rada Skérslus katetra tiribai;
= anatomiskas anomali jas pacientu ekstremitatés, kas varétu radit Skérslus pareizai
katetra ievietoSanai;
= iepriekS$éja asinsvadu trauma, kas varétu traucét ievadit katetru.

Bridinajumi

= Pirms lietoSanas izlasiet noradijumus.

= Nelietojiet ierTci, ja iepakojums vai saturs ir jebkada veida bojats.

= Siierice ir paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai. Nelietojiet to atkartoti, nesterilizgjiet atkartoti
vai nesteriliz&jiet autoklava. Vienreizéju iericu atkartota lietoSana var radit potencialu inficésanas
risku pacientam vai lietotajam. lerices kontaminacija var izraisit pacienta ievaino$anu, slimibu
vai navi. Tirisana, dezinfekcija un sterilizéSana var vajinat batiskas materiala un konstrukcijas
Tpasibas, ka rezultata ierice var nedarboties. Uznémums Contract Medical International GmbH
(CMI) neuznemas atbildibu par jebkadu tieSu, nejauSu vai izrietoSu bojajumu, kas radies no
ierices atkartotas sterilizéSanas vai lietoSanas.

= Nemaéginiet ievadit vai iznemt ievaditaju, vaditajstigu, katetru vai citu ievadiSanas ierici, ja jGtama
pretestiba. Lai noteiktu céloni, lietojiet fluoroskopiju. Ja céloni nav iesp&jams noteikt un korigét,
partrauciet proceddru un iznemiet ievadslizas. Ja ierice tiek ievadita vai iznemta, neraugoties uz
pretestibu, tad rezultata var rasties nopietns ievainojums un/vai vaditajstigas, ievadslazu, katetra
vai ievadiSanas medicinas ierices saldsana.

= Nelietojiet ierici ar automatisko Slirci.

= Neveiciet ierices parveidosanu. Parveidosana var radit ierices funkcionalos traucgjumus. Nemiet
véra, ka méginajumi parveidot parklatas ierices formu, pagriezot vai izmantojot lidzigas metodes,
var mazinat ierices integritati, un parklajuma bojajuma rezultata parklajuma materials var palikt
asinsvados, ka rezultata bas nepiecieSama papildu kirurgiska iejauksanas.

= Pirms lietosanas parbaudiet ievadsldzu, ierices, katetra un piederumu sastavdalu saderibu.

= Pirms lietoSanas aizsargcaurulite janonem no ievadsldzam un dilatora.

= Nemaéginiet lietot vaditajstigu ar maksimalu diametru, kas lielaks par to, kas noradits uz
iepakojuma markejuma. lericei var rasties bojajums vai ta var saldzt.

= Neméginiet ievadit katetru vai citu ievadisanas ierici ar diametru, kas lielaks par noradito
ievadsldZu izméru. lericei var rasties bojajums vai ta var saldzt.

= So ierici atlauts lietot tikai arstiem vai arstu uzraudziba, kuri ir veikusi pilna apjoma apmacibu
darbam ar katetra ievadiSanas sistému metodi.

= Darbojoties ar katetru, to ievadot vai iznemot, vienmér ievérojiet sterilitates metodi.

= Procediras laikd ir jauztur atbilstoSs heparinizacijas limenis. Jaizvérteé sistémisks
antikoagulacijas risks attieciba pret ieguvumiem no maksligas asinsrites.

= Sajos noradijumos aprakstitas mediciniskas metodes un procediras ir paraditas tikai ka pieméri,
un tas neatspogulo VISUS mediciniski pienemamos protokolus. Tas nav paredzétas ka aizvietotajs
arsta pieredzei un slédzienam katra konkréta pacienta arstésanai.

= lerice satur metala sastavdalas: nepaklaujiet to magnétiskas rezonanses izmeklgjumiem (MRI).

Piesardzibas pasakumi

= Uzglab3jiet vésa, sausa vieta.

= levérojiet razotaja noradijumus par pareizu ierices uzglabasanu, jo nepareiza uzglabasana var
ietekmét parklajuma integritati.

= Nepaklaujiet organiskiem skidinatajiem.

= Pirms lietoSanas parbaudiet iepakojumu un ierici. Nelietojiet, ja iepakojums vai ierice ir bojata,
vai ja bojats ir sterilitates aizsargmehanisms.

= lerice tiek piegadata sterila. lepakojums kalpo ka efektivs aizsargmehanisms lidz “izlietot lidz"
(derfguma terming) datumam, kas uzdrukats uz karbas.

= Neméginiet ievadit vai iznemt ievadslizas pirms vaditajstiga un dilators ir nostiprinati attiecigaja
vieta. Var rasties smags asinsvada bojajums un/vai ievainojums.

= levadiana artérija un izpemsana no tas var izraisit parmérigu asinodanu un/vai citas
komplikacijas.

= Individudlu pacientu kermena uzbivei un piemérotajai mediciniskajai metodei var bat
nepiecieSamas izmainas procedaras.

lespejamas komplikacijas
lesp&jamas komplikacijas var bat $adas, bet ne tikai:

= Gaisa embolija

= Asinojoss Asinsvads

= Spazmas

= Hematoma

= linfekcija/sepse

= Trombembolija

= tromboflebits

= Tromboze

30



Latviski

= Asinsvada sieninas perforacija vai plisums
= Asinsvada iek$gja apvalka bojajums;
= Riski, kas parasti saistiti ar zemadas diagnostikas un/vai ievadi$anas procedram.
Dazas no iepriek$ minétajam komplikacijam pacientam var izraisit navi vai nopietnu ievainojumu.

Lietosanas noradijumi

IEVADISANA:

1. Sagatavojiet ievadiSanas vietu, lietojot aseptisku metodi un, péc nepiecieSamibas, viet&jo
anestéziju.

2. lznemiet Fortress ievadsliZzas un dilatoru no iepakojuma, lietojot aseptisku metodi, un
parbaudiet, vai nav bojajumu un defektu. Nelietojiet, ja ir redzams bojajums.

3. Ja produkts ir aprikots ar atvienojamu hemostatisko varstu, parliecinieties, ka tas ir stingri
piestiprinats ievadslazu ligzdai.

4. lzskalojiet dilatoru, ievadslizas un sanu atveri ar fiziologisko Skidumu, piemérotu izotonisku
Skidumu vai heparinu saturosu intravenozo skidumu. Pé&c sanu atveres izskaloSanas pagrieziet
kranu aizvérta pozicija, lai skaloSanas skidrums saglabatos sanu atveré un tiktu novérsta
asinoSana péc ievadiSanas asinsvada.

5. Dilatora galu caur Fortress ievadslizu sistémas hemostatisko varstu pilniba ievadiet ievadslizas
lidz dilatora ligzda saskaras ar hemostatisko varstu, nodrosinot, ka dilatora konusveida dala
atrodas aiz ievadslizu gala. levadot ievadslizas, parliecinieties, ka dilators pilniba ir ievietots

ievadslizas, lai izvairitos no asinsvada bojajuma.

Piezime. Lietojot produktu ar ieprieks izliektu dilatoru, ievérojiet Tpasu piesardzibu, ievadot $adu
ieprieks izliekto dilatoru ievadslizas, jo ieprieks izliektais dilators palielina berzi.

6. Asinsvada punkcijai vai incizijai lietojiet standarta ieteicamo praksi. Turot piekluves adatu,
ievietojiet vaditajstigas elastigo vai J-galu caur piekluves adatu asinsvada.

Piezime. Informacijai par vaditajstigas izméra saderibu ar sistémas elementiem skatiet produkta
marké&jumu.

Bridinajums. Nevirziet vaditajstigu, ja jatama pretestiba. Pirms turpinasanas nosakiet pretestibas

céloni.

7. Turiet vaditajstigu vietd un iznemiet piekluves adatu. Saja vieta uzturiet spiedienu, kamér
ievadsltzu/ dilatora komplekts ir ievietots.

8. levadiet ievadslizu/dilatora komplektu pa vaditajstigu asinsvada. Izmantojot fluoroskopijas
kontroli, uzmanigi ievadiet ievadsldzu/dilatora komplektu pa vaditajstigu, lidz tas atrodas
vélamaja vieta. levadiSanas laika nelaujiet dilatoram atdalities no ievadslizam. Ja tiek novérota
pretestiba, partrauciet ievadiS$anu un pirms turpinasanas nosakiet céloni.

9. Kad ievadslizu/dilatora komplekts ir novietots vélamaja vieta, stingri turiet ievadslizas
un saglabajiet vaditajstigas poziciju, kamér notiek dilatora iznemsana no ievadslizam pa
vaditajstigu, lidz dilators ir pilniba iznemts.

10. Veiciet aspiraciju no sanu atveres pagarinajuma, lai izvaditu potenciali uzkrajusos gaisu. Péc
aspiracijas veikSanas izskalojiet sanu atveri ar piemérotu Skidumu. Lai saglabatu Skidumu sanu
atverg, kranam jabat noslegtam.

. Saglabajot vaditajstigas poziciju, ievadiet katetru vai citu ievadiSanas ierici pa vaditajstigu
ievadslazas.

Piezime. Raugieties, lai ievadslizas atrastos sava vieta, kad notiek iericu ievadisana, pozicionésana
vai iznemsana.

Piezime. Ja ievadslizZas tiek novietotas asinsvada ilgaku laika periodu, apsveriet iespéju lietot
nepartrauktu heparinu saturosu intravenoza Skiduma pilinaSanu zem spiediena, ievadisanu veicot
caur sanu atveres savienojumu.

IZNEMSANA:

1. levadiet dilatoru pa vaditajstigu un pilniba ievadiet to ievadslazas.

2. levadslazas var iznemt, kad kliniski indicéts. Kad ievadslizas lenam tiek iznemtas, jauzsak
asinsvada kompresija virs punkcijas vietas.

Piezime. Fibrinu, kas uzkrajies ievadslizu gala, var aspirét caur sanu puses cauruliti pirms
ievadslizu izpemsanas.

3. levadslazas likvidéjiet atbilstosa veida.
4. levadslazu iznemsSanas laika jaievéro piesardzibas pasakumi, lai novérstu asinoSanu, asinsvada
bojajumu vai citu nopietnu ievainojumu.

Simbolu skaidrojums

Skaidrojums simboliem, kuri tiek lietoti uz iepakojuma etiketém:
@ Tikai vienreizgjai lietoSanai
ii Pirms izmantosanas
skatt lietoSanas noradijumus

Pasatijuma numurs

Sterilizéts ar etiléna oksidu

Nesterilizét atkartoti

Nelietot, ja iepakojums
bojats

&
®

/,
ol

N
n

Partijas numurs Sargat no saules stariem

Deriguma termins Razotajs

LE

/ﬂ/ Temperatiras ierobezojums IzgatavoZanas datums

? Uzglabat sausa vieta

Garantija / atbildiba

Produkts un ikviena ta sistémas sastavdala (turpmak “produkts”) izstradats, izgatavots, testéts
un iepakots, ievérojot sapratigu rapibu. Tomér CMI nekontrolé apstaklus, kados produkts tiek
izmantots, un produkta paredzétas funkcijas trauc&jumi var rasties dazadu iemeslu dél. Sai sakara
bridindjumi $aja produkta publikacija/lietosanas noradijumos skaidri uzskatami par &is atrunas
neatnemamu sastavdalu un sniedz papildu informaciju. StTiemesla dél CMI atsauc visas garantijas,
tieSas vai netieSas saistiba ar produktu, tostarp, bet neaprobeZojoties ar, jebkadas garantijas par
produkta piemérotibu pardosanai vai piemérotibu noteiktam mérkim. Produkta apraksti vai lietotaja
vadlinijas publikacijas neietver nekadu tiesu apliecinajumu vai tieSu garantiju. CMI nav atbildigs par
nekadiem tieSiem, nejausiem vai izrietoSiem kait&jumiem vai mediciniskam izmaksam, ko izraisijusi
jebkada produkta izmantosana, defekts, atteice vai nepareiza darbiba, neraugoties uz to, vai prasiba
pamatota ar ligumu, garantiju, civiltiesibu parkapumu vai citadi.

Tas neattiecas uz CMI juridisko parstavju vai vados$o darbinieku apzinatu ricibu vai batisku nevéribu.
Komercialos darijumos saistiba ar komersantiem atbildiba ir ierobezota lidz standarta kaitéjumu
kompensésanai; kompensécija par jebkadiem nestandarta vai nejausiem kaitgjumiem ir izslégta.
Sie atbildibas un garantijas ierobeZojumi nav paredzéti, lai parkaptu jebkadus obligati piemérojamos
likuma noteikumus attiecigaja valsti. Ja kompetenta tiesa kadu Atrunas pantu uzskatijusi par spéka
neesoSu vai pretruna esosu piemérojamajam likumam, atlikusT ta dala netiek ietekméta un paliek
pilniba spéka esosa unistenojama. Speka neesosais pants aizvietojams ar derigu pantu, kas vislabak
atspogulo CMI likumigas intereses ta atbildibas vai garantijas ierobezosana, neparkapjot nevienu
piemérojama likuma obligato nosacijumu. Nevienai personai nav tiesibas paklaut CMI jebkadai
garantijai vai atbildibas saistibam saistiba ar produktu.
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Pries naudodami atidZiai perskaitykite visas
instrukcijas. Atsizvelkite j visus Siose
instrukcijose pateiktus jspéjimus ir atsargumo
priemones. To nepadarius, gali kilti komplikaciju.

Gaminio aprasymas

.Fortress” jvediklio movos sistema sudaryta i$ jvediklio movos su hemostatiniu voZtuvu ir Sonine anga
bei plétiklio su smailiu galiuku ir luerio jungtimi proksimalinéje dalyje. Pagrindinis jvediklio movos
vamzdelis proksimalinéje dalyje yra prijungtas prie hemostatinio voZtuvo su Sonine anga, kuri prijungta
prie trisakio voZtuvo su uzdarymo sklendémis. Sonine anga skirta jvediklio movos praplovimui. Jvediklio
mova | kraujagysliu sistema jvedama naudojant plétiklj. Jvediklio movos proksimaliniame gale esantis
hemostatinis voZtuvas prisitaiko prie kreipiamuju vielu ir kateteriu bei apgaubia juos; taip sumazinamas
kraujo pratekéjimas per jvediklio mova. Nelaidus rentgeno spinduliams Zymeklis padeda identifikuoti
distalinj jvediklio movos galiuka. 5F (1.95 mm), 6F (2.28 mm), 7F (2.55 mm) ir 8F (2.88 mm) jvediklio
movu distaliniu 30 cm daliu iSorinis pavirsius padengtas hidrofobine silikonine danga.

.Fortress” jvediklio movos sistema sudaryta i$ Siu daliu:

= Viena (1) jvediklio mova su hemostatiniu voztuvu

= Du (2] pletikliai; 4F (1.62 mm) 45 cm ir 100 cm; 5F (1.95 mm) ir 6F (2.28 mm) 100 cm

= Vienas (1) plétiklis; 4F (1.62 mm) 65 cm ir 90 cm; 5F (1.95 mm), 6F (2.28 mm), 7F (2.55 mm) ir 8F
(2.88 mm) 45 cm, 65 cm ir 90 cm

Indikacijos

.Fortress” jvediklio movos sistema skirta suteikti prieiga ir palengvinti perkutaninj kreipiamuju vielu,
kateteriu ir kitu prietaisu jvedima j Slaunies, pakinklio ir Zemiau esancias arterijas, kartu palaikant
hemostaze diagnostiniu ir intervenciniu procediry metu.

Kontraindikacijos

= Fortress” jvediklio movos sistema neskirta ir neparduodama naudoti kitokiu tikslu nei nurodyta.
= Gydytojo atsakomybé yra nustatyti, ar bet koks paciento sveikatos sutrikimas gali bati
kontraindikacija Siam prietaisui naudoti.
= Nemeéginkite jstatyti ar naudoti jvediklio movos esant Sioms salygoms:
= Infekcija ar pazeidimas $alia jvedimo vietos
= Salia esantis kraujagysliy prieigos prietaisas, galintis trukdyti kateterio priezidrai ir
Svaros palaikymui
= Paciento galiiniy anatominiai nukrypimai, galintys trukdyti tinkamam kateterio jstatymui
= Ankstesné kraujagysliu trauma, galinti trukdyti kateterio jstatymui
Ispéjimai
= Prie$ naudodami perskaitykite instrukcijas.
= Nenaudokite prietaiso, jei pakuoté ar jos turinys kokiu nors bidu atrodo pazeisti.
= Sis jtaisas yra skirtas tik vienkartiniam naudojimui. Pakartotinai nenaudoti, nesterilizuoti ar
nesterilizuoti autoklave. Pakartotinai naudojant vienkartinio naudojimo prietaisus kyla potencialus
infekcijos pavojus pacientui ar naudotojui. Dél prietaiso uztersSimo pacientas gali patirti trauma,
susirgti arba mirti. Valymas, dezinfekcija ir sterilizavimas gali pakenkti pagrindinéms medziagu
ir konstrukcijos savybéms bei sugadinti prietaisa. ..Contract Medical International GmbH" (CMI)
néra atsakinga uz bet kokia su pakartotiniu sterilizavimu ar naudojimu susijusia atsitiktine ar
tiesiogine Zala.
= Jei jauciamas pasipriesinimas, neméginkite stumti ar traukti jvediklio, kreipiamosios vielos,
kateterio ar kito intervencinio prietaiso. Priezasciai nustatyti naudokite fluoroskopa. Jei
priezasties nepavyksta nustatyti ir pasalinti, nutraukite proceddra ir iStraukite jvediklio mova.
Stumiant ar traukiant jtaisa, kai yra pasiprieSinimas, galima sunkiai suzaloti pacienta ir (arba)
sulauzyti kreipiamaja viela, jvediklio mova, kateterj ar intervencinj medicinos prietaisa.
= Nenaudokite jtaiso su automatiniu injektoriumi.
= Nemodifikuokite Sio jtaiso. Modifikacijos gali sutrikdyti funkcionaluma. Atkreipkite démesj, kad
meéginimas modifikuoti padengto jtaiso forma ji sukant ar kitais metodais gali pazeisti dangos
vientisuma, o pazeista danga gali likti kraujagyslése ir jai pasalinti gali prireikti papildomos
intervencijos.
= Prie$ naudojima patikrinkite ivediklio movos, jtaiso, kateterio ir priedy suderinamuma.
= Prie$ naudojima nuo movos ir plétiklio batina nuimti apsauginj vamzdelj.
= Nenaudokite kreipiamosios vielos, kurios maksimalus skersmuo didesnis, nei nurodytas ant
pakuoteés. Tai gali sugadinti ar sulauzyti jtaisa.
= Nemeéginkite j ivediklio mova jkisti kateterio ar kito intervencinio jtaiso, kuriy skersmuo yra
didesnis, nei skirtas jvediklio movai. Tai gali sugadinti ar sulauzyti jtaisa.
. éj itaisa turi naudoti tik tinkamai iSmokyti dirbti su kateteriu jvedimo sistemomis gydytojai arba
jie turi tiesiogiai priziGreéti procedira.
= Visada laikykités sterilumo reikalavimu liesdami, jstatydami ir iStraukdami kateterj.
= Procediros metu bdtina palaikyti atitinkama heparinizacija. Batina jvertinti sisteminés
antikoaguliacijos ir ekstrakorporinés kraujotakos rizikos ir naudos santyki.
= Siose instrukcijose apradytos medicininés metodikos ir procediros pateikiamos tik kaip
pavyzdziai ir neapima VISU mediciniskai tinkamu protokolu. Jos néra skirtos pakeisti gydytojo
patirtj ir sprendimus gydant bet kokij specifinj pacienta.
= Jtaiso sudeétyje yra metaliniu daliu - nenaudoti su MRT.

Atsargumo priemonés

= Laikykite vésioje ir sausoje vietoje.

= Vadovaukités gamintojo instrukcijomis dél tinkamo jtaiso laikymo, kadangi laikant netinkamomis
laikymo salygomis gali biti paZeistas dangos vientisumas.

= Saugokite nuo organiniu tirpikliu.

= Prie$ naudodami apzitrékite pakuote ir jtaisa. Nenaudokite, jeigu pakuoté ir (arba) jtaisas yra
sugadinti arba pazeista sterilumo apsauga.

= Jrenginys tiekiamas sterilus. Pakuoté veikia kaip efektyvi apsauga iki galiojimo datos,
igspausdintos ant déZutés (,use by").

= Nemeéginkite jstumti ar iStraukti jvediklio movos, jeigu kreipiamoji viela ar plétiklis néra fiksuotoje
padeétyje. Taip galima sunkiai paZeisti ar suzaloti kraujagysles.

= |statymas arba istraukimas i$ arterijos gali sukelti stipru kraujavima ir (arba) kitas komplikacijas.

= Délindividualios pacientu anatomijos ir gydytoju metodu gali prireikti proceddros variaciju.

Galimos komplikacijos

Galimos Sios komplikacijos (bet tuo neapsiribojamal:
= Oro embolija
= Kraujavimas
= Kraujagysliu spazmas
= Hematoma
= Infekcija / sepsis
= Tromboembolija
= Tromboflebitas
= Trombozée
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= Kraujagyslés sienelés pradarimas ar plySimas

= Intimos pazeidimas

= Su perkutaninémis diagnostinémis ir (arba) intervencinémis procedromis paprastai susije pavojai.
Kai kurios pirmiau isvardytos komplikacijos gali lemti paciento mirtj ar sunku suzalojima.

Naudojimo nurodymai

ISTATYMAS:

1. Istatymo vieta paruoskite pagal aseptikos reikalavimus ir vietiSkai nuskausminkite pagal poreiki.

2. ISimkite ,Fortress” jvediklio mova ir plétiklj i$ pakuotés laikydamiesi aseptikos reikalavimy ir
apzitrekite del galimu defektu ir pazeidimu. Nenaudokite, jeigu matomas pazeidimas.

3. Jei gaminys turi nuimama hemostatinj voZtuva, jsitikinkite, ar jis saugiai pritvirtintas prie movos
jvores.

4. Plétiklj, jvediklio mova ir Sonine jungtj praplaukite su fiziologiniu, atitinkamu izotoniniu tirpalu ar
heparinizuotu intraveniniu skysciu. Praplove Sonine jungtj, jos sklende uzsukite, kad praplovimo
tirpalas likty Soninéje jungtyje ir baty iSvengta kraujavimo jstacius j kraujagysle.

5. |veskite plétiklio galiuka per .Fortress” jvediklio movos hemostatinj voZtuva iki galo | jvediklio
mova, kol plétiklio jvoré susijungs su hemostatiniu voztuvu, ir jsitikinkite, kad smailéjanti
plétiklio dalis yra uz jvediklio movos galo. Stumdami jvediklio mova jsitikinkite, kad plétiklis batu
visiskai jstatytas j jvediklio mova, siekiant iSvengti kraujagyslés pazeidimo.

Pastaba: Kai naudojamas gaminys, prie kurio pridedamas i$ anksto suformuotas plétiklis, elkités itin

atsargiai jj kiSdami j jvediklio mova, kadangi i$ anksto suformuotas plétiklis padidina trintj.

6. Vadovaukités standartinémis kraujagysliu punkcijos ar incizijos proceddromis. Laikydami
prieigos adata, ant jos uzmaukite ir j kraujagysle jkiskite lankstuji ar J formos kreipiamosios
vielos gala.

Pastaba: Su sistemos komponentais suderinamu kreipiamuju vielu dydZiu ieSkokite ant gaminio
etiketés.

Ispéjimas. Nestumkite kreipiamosios vielos, jei jauciate pasipriesinima. Prie$ tesdami nustatykite

pasipriesinimo priezastj.

7. Kreipiamaja viela laikykite vietoje ir iSimkite prieigos adata. Palaikykite spaudima dirio vietoje,
kol jstatysite jvediklio movos ir plétiklio saranka.

8. |veskite jvediklio movos ir plétiklio saranka per kreipiamaja viela j kraujagysle. Fluoroskopo
kontroliuojami atsargiai stumkite jvediklio movos ir plétiklio saranka per kreipiamaja viela
iki norimos vietos. Neleiskite plétikliui iljsti i$ jvediklio movos stimimo metu. Jei jauciate
pasipriesinima, sustokite ir prie$ tesdami nustatykite jo priezasti.

9. |state jvediklio movos ir plétiklio saranka i norima vieta, stabiliai laikykite jvediklio mova ir
palaikykite kreipiamosios vielos padétj, tuo paciu metu traukdami plétiklj is jvediklio movos per
kreipiamaja viela, kol visiskai jj iStrauksite.

10. Siurbdamipro Sonine jungtj pasalinkite bet kokj galima ora. Po siurbimo Sonine jungtj praplaukite
tinkamu tirpalu. Sklendé turi bati uzdaryta siekiant iSlaikyti skystj Soninéje jungtyje.

11. ISlaikydami kreipiamosios vielos padétj, istumkite kateterj ar kita intervencinj prietaisa per
kreipiamaja viela j jvediklio mova.

Pastaba: |statant, keiCiant padét] ar iStraukiant jtaisus, jvediklio mova laikykite fiksuotoje padétyje.

Pastaba: Kai jvediklio mova kraujagysléje laikoma ilga laika, apsvarstykite nuolatinj heparinizuoto

intraveninio skyscio skyrima per Sonine jungtj teigiamu slégiu.

ISTRAUKIMAS:

1. Iveskite plétiklj per kreipiamaja viela iki galo j jvediklio mova.

2. Ivediklio mova galima istraukti esant klinikiniu indikaciju. Létai iStraukdami jvediklio mova
pradékite taikyti kraujagyslés spaudima virs punkcijos vietos.

Pastaba: |vediklio movos galiuke susikaupusj fibring galima iSsiurbti per Soninés jungties vamzdelj

pries istraukiant jvediklio mova.

3. Tinkamai utilizuokite jvediklio mova.

4. |Istraukus jvediklio mova, bdtina imtis atsargumo priemoniu siekiant iSvengti kraujavimo,
kraujagyslés pazeidimo ar kito sunkaus suzalojimo.

Simboliu paaiskinimas

Ant pakuotés etikeciu naudojamu simboliu paaiskinimas:

® Naudoti tik viena karta

Prie$ naudodami
perskaitykite instrukcijas

Sterilizuojamas naudojant
etileno oksida

Pakartotinai nesterilizuoti

Nenaudoti, jei pakuoté

Katalogo numeris L
pazeista

Partijos numeris

X1
18]

A
v

Saugoti nuo saulés spinduliu

Galiojimo data Gamintojas

o

/ﬂ[ Temperataros apribojimai

TM Laikyti sausai

Garantija / atsakomybé

Gaminys ir kiekviena jo sistemos dalis [toliau - .gaminys”) buvo sukurti, pagaminti, patikrinti ir
supakuoti imantis deramos atsakomybés. Taciau CMI negali kontroliuoti gaminio naudojimo salygu,
ir gaminio numatytosios funkcijos sutrikimas gali kilti dél jvairiu prieZasciu. Siuo atzvilgiu jspéjimas,
esantis $io gaminio leidinyje / naudojimo instrukcijose, turéty bati laikomas neatskiriama atsisakymo
suteikti garantija dalimi ir suteikti iSsamesne informacija. Dél Sios prieZasties CMI atsisako visu
su gaminiu tiesiogiai ar netiesiogiai susijusiu garantiju, jskaitant, bet neapsiribojant, bet kokiomis
tinkamumo prekybai ar gaminio tinkamumo konkreciam tikslui garantijomis. Gaminio aprasymai ar
publikacijose esancios naudotoju gairés nesudaro jokio iSreiksto atstovavimo ar bet kokios iSreikstos
garantijos. CMI néra atsakinga uz bet kokia tiesiogine, atsitiktine ar dél pasekmiu atsiradusia zala
arba medicinines iSlaidas, kilusias dél gaminio naudojimo, defekto, gedimo ar veiklos sutrikimo,
nepriklausomai nuo to, ar ieskinys paremtas kontraktu, garantija, civilinés teisés pazeidimu ar kita
forma. Tai negalioja ketinimo atveju arba CMI vadovaujamajj darba dirbanciu darbuotoju ar teisiniu
atstovy didelio aplaidumo atveju. Su prekybos tarpininkais susijusiuose sandoriuose atsakomybé
apsiriboja tipinés Zalos kompensacija - uz netipine ar atsitiktine Zala kompensacija netaikoma.
Sie atsakomybés ir garantijos apribojimai néra skirti priestarauti bet kokiems atitinkamoje Salyje
galiojantiems jstatymams. Jei bet kuris atsisakymo suteikti garantija punktas kompetetingo teismo
sprendimu laikomas negaliojanciu ar priestaraujanciu galiojantiems jstatymams, likusi atsisakymo
suteikti garantija dalis turi bati laikoma visiSkai galiojancia. Negaliojantis punktas turi bati pakeistas
galiojanciu punktu, geriausiai atitinkanciu CMI teisinius interesus, apribojant ju atsakomybe ir
garantija bei nepazeidziant bet kokiu galiojanciu jstatymu. Joks asmuo neturi teisés jpareigoti CMI
imtis su gaminiu susijusios garantijos ar atsakomybés.

Pagaminimo data
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Norsk

Vennligst les bruksanvisningen ngye gjennom fgr bruken.
Overhold alle advarsler og sikkerhetsinstrukser i denne
bruksanvisningen. Manglende overholdelse kan fgre til

komplikasjoner.

Produktbeskrivelse

Fortress innfgringsskjedesystemet bestar av et innfgringsinstrument med blodstillende ventil og en
bitilkopling, samt en dilatator med en kjegleformet spiss og en Luer-Lock tilkopling p& enden som
ligger proksimalt. Hovedrgret er pa enden som ligger proksimalt koplet til en blodstillende ventil med
sidetilkopling; denne er igjen koplet til en treveis stoppeventil. Bitilkoplingen anvendes til skylling
av hovedrgret. Instrumentet fores inn i karsystemet ved hjelp av dilatatoren. Hemostaseventilen pa
enden av instrumentet som ligger proksimalt retter ut fgringstrader og kateter og tetter dem, slik
at blodmengden som siver ut av instrumentet reduseres. For at enden av innfgringshylsen skal bli
lettere & se, er den merket med en marker som slipper gjennom rgntgenstraler. 5 F (1.95 mm), 6 F
(2.28 mm), 7 F (2.55 mm) og 8 F (2.88 mm) innfgringsskjeden har et hydrofobt silikonbelegg pa den
utvendige overflaten pa 30 cm av den distale enden.

Fortress innforingsskjedesystemet bestar av de folgende deler:

= En (1) innferingshylse med hemostaseventil

= To (2) dilatatorer; 4 F (1.62 mm) 45 cm og 100 cm; 5 F (1.95 mm) og 6 F (2.28 mm) 100 cm

= En (1) dilatator; 4 F (1.62 mm) 65 cm og 90 cm; 5 F (1.95 mm), 6 F (2.28 mm), 7 F (2.55 mm) og 8 F
(2.88 mm) 45 cm, 65 cm og 90 cm

Indikasjoner

Fortress innfgringsskjedesystemet muliggjer tilgang og forenkler dessuten perkutan innfgring
av feringstrader, kateter og annet tilbehgr i lararteriene, poplitealarteriene og de infrapopliteale
arteriene. Samtidig opprettholdes hemostase under diagnosen og inngrepet.

Kontraindikasjoner

= Fortress Innfgringsskjedesystemet er ikke konstruert, solgt eller bestemt for noen andre formal
enn de som er fastlagt.
= Det er legens ansvar & konstatere om fysiske svekkelser hos pasienten kontraindiserer bruken
av dette utstyret.
= Ved f¢lgende |nd|kaSJoner mé& man ikke forsgke & innfare eller benytte instrumentet:
Infeksjon eller sar i neerheten av innferingsstedet
= Ettilgrensende instrument med tilgang til karsystemet som kan ha en negativ innflytelse
pa pleien av kateteret og dets renhet
= Anatomiske uregelmessigheter i pasientens ledd som eventuelt forhindrer at kateteret
legges pa korrekt mate
= Ettidligere blodkartraume som kan kjgre det vanskelig & fgre inn kateteret

Adva rsler
Vennligst les ngye gjennom bruksanvisningen fgr bruken.

= [Instrumentet skal ikke brukes dersom emballasjen eller innholdet har blitt skadet.

= Dette instrumentet er bestemt for engangs bruk. Instrumentet skal ikke gjenbrukes,
gjensteriliseres eller autoklaveres. Gjenbruk av utstyr som er laget for engangs bruk skaper
risiko for at pasienter eller brukere padrar seg infeksjoner. Kontaminering av utstyret kan fgre til
at pasienten blir skadet, pddrar seg sykdom eller dgr. Rengjgring, desinfeksjon og sterilisasjon
kan sette viktige materielle og konstruksjonsmessige karakteristika i fare, noe som igjen fgrer
til at utstyret svikter. Contract Medical International GmbH (CMI) kan ikke holdes ansvarlig for
eventuelle direkte, tilfeldige eller fslgeskader som kan fgres tilbake til ny sterilisering eller
gjenbruk.

= Forsgk ikke & skyve videre inn eller trekke ut instrumentet, foringstradene eller andre tilkoplede
instrumenter dersom det oppstar motstand. Diagnostiser arsakene med en radioskopi. Dersom
det ikke er mulig & konstatere arsaken eller fierne denne, mé prosessen avbrytes og instrumentet
fiernes. En videre innfering eller fjerning med motstand kan fgre til alvorlige skader og / eller til
at feringstréden, instrumentet, kateteret eller det medisinske innfgringsutstyret brekker.

= [Instrumentet skal ikke anvendes sammen med en kraftinjektor.

= Det m3 ikke foretas endringer pd instrumentet. Endringer kan fgre til negativ innflytelse pa
funksjonen. Veer oppmerksom pa at hvis det gjgres forsgk pa & endre fasongen pa et instrument
med belegg ved hjelp av vridning eller liknende metoder, kan dette medfgre at beleggets integritet
skades slik at partikler fra belegget blir liggende igjen i karsystemet, noe som kan gjere det
ngdvendig med videre inngrep.

= Kontroller innfgringsinstrument, utstyr, kateter og tilbehgr med hensyn til kompatibilitet.

= Beskyttelsesrgret pa hylse og dilator ma fjernes fgr bruk.

= Bruk ingen fgringstrad med en stgrre diameter enn den som er angitt pd emballasjen.
Instrumentet kan bli skadet eller brekke.

= Brukaldrikateter eller annet tilkoplet utstyr med en stgrre diameter enn instrumentets diameter.
Instrumentet kan bli skadet eller brekke.

= Dette instrumentet ma kun benyttes av eller under ledelse av leger som har relevant opplaering
for denne teknikken.

= Ved innfgring og fjerning av kateteret samt for arbeidet med instrumentet ma det til enhver tid
sgrges for sterilitet.

= Under behandlingen md det sikres at det ikke danner seg blodpropper. Risikoen for systemisk
koagulering ma avveies mot fordelene med en ekstrakorporal sirkulasjon.

= De medisinske metodene som beskrives i denne anvisningen gjelder bare som eksempel og
utgjer pa ingen mate ALLE de fremgangsmater som er medisinsk akseptable. Det er ikke deres
formal & erstatte legens erfaring og vurdering under behandlingen av en bestemt pasient.

= Apparatet inneholder metalldeler, skal ikke utsettes for MRT.

For5|kt|ghetst|ltak

Skal lagres kjalig og tart.

= Fplg produsentens instruksjoner for riktig lagring av instrumentet, da feil lagringsmetode kan
skade beleggets integritet.

= Skal ikke utsettes for organiske lgsningsmidler.

= Kontroller emballasjen og instrumentet fgr bruken. | tilfelle emballasjen eller instrumentet har
blitt skadet eller det sterile sperrelaget har blitt satt i fare, skal innholdet ikke brukes.

= Instrument leveres sterilt. Inntil utlgpsdatoen som star angitt pa emballasjen (use by) gjelder
emballasjen som effektiv beskyttelse.

= lkke forsgk  fgre inn eller fierne instrumentet uten at feringstrad og dilatator er plassert lytefritt:
Dette kan fore til alvorlige skader pa blodkarene og /eller annen personskade kan oppsta.

= Innfgringen i eller fierning fra en arterie kan forarsake sterke bledninger og / eller andre
komplikasjoner.

= Individuell kroppsbygning hos en pasient og legeteknikk kan kreve varianter nar det gjelder
fremgangsmaten

Potensielle komplikasjoner
Potensielle komplikasjoner er blant annet:
= Luftemboli
Blgdning
Karspasmer
Hematomer
Infeksjon / sepsis
Tromboemboli
Tromboflebitt
Trombose
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Norsk

= Perforasjon eller lacerasjon av karveggen

= Skade pa tunica intima

= Risikoer som vanligvis knyttes til perkutan diagnose og / eller intervensjonsmetode
Noen av de komplikasjonene som star oppfert pa listen kan fere til ded eller alvorlige skader pa
pasienten

Bruksanvisning

INNF@RING:

1. Steriliser innfgringsstedet og bedgv lokalt dersom dette er ngdvendig.

2. Ta Fortress innfgringsskjedesystemet og dilatatoren ut av emballasjen idet du anvender en
aseptisk arbeidsteknikk og kontroller med hensyn til mulige skader eller mangler. Skal ikke
brukes dersom det oppdages synlige skader.

3. Dersom produktet har en avtagbar hemostaseventil, m3 det pases at denne er godt festet til
enden av hylse.

4. Skyll dilatator, instrument og bitilkopling med en egnet saltlgsning, isotonisk lgsning eller med
en heparinisert intravengs lgsning. Etter at bitilkoplingen er skylt, stilles stoppeventilen pa OFF
for & holde skyllelgsningen i bitilkoplingen og for & unngd at det oppstar blgdninger etter at
instrumentet er fgrt inn i et blodkar.

5. Fordilatatorspissen gjennom hemostaseventilen til vart Fortress innfgringsskjedesystem og helt
inn i instrumentet, inntil kateterkoplingen bergrer hemostaseventilen, slik at det sikres at den
koniske delen av dilatatoren rager ut over enden p& instrumentet. N&r innfgringsinstrumentet
fgres videre, ma du forvisse deg om at dilatatoren sitter godt fast i instrumentet for @ unnga at
det oppstar blodkarskader.

Anmerkning: Ved bruk av en hylse som leveres med en forhandsformet dilatator, m& det utvises
ekstra forsiktighet ved innfgring av den forhandsformede dilatatoren i innfgringshylsen, fordi den
forhandsformede dilatatoren gker friksjonen.

6. Folg anbefalt standard fremgangsmate for innstikking eller innsnitt i blodkaret.
Mensinnfgringsnalen holdes, fgres den bgyelige enden eller J-enden av fgringstraden gjennom
innferingsnalen og inn i blodkaret.

Anmerkning: De kompatible stgrrelsene pa fgringstradene star angitt i pskriften pa produktet.

Advarsel: Ikke for fgringstraden lengre inn dersom det oppstar motstand. Finn frem til arsaken til
motstanden fgr behandlingen fortsetter.

7. lkke ta av feringstrdden, og fjern innferingsndlen. Oppretthold trykket inntil instrumentet /
dilatatordelen er pa plass.

8. Fgr instrumentet / dilatatordelen inn i blodkaret med fgringstraden. Fgr instrumentet /
dilatatordelen forsiktig videre med fgringstréden under fluorskopisk overvakning inntil det ligger
pa det gnskede stedet. Under innferingen ma det unngas at dilatatoren spretter av instrumentet.
Merkes det motstand, s8 m3 viderefgringen stoppes og arsaken til den ma finnes for man
fortsetter innfgringen.

9. Etter atinstrumentet / dilatatordelen ligger pa det gnskede stedet, ma instrumentet holdes fast
og fgringstradens posisjon holdes mens dilatatoren trekkes ut av bestikket via faringstraden,
helt til den er fjernet fullstendig.

10. Sug ut eventuell luft via bitilkoplingen. Etter at luften er suget ut, m3 bitilkoplingen skylles med
en egnet lgsning. Stoppeventilen skal vaere lukket, slik at vaesken holdes i bitilkoplingen.

11. Mens fgringstradens posisjon holdes, skyves kateteret eller andre intervensjonsinstrumenter
inn i innfgringsinstrumentet via feringstraden.

Anmerkning: Innfgringsinstrumentet ma holdes i posisjonen mens de andre instrumentene fgres

inn, posisjoneres eller fjernes.

Anmerkning: Dersom innfgringsinstrumentet skal forbli i blodkaret over et lengre tidsrom, ma

man vurdere om det kan legges et drypp med en heparinisert intravengs vaeske under trykk via

bitilkoplingen.

FJERNING:

1. Fer dilatatoren helt inn i innfgringsinstrumentet med fgringstraden

2. Ved klinisk indikasjon kan man fjerne innfgringsinstrumentet. Blodkarkompresjonen som ligger

over stedet der instrumentet stikkes inn bgr begynne mens innfgringsinstrumentet fjernes
langsomt.

Anmerkning: Ansamlinger av fibrin pd spissen av innfgringsinstrumentet skal suges av via

sideslangen fgr innfgringsinstrumentet fjernes.

3. Innferingsinstrumentet skal avfallsbehandles pa korrekt mate

4. Etter atinnfgringsinstrumentet er fjernet, skal de ngdvendige forsiktighetstiltakene treffes for &
forhindre at det oppstar bledninger, skade pa blodkar eller andre alvorlige personskader.

Symbolforklaring

Forklaring av anvendte piktogrammer:

@ Ikke til gjenbruk

Se bruksinstruksene fgr bruk

Sterilisering med STERILE
EO etylenoksid

Skal ikke gjensteriliseres

Skal ikke anvendes dersom
emballasjen er skadet

Referansesnummer

2@
18]

/,
N

Betegnelsen for partinummeret (lot) Skal beskyttes mot direkte

solbestraling

Skal brukes for
Produsent

Temperaturbegrensning Produksjonsdato

5 R

Skal lagres tort

Garanti / ansvar

Produktet og alle komponenter i systemet (i det folgende kalt «produktet») har blitt konsipert,
produsert, testet og pakket) med stgrste grad av omhyggelighet. CMI har imidlertid ingen kontroll
over betingelsene som produktet brukes under, og dersom det oppstar en funksjonsfeil ved produktet,
kan dette ha forskjellige arsaker. | dette henseendet er advarslene i denne bruksanvisningen
uttrykkelig & betrakte som bestanddel av denne ansvarsutelukkelsen. Den inneholder detaljert
informasjon. CMI utelukker uttrykkelig ethvert ansvar nar det gjelder dette produktet inkludert,
men ikke utelukkende garantien for salgbarheten eller egnetheten for et bestemt bruksformal.
Produktbeskrivelser eller instrukser for bruk eksempelvis i fagtidsskrifter eller offentliggjgringer
er verken representativ eller representerer de en uttrykkelig garanti. CMI er ikke ansvarlig for
direkte, tilfeldige eller fglgeskader eller medisinske kostnader som oppstar gjennom bruk, defekter
eller funksjonsfeil ved produktet, heller ikke dersom krav pa grunnlag av en kontrakt, en garanti,
ikke-tillatt handling eller annet gjgres gjeldende. Dette gjelder ikke i tilfelle av forsettelig handling
eller grov uaktsomhet fra den lovmessige representantens eller CMI s personells side. | tilfelle av
forretninger med forhandlere er ansvaret begrenset til typiske skader; en skadeserstatning for
utypiske eller tilfeldige skader er utelukket. Disse ansvars- og garantibegrensningene skal ikke
stride mot lovmessige forskrifter i det respektive landet. Skulle en klausul i ansvarsutelukkelsen
veere ugyldig eller std i konflikt med anvendbar lov og dette konstateres av en ansvarlig rett, s&
beholder alle andre klausuler sin gyldighet. Den ugyldige klausulen skal erstattes med en gyldig
klausul, som ivaretar CMI s berettigete interesse ndr det gjelder begrensning av ansvar og garanti og
som ikke strider mot lovforskrifter. CMI kan ikke tvinges til garanti- eller ansvarsytelser.
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Polski

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac cata
instrukcje uzytkowania. Przestrzegac¢ wszystkich
ostrzezen i sSrodkéw ostroznosci zawartych w niniejszej
instrukcji. Niedopetnienie tego zalecenia moze
skutkowac powstaniem powiktan.
Opis produktu

System wprowadzajacy Fortress (Fortress Introducer Sheath System) sktada sie z koszulki
wprowadzajacej z zaworem hemostatycznym i portem bocznym, jak rowniez z rozszerzadta (dylatora)
ze zwezana koncéwka i potaczeniem typu luer-lock w czesci dosiebnej. Gtéwny przewdd koszulki
wprowadzajacej jest podtaczony w czesci dosiebnej do zaworu hemostatycznego z przewodem portu
bocznego, ktory jest podtaczony do plastikowego, tréjdroznego zaworu odcinajacego. Port boczny
wykorzystywany jest do przeptukiwania koszulki. Koszulka wprowadzajaca jest wprowadzana
do uktadu krwionosnego za pomoca delatora. Zawor hemostatyczny w czesci dosiebnej
koszulki wprowadzajacej dopasowuje sie i uszczelnia wokot drutéw prowadzacych i cewnikow
w celu ograniczenia wyptywu krwi z koszulki wprowadzaJaCEJ Nieprzepuszczalny dla promieni
rentgenowskich marker pomaga okresli¢ potozenie czesci odsiebnej koszulki wprowadzajacej.
Koszulka wprowadzajaca 5 F (1.95 mm), 6 F (2.28 mm), 7 F (2.55 mm] i 8 F (2.88 mm)] posiada
hydrofobowa powtoke silikonowa na zewnetrznej powierzchni czesci odsiebnej, na dtugosci 30 cm.

System wprowadzajacy Fortress sktada sie z nastepujacych elementéw:

= Jedna (1) koszulka wprowadzajaca z zaworem hemostatycznym

= Dwa (2) dylatory; 4 F (1.62 mm) 45 c¢cm i 100 cm; 5 F (1.95 mm) i 6 F (2.28 mm) 100 cm

= Jeden (1) dylator; 4 F (1.62 mm) 65 cm i 90 cm; 5 F (1.95 mm), 6 F (2.28 mm), 7 F (2.55 mm) i 8 F
(2.88 mm) 45 cm, 65 cm i 90 cm

Wskazania

System wprowadzajacy Fortress jest przeznaczony do zapewnienia dostepu i utatwienia
przezskérnego wprowadzania drutow prowadzacych, cewnikow i innych przyrzadow do tetnic
udowych, podkolanowych i piszcelowych, przy jednoczesnym utrzymywaniu hemostazy w czasie
wykonywania zabiegéw diagnostycznych i interwencyjnych.

Przeciwwskazania
= System wprowadzajacy Fortress nie jest zaprojektowany, sprzedawany badZ przeznaczony do
jakiekolwiek uzycia wykraczajacego poza wskazania.
= Odpowiedzialno$¢ za okreslenie, czy jakiekolwiek uposledzenie fizyczne pacjenta spowodowatoby
powstanie przeciwwskazan dla uzycia urzadzenia spoczywa na lekarzu..
= Nie podejmowac prob wprowadzenia badi uzycia koszulki wprowadzajacej, jesli maja miejsce
nastepulace okolicznosci:
Infekcja badz organiczna zmiana chorobowa w okolicy miejsca wprowadzenia
= Obecnos$¢ w sasiadujacego urzadzenia umozliwiajacego dostep do naczyn krwionosnych,
ktére mogtoby zaktéci¢ dziatanie cewnika badz aseptycznosé
= Nieprawidtowosci anatomiczne koniczyn pacjenta, ktére mogtyby zaktoci¢ prawidtowe
umieszczenie cewnika
= Uprzednio doznane urazy naczyniowe, ktore mogtyby zaktéci¢ wprowadzenie cewnika

Ostrzezenla
Przed uzyuem zapoznac sie z instrukcja.

= Nie uzywac¢ urzadzenia, JESU opakowanie badz zawarto$¢ sprawiaja wrazenie jakiegokolwiek
uszkodzenia.

= Urzadzenie jest przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywac ponownie,
nie przeprowadza¢ ponownej sterylizacji badz sterylizacji parowej pod ci$nieniem. Ponowna
uzycie urzadzen jednorazowych skutkuje potencjalnym zagrozeniem infekcja u pacjenta badz
uzytkownika. Zanieczyszczenie urzadzenia moze doprowadzic do urazu, zachorowania lub $mierci
pacjenta. Czyszczenie, dezynfekcja lub sterylizacja moga naruszy¢ podstawowe wtasciwosci
materiatu i konstrukcji prowadzac do uszkodzenia urzadzenia. Contract Medical International
(CMI) nie bierze odpowiedzialnosci za wszelkie bezposrednie, uboczne badz dodatkowe szkody
wynikajace z ponownej sterylizacji lub ponownego uzycia.

= Nie podejmowac prob wprowadzania badz wycofywania koszulki, drutu prowadzacego, cewnika
badz innego urzadzenia inwazyjnego w przypadku stwierdzenia wystepowania oporu. Postuzyc
sie fluoroskopla w celu okreslenia przyczyny. Jesli przyczyna nie daje sie stwierdzi¢ badz
usunaé, przerwac¢ wykonywanie procedury i wycofac koszulke prowadzajaca Kontynuowanle
wprowadzania badz wycofywania w sytuacji pojawienia sie oporu moze skutkowa¢ powaznymi
obrazeniami i/ lub uszkodzeniem drutu prowadzacego, koszulki wprowadzajacej, inwazyjnego
medycznego urzadzenia cewnikowego.

= Nie uzywac urzadzenia wyposazonego we wtryskiwacz.

= Nie wprowadza¢ modyfikacji do urzadzenia. Modyfikacje moga zaktdci¢ dziatanie. Nie nalezy
podejmowac préb modyfikacji ksztattu urzadzenia pokrytego powtoka poprzez skrecanie go
lub stosowanie podobnych metod, gdyz moze to naruszy¢ integralnos¢ powtoki i spowodowac
jej uszkodzenie, co mogtoby przyczyni¢ sie do pozostawienia materiatu powtoki w uktadzie
naczyniowym i w konsekwencji koniecznos¢ dodatkowego zabiegu.

= Przed uzyciem sprawdzi¢ stan koszulki wprowadzajacej, cewnika i elementéw pomocniczych.

= Przed uzyciem nalezy usunac rurke ochronna z pochewki i rozszerzacza.

= Nie podejmowac prob uzycia drutu prowadzacego o maksymalnym przekroju przekraczajacym
wartosci okreslone na etykiecie opakowania. Moze nastapic uszkodzenie badz zniszczenie urzadzenia.

= Nie podejmowa¢ prob wprowadzenia cewnika badz innego urzadzema inwazyjnego o przekroju
wiekszym niz wskazany rozmiar koszulki wprowadzajacej. Moze nastapi¢ uszkodzenie badz
zniszczenie urzadzenia.

= Urzadzenie winno by¢ uzywane jedynie przez lub pod kierunkiem lekarzy posiadajacy gruntowne
przeszkolenie w zakresie technik operowania systemami cewnikowymi.

= Przestrzega¢ zasad sterylnosci na kazdym etapie procedury podczas manipulowania i
wprowadzania lub usuwania cewnika.

= Podczas wykonywania procedury nalezy przestrzega¢ wtasciwej heparynizacji. Nalezy zwazy¢
zasadnos$¢ uzycia systemowych dziatan przeciwzakrzepowych wobec mozliwosci zastosowania
krazenia pozaustrojowego.

= Techniki i procedury medyczne opisane w niniejszej instrukcji opisano na zasadzie wytacznie
przyktadowej i nie wyczerpuja one WSZYSTKICH medycznie akceptowanych procedur. Nie
zastepuja one decyzji lekarza opartych na jego doswiadczeniu w leczeniu danego pacjenta.

= Urzadzenie zawiera elementy metalowe, nie wystawia¢ na dziatanie obrazowania rezonansu
magnetycznego.

Srodkl ostroznosci
Przechowywa¢ w chtodnym | suchym miejscu.

= Nalezy przestrzega¢ instrukcji producenta dotyczacych wtasciwego sposobu przechowywania
wyrobu, nieprawidtowe przechowywanie moze mie¢ wptyw na integralnos¢ powtoki.

= Nie wystawiac na dziatanie rozpuszczalnikéw organicznych.

= Przed uzyciem dokona¢ ogledzin opakowania i urzadzenia. Nie uzywac, jesli opakowanie badz
urzadzenie jest uszkodzone badz naruszona zostata sterylnosc.

= Urzadzenie jest dostarczane w stanie sterylnym. Opakowanie stuzy jako skuteczna bariera do daty
waznosci (,.use by”) wydrukowanej na pudetku.

= Nie podejmowac prob wprowadzania lub wycofywania koszulki wprowadzajacej bez drutu
prowadzacego i dylatora umieszczonych w odpowiednim potozeniu. Moze nastapi¢ powazne
uszkodzenie naczyniowe badz obrazenia.

= Wprowadzenie i wyprowadzeme z arterii moze skutkowa¢ silnym krwotokiem i/lub innymi
powiktaniami.

= |ndywidualne cechy budowy pacjenta i technika lekarza moga wymagac¢ modyfikacji procedury.

Mozliwe powiktania

Mozliwe powiktania obejmuja miedzy innymi:
Zator powietrzny

Krwawienie

Kurcz naczyniowy

Krwiak

Infekcja/posocznica

Zesp6t chordb zakrzepowo-zatorowych zyt
Zakrzepowe zapalenie zyt

Zakrzepica

Perforacja $ciany naczynia

Przedarcie
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= Ryzyka zwykle zwiazane z diagnostyka przezskorna i/lub procedurami inwazyjnymi.
Niektére z powiktan wymienionych powyzej moga skutkowac¢ émiercia badz powaznym zagrozeniem
dla zdrowia pacjenta.

Sposob uzycia

WPROWADZANIE:

1. Przygotowa¢ miejsce wprowadzenie z wykorzystaniem érodka aseptycznego i, ewentualnie,
znieczulenia miejscowego.

2. Wyja¢ System wprowadzajacy Fortress i dylator z opakowania z zachowaniem procedur
aseptycznych | dokona¢ ogledzin urzadzenia pod katem mozliwych uszkodzen badz wad. Nie
uzywac w przypadku stwierdzenia widocznych uszkodzen.

3. Jesli produkt posiada odtaczalny zawdr hemostatyczny, nalezy zadba¢ o to, aby byt on mocno
przykrecony do ztacza koszulki.

4. Przeptukac dylator, koszulke wprowadzajaca i port boczny wodnym roztworem soli, odpowiednim
roztworem izotonicznym badz heparynizowanym ptynem dozylnym. Po przeptukaniu portu
bocznego, ustawi¢ zawdr odcinajacy w pozycje wytaczony (,.off”) aby nadal wprowadza¢ roztwér
do portu bocznego i zapobiec krwawieniu po wprowadzeniu do naczynia krwionosnego.

5. Wprowadzi¢ koncéwke dylatora przez zawor hemostatyczny Systemu wprowadzajacego Fortress
catkowicie do koszulki wprowadzajacej, az o$ dylatora zetknie sie z zaworem hemostatycznym,
aby upewnic sie, ze zwezona cze$¢ delatora znajduje sie poza koncem koszulki wprowadzajacej.
Wprowadzajac koszutke upewni¢ sie, ze dylator pozostaje catkowicie we wnetrzu koszulki
wprowadzajacej, aby uniknaé uszkodzenia naczynia.

Uwaga: Podczas stosowania produktu dostarczonego z profilowanym dylatorem nalezy zachowac
szczegélna ostrozno$¢ wprowadzajac profilowany dylator do koszulki wprowadzajacej, gdyz
profilowany dylator zwieksza tarcie.

6. Przestrzegac standardowych zalecen dotyczacych naktuwania lub nacinania naczyn. Trzymajac
igte dostepowa, umiesci¢ koncowke elastyczna badz koricéwke J drutu prowadzacego w naczyniu
za posrednictwem igty dostepowej.

Uwaga: Zapoznac¢ sie z oznaczeniem produktu celem okreslenia przekroju drutu prowadzacego,
ktory jest kompatybilny z elementami urzadzenia.

Ostrzezenie: Nie wprowadzac¢ drutu prowadzacego w przypadku stwierdzenia wystepowania oporu.
Okresli¢ przyczyne oporu przed przystapieniem do dalszego wykonywania procedury.

7. Przytrzymac drut prowadzacy w miejscu i wyjac igte dostepowa. Uciska¢ miejsce wykonywania
procedury az do momentu umieszczenia zespotu koszulka/dylator.

8. Wprowadzi¢ zespét koszulka wprowadzajaca/dylator przez drut prowadzacy do naczynia
krwionosnego. Pod kontrola kruroskopijna, ostroznie wprowadzi¢ zespoét koszulka
wprowadzajaca/ dylator przez drut prowadzacy, az znajdzie sie w pozadanym potozeniu. Nie
pozwoli¢, by dylator wysunat sie z koszulki podczas wprowadzania. Zaprzesta¢ wprowadzania
w przypadku stwierdzenia oporu i zbada¢ przyczyne przed przystapieniem do kontynuacji
procedury.

9. Po umieszczeniu zespotu koszulka wprowadzajaca/dylator w pozadanym potozeniu, przytrzymaé
mocno koszulke wprowadzajaca i utrzymac potozenie drutu prowadzacego podczas wyjmowania
dylatora z koszulki wprowadzajacej przez drut prowadzacy, az zostanie catkowicie usuniety.

10. Przy pomocy wyciagu portu bocznego zassa¢ ewentualne powietrze. Po przeprowadzeniu tej
czynnosci przeptukac port boczny odpowiednim roztworem. Zawér odcinajacy winien by¢
wytaczony (,0ff”), aby zatrzymaé ptyn we wnetrzu portu bocznego.

11. Zachowujac potozenie drutu prowadzacego, poprowadzi¢ cewnik badz inne urzadzenie inwazyjne
wzdtuz drutu prowadzacego do koszulki wprowadzajacej.

Uwaga: Utrzymywac koszulke wprowadzajaca w miejscu podczas wprowadzania, pozycjonowania

badZ wyjmowania urzadzen.

Uwaga: W przypadku pozostawienia koszulki wprowadzajacej w naczynlu przez dtuzszy okres

czasu, rozwazy¢ zastosowanie heparyzowanego ptynu dozylnego pod ci$nieniem dozowanym za
posrednictwem potaczenia portu bocznego.

USUWANIE:

1. Wprowadzi¢ dylator przez drut prowadzacy, do konca koszulki wprowadzajacej.

2. Koszulka wprowadzajgca moze by¢ usunieta na podstawie wskazan klinicznych. Ucisk
naczynia powyzej naktucia powinien zostac¢ rozpoczety w chwili powolnego usuwania koszulki
wprowadzajacej.

Uwaga: Zgromadzony na czubku koszulki wprowadzajacej wtéknik mozna zassa¢ przez przewod

ramienia bocznego przed usunieciem koszulki wprowadzajacej.

3. Zachowat procedure utylizacji koszulki wprowadzajacej.

4. W chwili usuwania koszulki wprowadzajgcej nalezy zachowa¢ $rodki ostroznosci celem
zapobiezenia krwawieniu, uszkodzeniu naczynia krwionosnego badz innym powaznym
obrazeniom.

Symbole

Objasnienie symboli uzytych na etykiecie opakowania:

® Tylko do uzytku jednorazowego E tslterzliziwlaé z uzyciem
enku etylenu

Przed uzyciem zapoznac
sie z instrukcja

AN\

- Numer partii
-

e

Nie poddawa¢ ponownej
sterylizacji

Nie uzywac w przypadku
uszkodzenia opakowania

@ ®

Z oznaczeniem daty produkcji /‘/\T/i\ Trzymac z dala od promieni
a stonecznych
Data waznosci Producent

Temperatura maksymalna Data produkdji

LE

Utrzymywac¢ w stanie
suchym

Gwarancja / Zakres odpowiedzialnosci

Produkt oraz kazdy element zestawu (zwany dalej “produktem”] zostat zaprojektowany,
wyprodukowany, przetestowany i opakowany z zachowaniem nalezytej starannosci. CMI nie ma
jednakze kontroli nad warunkami, w jakich produkt jest uzywany, zaktécenie zamierzonego dziatania
produktu moze wystapic¢ z réznych przyczyn. W tym wzgledzie, ostrzezenie zamieszczone w opisie/
instrukcji uzytkowania produktu nalezy wyraznie traktowac¢ jako integralna czes¢ niniejszego
zrzeczenia sie odpowiedzialnosci oraz stanowi dodatkowa informacje. Z tej przyczyny CMI wyraznie
wytacza wszelkie gwarancje, badz to wyrazone badz dorozumiane, dotyczace niniejszego produktu,
w tym, cho¢ nie wytacznie, jakakolwiek gwarancje pokupnosci badz przydatnosci do okreslonego
celu w odniesieniu do niniejszego produktu. Opisy produktu oraz wskazéwki dla uzytkownika
umieszczone w opublikowanym materiale nie stanowia jakiejkolwiek wyrazonej deklaracji badz
jakiejkolwiek wyrazonej gwarancji. CMI nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek bezposrednie,
przypadkowe badz posrednie szkody lub koszty medyczne spowodowane jakimkolwiek przypadkiem
uzycia, wady, btedu badz niesprawnosci niniejszego produktu niezaleznie od tego, czy przedmiotowe
roszczenie opiera sie na warunkach umownych, gwarancyjnych, deliktowych czy jakichkolwiek
innych. Powyzsze nie dotyczy przypadku zamierzenia badz razacego zaniedbania prawnych
przedstawicieli lub kadry kierowniczej firmy CMI. W przypadku transakcji handlowych dotyczacych
posrednikow sprzedazy, odpowiedzialno$¢ jest ograniczona do wyréwnania szkody typowej, wyklucza
sie kompensacje jakichkolwiek szkdd nietypowych lub przypadkowych. Niniejsze ograniczenie
odpowiedzialnosci i gwarancja nie stanowi naruszenia jakichkolwiek wiazacych postanowien
prawa obowiazujacych w danym kraju. W przypadku, gdy ktérekolwiek z postanowien niniejszego
zrzeczenia sie odpowiedzialnoéci zostanie uznane przez wtasciwy sad za niewazne badz pozostajace
w konflikcie z odpowiednim prawem, pozostata jego czes¢ nie zostanie przez to naruszona i zachowa
petna moc prawna. Klauzula niewazna zostanie zastapiona przez klauzule wazna, ktdra najlepiej
oddaje uprawniony interes firmy CMI w odniesieniu do ograniczenia swojej odpowiedzialnosci badz
gwarancji, bez naruszania jakichkolwiek obowiazujacych przepiséw prawa wtasciwego. Zadna osoba
nie ma prawa zwiazac firmy CMI jakakolwiek gwarancja badz odpowiedzialnoscia w odniesieniu do
przedmiotowego produktu.
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Antes de utilizar, leia atentamente todas as instrucées. Cumpra
todas as adverténcias e precaucées indicadas ao longo
destas instrucoes. Caso nao cumpra estas indicacoes, podem
resultar complicacoes.

Descricao do produto

0 sistema de bainha introdutora Fortress consiste numa bainha introdutora com valvula hemostatica
e porta lateral, bem como num dilatador com ponta cénica e luer-lock na extremidade proximal.
A tubagem da bainha introdutora principal ¢ ligada na extremidade proximal a uma valvula hemostatica
com tubagem na porta lateral que por sua vez ¢ ligada a uma valvula de torneira de passagem de 3
vias em plastico. A porta lateral é utilizada para lavagem da bainha introdutora. A bainha introdutora é
inserida no sistema vascular com a ajuda de um dilatador. A valvula hemostatica na extremidade proximal
da bainha introdutora adapta-se e veda em redor de fios-guia e cateteres de modo a reduzir as fugas de
sangue da bainha introdutora. Um marcador radiopaco ajuda a identificar a extremidade distal da bainha
introdutora. A bainha introdutora de 5 F (1.95 mm), 6 F (2.28 mm), 7 F (2.55 mm) e 8 F (2.88 mm) tem um
revestimento de silicone hidrofobico na superficie exterior da extremidade distal de 30 cm.

0 sistema de bainha introdutora Fortress consiste nos seguintes componentes:

= Uma (1) bainha introdutora com vélvula hemostatica

= Dois (2) dilatadores; 4 F (1.62 mm) 45 cm e 100 cm; 5 F (1.95 mm) e 6 F (2.28 mm) 100 cm

= Um (1) dilatador; 4 F (1.62 mm) 65 cm e 90 cm; 5 F (1.95 mm), 6 F (2.28 mm), 7F (255 mm) e 8 F
(2.88 mm) 45 cm, 65 cm e 90 cm

Indicacoes

0 sistema de bainha introdutora Fortress destina-se a disponibilizar acesso e a facilitar a introducao
percutdnea de fios-guia, cateteres e outros dispositivos nas artérias femoral, poplitea e infrapoplitea
durante a hemostase durante os procedimentos de diagnéstico e de intervencao.

Contra-indicacoes
= (O sistema de bainha introdutora Fortress nao foi concebido, ndo é vendido nem se destina a outra
utilizacdo além da indicada.
= Cabe ao médico a responsabilidade de determinar se algum impedimento fisico do doente
representaria contra-indicacao para a utilizacao deste dispositivo.
= Nao tente inserir a bainha introdutora ou utiliza-la caso se apliquem as seguintes condicoes:
= Infeccdo ou lesao perto do local de insercao
= Existéncia de um dispositivo de acesso vascular adjacente que possa comprometer os
cuidados a prestar e a limpeza do cateter
= Irregularidades anatémicas nas extremidades do doente que possam interferir com a
adequada colocacao do cateter
= Traumatismo anterior dos vasos que possa interferir com a insercao do cateter

A .

Adverténcias

= Antes de utilizar, leia as instrucdes.

= Nao utilize o dispositivo se a embalagem ou o respectivo contetido apresentar quaisquer danos.

= Este dispositivo destina-se apenas a uma Unica utilizacdo. Nao reutilize, reesterilize nem esterilize
em autoclave. A reutilizacdo de dispositivos de utilizacdo Unica cria um risco potencial de infeccées
no doente ou no utilizador. A contaminacao do dispositivo pode provocar lesées, doencas ou a morte
do doente. A limpeza, desinfeccao e esterilizacao podem comprometer o material essencial e as
caracteristicas de concepcao, resultando em falhas no dispositivo. A Contract Medical International
GmbH (CMI) nao sera responsavel por quaisquer danos directos, acidentais ou consequentes
resultantes da reesterilizacao ou reutilizacao.

= Nao tente avancar ou retirar o introdutor, o fio-guia, o cateter ou outro dispositivo de intervencao
caso sinta resisténcia. Use fluoroscopia para determinar a causa. Caso nao seja possivel determinar
e corrigir a causa, interrompa o procedimento e retire a bainha introdutora. O avanco ou o recuo
continuos em caso de resisténcia podem provocar graves lesées, e/ou ruptura do fio-guia, bainha
introdutora, cateter ou dispositivo médico de intervencao.

= Nao utilize o dispositivo com um injector eléctrico.

= Nao altere este dispositivo. As alteracoes podem impedir o funcionamento. Tenha em atencao que
tentar alterar a forma de um dispositivo revestido por torcdo ou métodos semelhantes podera
comprometer a integridade do revestimento e fazer com que residuos do material de revestimento
permanecam na vasculatura, podendo requerer intervencao adicional.

= Antes de utilizar, verifique a compatibilidade da bainha introdutora, do dispositivo, do cateter e dos
componentes dos acessorios.

= Antes de utilizar, deve remover-se o tubo de proteccdo da bainha e dos dilatadores.

= Nao tente utilizar um fio-guia com um didmetro maximo superior ao indicado no rétulo da embalagem.
Podem ocorrer danos ou a ruptura do dispositivo.

= Nao tente inserir um cateter ou outro dispositivo de intervencdo com um didmetro superior ao
tamanho indicado da bainha introdutora. Podem ocorrer danos ou a ruptura do dispositivo.

= Este dispositivo s6 deve ser utilizado por médicos, ou sob a sua orientacao, com formacdo adequada
na técnica de sistemas de colocacao de cateteres.

= Cumpra sempre uma técnica estéril quando manusear e inserir ou remover o cateter.

= Deve manter-se uma heparinizacao adequada durante o procedimento. O risco de anti-coagulacao
sistémica deve ser ponderado com base nos beneficios da circulacdo extra-corpérea.

= Astécnicas e os procedimentos médicos descritos nestas instrucées sao apresentados apenas a titulo
de exemplo, e ndo representam TODOS os protocolos aceitaveis em termos médicos. Nao se destinam
a substituir a experiéncia e o discernimento do médico para o tratamento de um doente especifico.

= O dispositivo contém componentes em metal; ndo exponha a RMN.

Precaucoes

= Conserve em local fresco e seco.

= Siga as instrucoes do fabricante relativas ao armazenamento adequado do dispositivo, uma vez que o
armazenamento incorrecto pode afectar a integridade do seu revestimento.

= Nao exponha a dissolventes organicos.

= Antesde utilizar, inspeccione a embalagem e o dispositivo. Nao utilize se a embalagem ou o dispositivo
estiverem danificados ou se a barreira estéril tiver sido comprometida.

= 0 dispositivo é fornecido estéril. A embalagem servira de barreira eficaz até a data de “validade”
impressa na caixa.

= Nao tente avancar ou remover a bainha introdutora sem que o fio-guia ou o dilatador estejam fixos no
local adequado. Podem ocorrer graves danos e/ou lesées vasculares.

= Ainsercdo e a remocao da artéria podem provocar hemorragia excessiva e/ou outras complicacdes.

= Aanatomia individual do doente e a técnica do médico podem exigir variacdes do procedimento.

Potenciais complicacoes
Potenciais complicacoes incluem, mas nao se limitam a:
Embolia gasosa
Hemorragia
Espasmo vascular
Hematoma
Infeccdo / Sepsis
Tromboembolia
Tromboflebite
Trombose
Perfuracdo ou laceracao da parede do vaso
Ruptura da intima
= Riscos normalmente associados a diagndstico percutano e/ou procedimentos de intervencao
Algumas das complicacdes supracitadas podem provocar a morte ou graves lesées no doente.
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Instrucoes de utilizacao

INSERCAO:

1. Prepare o local de insercao utilizando uma técnica asséptica e anestesia local, conforme necessario.
2. Remova a bainha introdutora Fortress e o dilatador da embalagem utilizando uma técnica asséptica
e inspeccione para deteccao de possiveis danos ou defeitos. Nao utilize em caso de danos visiveis.

3 Se a bainha possuir uma valvula destacavel, certifique-se de que se encontra devidamente apertada
no conector da bainha.

4 Lave o dilatador, a bainha introdutora e a porta lateral com soro fisioldgico, solucao isoténica adequada
ou fluido intravenoso heparinizado. Depois de lavar a porta lateral, coloque a torneira de passagem
na posicao “off” (desligada) para manter a solucao de lavagem na porta lateral e impedir hemorragia
apos insercao no vaso.

5. Insira a ponta do dilatador pela valvula hemostatica da bainha introdutora Fortress completamente
na bainha introdutora até o conector do dilatador entrar em contacto com a vélvula hemostatica de
forma a garantir que a parte conica do dilatador esta para L da extremidade da bainha introdutora.
Quando avancar a bainha introdutora, certifique-se de que o dilatador permanece totalmente inserido
na bainha introdutora de modo a evitar danos no vaso.

Nota: Quando utilizar a bainha fornecida com um dilatador pré-moldado, tenha muito cuidado ao inseri-lo
na bainha introdutora pois o dilatador pré-moldado aumenta a friccao.

6. Cumpra as praticas padrao recomendadas para perfuracdo ou incisdo do vaso. Quando segurar a
agulha de acesso, coloque a extremidade flexivel ou em J do fio-guia pela agulha de acesso para o
vaso.

Nota: Consulte o rétulo do produto para saber o tamanho do fio-guia compativel com os componentes do
sistema.

Adverténcia: N3o avance o fio-guia caso note resisténcia. Antes de continuar, determine a causa da
resisténcia.

7. Segure o fio-guia no local adequado e remova a agulha de acesso. Mantenha a pressao no local até
colocar a unidade da bainha introdutora/dilatador.

8. Insira a unidade da bainha introdutora/dilatador sobre o fio-guia para o vaso. Sob orientacdo
fluoroscopica, avance com cuidado a unidade da bainha introdutora/dilatador sobre o fio-guia até
a posicdo pretendida. Nao permita que o dilatador recue para fora da bainha introdutora durante o
avanco. Interrompa o avanco caso sinta resisténcia e investigue a causa antes de continuar.

9. Depois de posicionar a unidade da bainha introdutora/dilatador na posicdo pretendida, segure com
firmeza a bainha introdutora e mantenha a posicao do fio-guia enquanto retira o dilatador da bainha
introdutora sobre o fio-guia até ser totalmente removido.

10. Aspire a partir da extensao da porta lateral de modo a remover todo o ar que possa existir. Apds
a aspiracao, lave a porta lateral com uma solucdo adequada. A torneira de passagem deve ser
desligada de modo a manter fluido na porta lateral.

11. Enquanto mantém o fio-guia na posicao adequada, avance o cateter ou outro dispositivo de intervencao
sobre o fio-guia para a bainha introdutora.

Nota: Mantenha a bainha introdutora na posicao pretendida quando inserir, posicionar ou remover os
dispositivos.

Nota: Quando pretender que a bainha introdutora permanega num vaso durante um periodo prolongado,
considere a possibilidade de utilizar um gotejamento continuo de fluido intravenoso heparinizado sob
pressao, administrado através da ligacao da porta lateral.

REMOCAO:

1. Insira o dilatador sobre o fio-guia e totalmente para a bainha introdutora.

2. Abainha introdutora pode ser removida quando clinicamente indicado. A compressao no vaso acima
do local de perfuracdo deve ser iniciada @ medida que se remove lentamente a bainha introdutora.
Nota: A fibrina recolhida na ponta da bainha introdutora pode ser aspirada através da tubagem do braco

lateral antes da remocao da bainha introdutora.

3. Elimine a bainha introdutora de forma adequada.
4. Aquando da remocao da bainha introdutora, devem tomar-se precaucdes no intuito de se evitar
hemorragia, danos no vaso ou outras lesoes graves.

Legenda dos simbolos

Explicacdo dos simbolos utilizados nos rotulos das embalagens:

Esterilizado com oxido de

Apenas para uma utilizacao >
etileno

Antes de utilizar, consultar as
instrucoes de utilizacao

Nao reesterilizar

Nao utilizar se a embalagem
estiver danificada

Ndmero de referéncia

Nimero do lote
Manter afastado da luz solar

Data de validade X
Fabricante

Limites de temperatura

&L%@@!

Data de fabrico

Manter em local seco

Garantia / Responsabilidade

0 produto e cada componente do respectivo sistema (doravante designado o produto) foram concebidos,
fabricados, testados e embalados com todos os cuidados razoaveis. Porém, a CMI nao tem qualquer
controlo sobre as condicdes sob as quais o produto é utilizado, pelo que podem ocorrer perturbacées
da funcdo pretendida do produto por varios motivos. Neste sentido, as adverténcias nesta publicacao/
instrucoes de utilizacdo do produto devem ser expressamente consideradas como uma parte integrante
desta clausula de rendncia de responsabilidade e disponibilizam informacdes mais detalhadas. Por este
motivo, a CMI renuncia expressamente quaisquer garantias, expressas ou implicitas relativas ao produto,
incluindo, mas nao se limitando a, qualquer garantia de comercializacao ou adequacdo para um fim
em particular do produto. As descricoes do produto ou directrizes para o utilizador em publicacdes nao
constituem qualquer representacao expressa ou qualquer garantia expressa. A CMI ndo é responsavel
por quaisquer danos directos, acidentais ou consequentes, ou quaisquer despesas médicas causadas por
qualquer utilizacao, defeito, falha ou avaria do produto, quer a reclamacao se baseie no contrato, garantia,
danos ou de outra forma. Tal ndo se aplica no caso de intencionalidade ou em caso de negligéncia
grosseira de representantes legais ou pessoal executivo da CMI. Em transaccoes comerciais relacionadas
com os comerciantes, a responsabilidade limita-se a compensacao por prejuizos tipicos: a indemnizacao
de qualquer prejuizo invulgar ou acidental estd excluida. Estas limitacées de responsabilidade e garantia
nao tém por objectivo desrespeitar qualquer disposicao obrigatéria da legislacao aplicavel no respectivo
pais. Caso um tribunal competente considere que alguma clausula da rendncia de responsabilidade é
invalida ou entra em conflito com a legislacao aplicavel, as clausulas restantes ndo serao afectadas e
permanecerao em vigor. A clausula invalida devera ser substituida por uma clausula vélida que melhor
reflicta o interesse legitimo da CMI em limitar a respectiva responsabilidade ou garantia sem infringir
quaisquer disposicdes obrigatorias da legislacdo aplicavel. Nenhum individuo tem qualquer autoridade
para vincular a CMl a qualquer garantia ou responsabilidade relativamente ao produto.
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Cititi cu atentie toate instructiunile Thainte de utilizare.
Luati nota de toate avertismentele si precautiile notate pe
parcursul acestor instructiuni. Esecul de a proceda astfel

poate duce la complicatii.

Descrierea produsului

Sistemul de teacd introductoare Fortress consta dintr-o teaca introductoare cu valva de hemostaza si
port lateral, precum si dilatator cu varf conic si mecanism de blocare luer la capatul proximal. Tubul
principal al tecii introductoare este conectat la capatul proximal la o valva de hemostaza cu tubulatura
cu port lateral care este conectatd la o valva a robinetului de inchidere cu 3 cai din plastic. Portul lateral
se utilizeaza pentru spalarea tecii introductoare. Teaca introductoare patrunde in sistemul vascular cu
ajutorul dilatatorului. Valva de hemostaza situata la capatul proximal al tecii introductoare se modeleaza
si etanseazd in jurul cablurilor de ghidaj si cateterelor pentru a reduce pierderile de sdnge datorate tecii
introductoare. Un marker radioopac ajuta la identificarea capatului distal al tecii introductoare. Teaca
introductoare 5F (1.95 mm), 6F (2.28 mm), 7F (2.55 mm) si 8F (2.88 mm) are un strat hidrofob pe
suprafata exterioara a portiunii distale de 30 de cm.

Sistemul tecii introductoare Fortress consta din urmatoarele componente:

= 0(1) teacd introductoare cu valvd de hemostaza

= Dous (2) dilatatoare: 4F (1.62 mm) de 45 cm si 100 cm, 5F (1.95 mm) si 6F (2.28 mm) de 100 cm

= Un (1) dilatator: 4F (1.62 mm) de 65 cm si 90 cm; 5F (1.95 mm), 6F (2.28 mm), 7F (2.55 mm) si 8F (2.88
mm) de 45 cm, 65 cm si 90 cm

Indicatii

Sistemul tecii introductoare Fortress este destinat furnizarii accesului si facilitarii introducerii percutanate
a firelor de ghidaj, cateterelor si a altor dispozitive in arterele femurale, poplitee si infrapoplitee,
mentindnd n acelasi timp hemostaza pe parcursul procedurilor de diagnosticare si interventionale.

Contraindicatii
= Sistemul tecii introductoare nu este destinat, vandut sau prevazut pentru o utilizare in scop diferit de
celindicat.
= Medicul are responsabilitatea de a determina dacé orice afectiune a pacientului ar avea contraindicatii
pentru utilizarea acestui dispozitiv.
= Nu incercati introducerea sau utilizarea tecii introductoare in cazul in care se aplica urmatoarele
conditii:
= Infectia sau leziuni in apropierea locului de introducere
= Un dispozitiv adiacent de acces vascular care ar compromite ingrijirea sau curatarea
cateterului
= Neregularitatile anatomice de la nivelul extremitatilor pacientului care ar interfera cu
amplasarea corecta a cateterului
= Traumele anterioare ale vaselor care ar interfera cu introducerea cateterului

Avertismente

= Cititi instructiunile inainte de utilizare.

= Nu utilizati dispozitivul daca ambalajul sau continutul pare deteriorat intr-un fel.

= Acest dispozitiv este prevdzut a fi de unica folosinta. A nu se reutiliza, resteriliza sau autoclava.
Reutilizarea dispozitivelor de unica folosintd creeaza un potential risc de infectare a pacientului
sau utilizatorului. Contaminarea dispozitivului poate duce la vatamarea, imbolnavirea sau decesul
pacientului. Curdtarea, dezinfectarea si sterilizarea pot compromite materialul si caracteristicile
esentiale ducand la defectarea dispozitivului. Contract Medical International GmBH (CMI) nu va fi
responsabild pentru nicio dauna directd, accidentald sau pe cale de consecinta care deriva in urma
resterilizarii sau reutilizarii.

= Nu incercati sa avansati sau s& retrageti introductorul, firul de ghidaj, cateterul sau alt dispozitiv
interventional dacd simtiti rezistenta. Utilizati fluoroscopia pentru a determina cauza. Daca nu se poate
determina si corecta cauza, intrerupeti procedura si retrageti teaca introductoare. Avansarea sau
retragerea continuata in pofida rezistentei intdmpinate poate duce la vatamari grave si/sau ruperea
firului de ghidaj, tecii introductoare, cateterului sau dispozitivului medical interventional.

= Nu utilizati dispozitivul cu un injector puternic.

= Nu modificati acest dispozitiv. Modificarile pot afecta functionarea. Luati la cunostintd ca incercarea
de a modifica forma unui dispozitiv cu strat de acoperire prin rasucire sau metode similare pot
compromite integritatea si deteriora stratul de acoperire fapt care poate duce la aderenta materialului
de acoperire in sistemul vascular, ceea ce poate necesita interventii suplimentare.

= lnainte de utilizare, verificati teaca introductoare, dispozitivul, cateterul si compatibilitatea
componentelor accesorii.

= Tubul de protectie din interiorul tecii si dilatatorul trebuie indepartate inainte de utilizare.

= Nufncercati s utilizati un fir de ghidaj cu un diametru maxim mai mare decat cel specificat pe eticheta
ambalajului. Poate surveni deteriorarea sau ruperea dispozitivului.

= Nufncercati sd introduceti un cateter sau un alt dispozitiv interventional cu un diametru mai mare decat
de dimensiunea tecii introductoare indicata. Poate surveni deteriorarea sau ruperea dispozitivului.

= Acest dispozitiv poate fi utilizat numai de sau conform indicatiilor medicilor intens calificati in tehnica
sistemelor de amplasare a cateterului.

= Respectati in permanenta tehnica sterild la manipularea si introducerea sau indepartarea cateterului.

= Pe parcursul intregii proceduri trebuie mentinutd heparinizarea adecvatd. Riscul anticoagularii
sistemice trebuie pus in balanta cu beneficiile circulatiei extracorporale.

= Tehnicile si procedurile medicale descrise in cadrul acestor instructiuni sunt prezentate numai drept
exemplu si nu reprezinta TOATE protocoalele medicale acceptabile. Acestea nu sunt destinate sa
nlocuiasca experienta si rationamentul medicului privind tratarea unui pacient anume.

= Dispozitivul contine componente metalice: a nu se expune la IRM.

Precautii

= Asedepozita la loc racoros.

= Respectati instructiunile producatorului pentru depozitarea adecvatd a dispozitivului intrucdt
depozitarea necorespunzatoare poate afecta integritatea stratului de acoperire.

= Anuse expune la solventi organici.

= Examinati ambalajul si dispozitivul inainte de utilizare. Nu utilizati dacd ambalajul sau dispozitivul este
deteriorat sau dacd s-a compromis bariera sterila.

= Dispozitivul este furnizat steril. Ambalajul va servi drept o barier3 eficientd pana la data ..de expirare”
imprimata pe cutie.

= Nu incercati avansarea sau retragerea tecii introducatorului fara fir de ghidaj si dilatator fixate pe
pozitie. Pot surveni vatamarea si/sau lezarea grava a sistemului vascular.

= Introducerea in si scoaterea din artera pot cauza sangerarea excesiva si/sau alte complicatii.

= Anatomia individuala a pacientului si tehnica medicului pot necesita variatii procedurale.

Complicatii potentiale

Complicatiile potentiale includ, dar nu se limiteaza la:
Embolism gazos

Séngerare

Spasmul vasului

Hematomul

Infectie/Sepsis

Tromembolism

Tromboflebita

Tromboza
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= Perforarea sau laceratia peretelui vasului sanguin

= Ruptura tunicii interne

= Riscurile asociate in mod normal cu procedurile de diagnosticare si/sau interventionale percutanate.
0 parte dintre complicatiile enumerate mai sus pot duce la deces sau vatamarea grava a pacientului.

Indicatii de utilizare

INTRODUCEREA:

1. Pregatiti zona de introducere utilizand tehnica aseptica si anestezia locala daca este necesar.

2. Tndepértati teaca introductoare Fortress si dilatatorul din ambalaj utilizadnd tehnica aseptica si
examinati posibilele daune si defecte. Nu utilizati in cazul semnelor vizibile de deteriorare.

3. Dacd produsul are o valvd de hemostaza detasabild, asigurati-va cd aceasta este stransa fix pe axul
tecii.

4. Spalatidilatatorul, teaca introductoare si portul lateral cu solutie saling, solutie izotonica adecvata sau
lichid intravenos heparinizat. Dupd spalarea portului lateral, setati robinetul pe pozitia oprit pentru
a pastra solutia de spalare in interiorul portului lateral si opriti sangerarea dupd introducerea in vasul
de sange.

5. Introduceti varful dilatatorului prin valva de hemostaza a Sistemului cu teacd introductoare Fortress
in teaca introductoare pana cand axul dilatatorului intra in contact cu valva de hemostaza pentru a
va asigura ca portiunea conicd a dilatatorului trece de capatul tecii introductoare. La avansarea tecii
introductoare, asigurati-va ca dilatatorul ramane complet introdus in teaca introductoare pentru a
evita vatamarea vasului sanguin.

Nota: La utilizarea produsului dotat cu dilatator pre-format, utilizati o atentie sporita la introducerea
acestuia in teaca introductoare intrucat dilatatorul pre-format creste frictiunea.

6. Respectati practica standard recomandata pentru punctionarea sau incizia vasului sanguin. Tinand
acul de acces, amplasati capatul flexibil sau in forma literei J a firului de ghidaj prin acul de acces
n vas.

Nota: Consultati eticheta produsului pentru dimensiunea firului de ghidaj compatibild cu componentele
sistemului.

Avertisment: Nu avansati firul de ghidaj daca intampinati rezistenta. Determinati cauza rezistentei inainte
de a continua.

7. Tineti firul de ghidaj fix si indepartati acul de acces. Mentineti presiunea supra zonei pand la
amplasarea tecii introductoare/dilatatorului.

8. Introduceti teaca introductoare/dilatatorul peste firul de ghidaj in vas. Sub ghidare fluoroscopic,
avansati atent ansamblul tecii introductoare/dilatatorului peste firul de ghidaj pe pozitia dorita. Nu
lasati dilatatorul sd revind din teaca introductoare pe parcursul avansarii. Opriti avansarea daca
intampinati rezistentd si cercetati cauza inainte de a continua.

9. Dupa pozitionarea ansamblului tecii introductoare/dilatatorului in locul dorit, tineti ferma teaca
introductoare si mentineti pozitia firului de ghidaj in timp ce retrageti dilatatorul din teaca
introductoare peste firul de ghidaj pana la scoaterea completa a acestuia.

. Aspirati din extensia portului lateral pentru a elimina orice aer potential. Dupa aspirare, spalati portul
lateral cu o solutie adecvatd. Robinetul trebuie oprit pentru a mentine lichidul in interiorul acestuia.

. n timp ce mentineti pozitia firului de ghidaj, avansati cateterul sau alt dispozitiv interventional peste
firul de ghidaj in teaca introductoare.

o

Nota: Tineti fixa teaca introductoare pe parcursul introducerii, pozitionarii sau indepartarii dispozitivelor.

Notad: Atunci cand teaca introductoare va ramane in vas pentru o perioada lungd de timp, luati in

considerare utilizarea unei perfuzii continue cu fluid intravenos heparinizat sub presiune administrat prin

conexiunea portului lateral.

INDEPARTAREA:

1. Introduceti dilatatorul peste firul de ghidaj si complet in teaca introductoare.

2. Teacaintroductoare poate fi eliminata conform indicatiilor clinice. Compresia asupra vasului deasupra
locului de punctie trebuie initiatd in timp ce teaca introductoare este indepartata lent.

Nota: Fibrina acumulatd in varful tecii introductoare poate fi aspirata prin tubulatura bratului lateral
nainte de scoaterea tecii introductoare.

3. Eliminasiin mod corespunzator teaca introductoare.
4. Laindepartarea tecii introductoare, trebuie luate precautii pentru a preveni sangerarea, deteriorarea
vasului de sange sau alte leziuni grave.

Legenda simbolurilor

Explicarea simbolurilor utilizate pe etichetele ambalajului:

Exclusiv de unica folosinta Sterilizat cu oxid de etilen

Consultati instructiunile de @ A nu se resteriliza
utilizare Tnainte de utilizare

Anu se utiliza dacd a

Numdr de referinta mbalajul este deteriorat

S

- =

Numar lot ,/.\l\ A se feri de lumina
g A se utiliza pana la M Producator
/ﬂ[ Limitare de temperaturd &, Data fabricarii

?ﬂ A se pastra uscat

Garantie / raspundere

Produsul si fiecare component al sistemului sau (denumit in continuare .produsul’) au fost concepute,
produse, testate si ambalate cu toatd atentia rezonabila. Totusi, CMI nu controleaza conditiile in care se
utilizeaza produsul si o perturbare a functie prevazute a produsului poate surveni din varii motive. n
aceastd privintd, avertismentul cuprins in brosura/instructiunile de utilizare ale acestui produs se vor
lua in considerare in mod expres drept parte integranta a Precizarilor legale si furnizeaza informatii mai
detaliate. Din acest motiv, CMI renuntd in mod expres la toate garantiile, exprimate sau implicate privind
produsul, inclusiv, dar féra a se limita la, orice garantie a comercializarii sau caracterului adecvat pentru
un anume scop al produsului. Descrierile de produs sau indicatiile utilizatorului din brosuri nu constituie
nicio reprezentare exprimatd sau nicio garantie exprimata. CMI nu este responsabild pentru nicio dauna
directa, accidentala sau pe cale de consecintd sau cheltuieli medicale determinate de utilizarea, esecul
sau functionarea gresitd a produsului indiferent dacd plangerea se bazeazd pe contract, garantie,
prejudiciu sau altele.

Aceasta nu se aplica in cazul intentiei sau neglijentei crase a reprezentantilor legali sau personalului
executiv al CMI. Tn cadrul tranzactiilor comerciale aferente comercializatorilor, raspunderea este
limitata de compensarea daunelor obisnuite: compensarea daunelor neobisnuite sau accidentale este
exclusd. Aceste limitari ale raspunderii si garantiei nu sunt destinate sa contravind niciunei prevederi
obligatorii ale legii aplicabile in acea tara. Daca orice clauza a Precizarilor legale este consideratd de
o0 instanta competentd a fi invalida sau a intra in conflict cu legea aplicabild, partea rémasa a acesteia
nu va fi afectatd si va ramane in vigoare si efectiva. Clauza invalida va fi inlocuitd de o clauza valida care
reflecta cel mai bine interesul legitim al CMI in limitarea raspunderii sau garantiei sale fara a incélca nicio
prevedere obligatorie a legii aplicabile. Nicio persoand nu are autoritatea de a impune CM| o garantie sau
raspundere privind produsul.
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Pycckui

Mepep ncnonb3oBaHueM NPOBOJHUKOBOI CUCTEMbI MPOCUM
Bac BHMMaTeNIbHO 03HAKOMUTBLCS C AAHHOW MHCTPYKLMUeN
no npuMeHeHuio. Cobntopalite Bce NnpuBefeHHbIE
B Heli NpeAynpeXXaeHus U yka3aHus no MepaM 6e3onacHocTu.
HecobniopeHne MHCTPYKLMKM NO NPUMEHEHUIO MOXKET
NpUBECTU K BOSHUKHOBEHUIO OCJIOXKHEHUA.

OnucaHue uspgenus

npOBO,U,HVIKOBaQ cuctema Fortress coctout u3 npoBoAHMKa C reMocTaTU4eckmMm KnanaHom u 60K0BbIM
MopToM, a TakxXe AunaTatopa C KOHWYECKMM HaKOHEeYHUKOM W HaCa,ElKOl;I ,,J'HOBP*J'IOKU, paCI'IOﬂO)KeHHOI;I
Ha MPOKCMMasbHOM KOHLLe MPOBOAHMKA. [TpoKCUManbHbIi KOHeL, 0CHOBHOW TPYbKW OCHalleH remocTa-
TMYECKMM KfanaHoM ¢ 6OKOBbIM MOPTOM, COEAMHEHHbIM C MNAcTMacCoBbIM TPEXXOAOBbLIM 3amopHbIM
knanaHoM. bokosoit nopT Ucnonb3yetca Ana NpoMbliBaHUA OCHOBHOM pr6KVI ﬂpOBO,U,HVIKOBOVI CUCTeMblI.
npOBO[J'HIAK BBOAMTCA B COCyA Mpu noMolmM AunartaTopa. [emocTaTnuyeckuit KnanaH, HaXO,ElﬁLuMﬁCR Ha
NPOKCMaNbHOM KOHLie MPOBOAHMKA, BbipaBHWBAET MONOXKEHUE MaHAPEHOB W KaTeTepoB, U repMeTUYHO
3aKpblBaeT UX, CHUXas KPOBOTEYeHMe U3 MPOBOAHMKA. PeHTreHOKOHTPaCTHbIN Mapkep Ha KOHLe BTyNKK
NPOBOAHMKA MOMOTaeT Jlerye pasnnyath ero AuUcTanbHbIi KoHew. PosogHuku 5 F (1.95 mm), 6 F (2.28
mm), 7 F (2.55 mm) 1 8 F (2.88 mm) cHabxeHbl rMAPOGUILHBIM CUIMKOHOBBIM MOKPBITMEM HapysKHOM
NOBEPXHOCTM ANCTaNbHOro yyacTka annHoin 30 cm.

MpoBoaHWKoBas cucTeMa Fortress CoCTONT U3 CedyioLmX 31eMeHTOB:

= 1 (opHa) NpoBOAHMKOBas CUCTEMA C FeMOCTaTUYeCKUM KNanaHoM

= 2 (aBa) gunaratopa; 4 F (1.62 mm) 45 cm v 100 cm; 5 F (1.95 mm) v 6 F (2.28 mm) 100 cm
1 (oaun) gunatatop; 4 F (1.62 mm) 65 cm 1 90 cm; 5 F (1.95 mm), 6 F (2.28 mm), 7 F (2.55 mm) n 8 F
(2.88 mm] 45 cm, 65 cm 1 90 cm

Ha3HauyeHue

HPOBOIJ,HVIKOBaﬂ cuctema Fortress npefHasHavyeHa Anqa obecneyeHus Aoctyna # obneryenus
YpeCcKoXXHOro BBefAeHWA MPOBOAHMKOB, KaTeTepoB W ApYyrux yCTpO;iCTB B 6E,U,peHHbIE, MoAKoJieHHble
aptepu u apTepu I'IO,D,KOﬂEHHOfSepLLOEOI'O cerMeHTa, OOHOpEeMeHHO obecneuynBas remoctaz BO
BpeMs AMarHoCTU4YeCknx N HTepBEHLUWOHHbIX NpoLeayp.

npOTMBOﬂOKaBaHMﬂ
- HPOBOHHMKOESR cuctema Fortress paapaﬁoraHa, peanunsyeTcqa U npefHa3HayeHa Uc KNI4YnTenbHO Ang
MCNONb30BaHWUA B ONMUCAHHbIX BblLle Lensx.
- J'quau.wﬂ Bpay 06s3aH camocTonTenbHO onpefennTe Hanuyuve y nauyueHTa HpOTMBOHOKaBaHMﬁ,
NCKNoYanWwmx ncnonb3oBaHue I'IpOBO,D,HVIKDEOI:I cucteMsl Fortress.
- BEe,qume wnu npumeHexne I'IpOBO/J.HI/IKOEOM cuctemsl Fortress NpoTMBONOKAa3aHo B ClIeAYLWNX Cyvanx:
Hanuyve MHq)eKLlVIM WNn paHbl B obnactu BBeaeHns;
" Ucnosb3oBaHue I'IPMGOPB, MOAK/MIOYEHHOro K cocyaaM nauueHTa, v npendTcTeylollero
NPUMEHEHWNIO NNK HapyLllatolero CTepuibHOCTb KaTeTepa;
= 3HATOMWYeckMe aHoManuu KOHe4YHOCTewn nauwneHTa, KOTOpble MOryT BOCMpenAaTCcTBOBaTb
npaBubHOMY BBE[leHUIO KaTeTepa;
" Hanu4yue TpaBMbl cocyda, KOTOpas MOXeT BOCMPensaTCTBOBAaTb MPaBWJIbHOMY BBeAEHWUIO
KaTeTepa.

npenynpe)Kp,eHMﬂ

= [lepes npuMeHeHMeM NPOBOAHMKOBOM CUCTEMbI BHUMATENIbHO MPOYNTAITE MHCTPYKLIMIO N0 MPUMEHEHMIO.

= He vcnonb3yiTe NPOBOAHMK NPY NOBPEXAEHUN YNAKOBKW UU €€ COAEePXKIUMOro.

= JlaHHbI# WHCTPYMEHT npefiHa3HayeH ANs OAHOPa30BOro Mcnonb3osaHus. [NoBTOpHOe npuMeHeHMe,
cTepunusaums unu obpabotka B aBToKNaBe 3anpelaetca. [10BTOpHOe MCMONb30BaHKME OAHOPA30BbIX
YCTPOWCTB CBSI3aHO C MOTEHUMANbHOM Yrpo3oi MHPELMpoBaHWS NaLMEHTOB U Mosb3oBaTenei
YCTPONCTB. 3arpsisHeHne YCTPOICTBA MOXET MPUBECTW K TPABMUPOBaHWI0, 3aboneBaHuio an cMeptn
naymenta. Ounctka, AesnHdeumpoBaHMe W CTepUNM3aLMs YCTPOIACTB CBA3aHbl C HapylleHnem
$N3MYECKMX 1 CTPYKTYPHBIX XapaKTepUCTUK 1, Kak CNeAcTBUE, NPUBEJEHUEM YCTPOIACTBA B COCTOSIHUE
HerogHoctu. Contract Medical International GmbH (CMI) He HeceT HuKakoi OTBETCTBEHHOCTM 3a
NPSAMOMA, CNy4aiHbIA UK KOCBEHHbIN yLepb, 0bycnoBneHHbIN BTOPOW CTepuaAn3aLeit MU NoBTOPHbLIM
1cnonb3oBaHneM ycTponcTea.

= Ecnu npu BBEeHNM NPOBOAHNKA, MaHAPEHOB, KaTeTepa WAN NPOYNX NHCTPYMeHTOB Bbl noyyBcTByeTe
COMpoTUBIIEHNE, He MbITaUTeCh NMPOABUHYTL UX Aanblue WAW U3BNeYb U3 cocyfa. BeiscHUTe npuunHy
npyu noMmolun papnockonuu. Mpyu HEBO3MOXHOCTW BbISBNIEHUS W YCTPAaHEHWs MPUYUHBI, MpepBuUTe
npo- Lueaypy U u3BneknuTe NpoBoAHUK. [lanbHelillee npoBefieHNe UM N3BNEYEHNe NHCTPYMEHTa npu
HaNNYMN CONPOTUBNEHWS MOXET MPY BECTY K TAXENbIM TpaBMaM 1/vuiu 06710My MaHApEHa, MPOBOAHMKA,
KaTeTepa WAW ,pyroro MeMLIMHCKOro MHCTPYMEHTa.

= [lpn paboTe C UHCTPYMEHTOM He MPUMEHSUTe aBTOMATUYECKWIA LIMPHULL.

= He BHOCWTEe W3MEHEHUS B WHCTPYMEHT. VI3MeHeHMe KOHCTPYKUWW MHCTPyMEeHTa MOXeT npuBecTu
K yxyAWweHno ero GyHKUMOHaNbHbIX kayects. 0bpaTuTe BHMMaHWe, YTO NOMLITKA U3MEHWUTL dopMy
NOKPLITOr0 YCTPOWACTBA MyTeM CKPYYMBAHWS WAW  AHANOTMYHBIMM  MeToAaMu MOryT HapyluTb
LLeNIOCTHOCTb W NOBPeAUTb MOKPbITWE, B pesynbTaTe 4Yero MaTepuan MokKpbiTWS MOXET 0CTaTbCs
B COCYAMCTOI CeTy, 4To noTpebyeT ONONHUTENBHOMO BMeLLaTeNbCTBa.

= [lepes NpUMeHeHWeM WHCTPYMEeHTa NpoBepbTe NPOBOAHMK, KaTeTepu NPUHAANEXHOCTU Ha B3alMHOe
COOTBETCTBME.

= [lepes Mcnonb30BaHMEM CHSATb 3aLUTHYt0 TpybKy C 060104KM 1 paclumMpuTeneil.

= Pa3 peleHHbll AnameTp MaH[peHa ykasaH Ha ynakoske. He npumeHsiiTe MaugpeH 6onblero
nvnameTpa. 3T0 MOXET NOBPEANTL MU CIOMaTb NHCTPYMEHT.

= Pa3spelleHHbllt AnaMeTp KaTeTepa WAW WMHOMO MHCTPYMEHTa ykasaH Ha ynakoBke. He npumensiite
KaTeTep UM MHOM NHCTPYMEHT Bonbluero AuamMeTpa. 3To MOXeT NOBPeAUTb UM CIOMaTb UHCTPYMEHT.

= JlaHHbI# MHCTPYMEHT MOXET MPUMEHATLCA NULIL BPayoM WAM NOAPYKOBOACTBOM Bpaya, KOTOPbIi
npowen obyyeHne paboTe ¢ AaHHLIM UHCTPYMEHTOM.

= [lpn BBeAEHUM WAW W3BNEYEHUU WHCTPYMEHTa, a Takxe npu paboTe ¢ MHCTpyMeHTOM cobniopaiite
TpeboBaHUs K CTEPUABHOCTY.

= B xope npoueaypbl He 06xofMMo yaoCTOBEpUTLCS, YTO B COCy/le NalueHTa He obpasytoTcs TpoMObI.
CnepyeT oLeHUTL PUCK CUCTEMHOIA aHTUKOArYNALMM NO CPABHEHMIO C NPeUMYLLeCTBAMU OCYLLLECTBIEHNS
MCKYCCTBEHHOrO KpoBoobpaLLeHNns.

= MeTofbl M CNOCODbLI Tepanuu, OMUCaHHble B HACTOSILLEH UHCTPYKLMM NO NPUMEHE HUIO, He SBASIOTCS
BCEMW metopamu n cnocobamu, ponyckaeMbiMi K MPUMEHEHWIO C MEAMLIMHCKOW TOYKU 3peHus.
Yka3saHus, npuBefieHHbIe B JaHHON MHCTPYKLIMM MO NPUMEHEHMIO, HE MOTYT 3aMeHMUTb OMbIT U MHEeHWe
Bpaya, NPOBOASLLErO SleueHe KOHKPETHOro nauueHTa.

= V/HCTpyMEHT coAepXuT MeTannuyeckve pAeTanu. He nopsepraiiTe ero BO3[EWCTBUK MarHWUTHO-
pe30HaHCcHoi ToMorpadum.

Mepbl 6e3onacHocTH

XpaHMTe WHCTPYMEHT B NpOXJslaflHOM 1 CyXOM MOMeLLeHnn.

- Cnep.yme VHCTPYKLUMSAM NPOM3BOAMTENA MO Hajnexalwemy XpaHeHuto yc‘rpoﬁcraa, MOCKONbKY
HenpaBu/IbHOE XpaHeH!e MOXeET HapyLUUTb LLeIOCTHOCTb MOKPbITHS.

= He nogBepraiiTe MHCTPYMEHT BO3AEICTBUIO OPraHMYecknx pacTBopuTene.

- I'Iepe,q ncnonb3oBaHWeM NHCTpyMeHTa NpoBepbTe yNakoBKY N MHCTPYMEHT. He nc I'IO}'Ib3yl7\Te WHCTPYMEHT
npuv noBpexaeHnu ynakoBku nan ee COAepXnMoro, a Takxe npu HapyweHun CTepMJ‘IbHOVI npoknagku.

= VIHCTPYMeHT npojaeTcsi B CTEPUIbHOM COCTOSHWW. [lo MCTeYeHWs Cpoka FOAHOCTM ymakKoBka
obecneynsaeT ero 3¢pdeKTUBHYIO 3aLLMTY OT NONafaHUs UHGEKLUN.

= He BBOAMTE MHCTPYMEHT B COCyA 6es Ha[leXXHOo yCTaHOBJIEHHOI0 MaHApeHa 1 aunartatopa. B npoTMBHOM
Cny4yae BO3MOXHO TAXesi0e nospexaeHune cocyaa III/I/lJ'IVI nony4yeHune na UMeHTOM TpaBM.

= BBefjeHue WHCTPyMeHTa B apTepuio UAW W3 BieYeHUEe ero U3 apTepui MOXET Bbi3BaTb CUIIbHOE
KpoBOTEYeHMe U/Wu NpoYme OCNOKHEHNS.

- MHAMEM,U,ya}'IbHOE CTpoeHune Tena nauneHTa U McnosibdyeMble MeToAbl MeANLNHCKOro Ne4eHna Moryt
notpeboBatb n cnocoba npi UHCTpYMeHTa.

Bo3MOXKHbIEOCNOXXHEHUSA

Mpy Ncnonb30BaHUM MHCTPYMEHTa MOTYT, B YaCTHOCTU, BO3HWUKHYTb CIIEflyOLLME OCIIOKHEHUS:
neroyHas ambonus,

KpoBOTeYeHMue,

crnasmbl COCYA0B,

obpa3soBaHve remarom,

nHoekums / cencuc,

TpoMboambonus,

Tpombodnebur,

Tpombo3,
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Pycckuin

® MPOKON UK pa3pblB CTEHKKM coCyaa,
" nospexpgeHue BHyTpEHHe;I obonoukn cocypaa,
" pWUCKW, CBAi3@aHHble, KaK npasuso, C nposefjeHnem HPECKO)KHOI;I AVNarHocTuku VI/I/I}'IM npuMeHeHneMm
WHBA3NBHbIX METOL0B JleYeHuUs.
HeKOTOprE M3 YKa3aHHbIX Bbllwe OCNOXHEHWNIA MOryT NpMUBECTU K CMepTH NauneHTa uiam K nosyyeHuto um
TAXESbIX TPaBM.

PyKkoBoACTBO Mo UCMOJIb30BaHUIO

BBEJEHWE UHCTPYMEHTA:

1. MpoaeseHuLMpyiiTe MeCTo BBEAEHUS MHCTPYMEHTa U, MPU He0BX0AUMOCTH, TPOBEAMUTE MECTHYI0 aHeCTe3uio.

2. Vcnonb3ys MeTofbl acenTUYecKon TEXHWKK, JOCTaHbTe NPOBOAHMKOBYIO cucTeMy Fortress n gn-nartatop
W3 yNnakoBKW M NpoBepbTe UX Ha Hann4yne BUANMbIX noapexpeHMﬁ uwnn [Jed)eKTOE. anI 06Hapy)KeHI/IVI
I'IOBpe)K[J'eHMIZ He MCI'\OJ'IbByVITe WHCTPYMEHT.

3. Ecnu u3genne oCHalleHO CbeMHbIM reMocTaTUyeckuM knanaHoM, ybegutech B ToM, 4To knanaH
Ha[leXXHO NpUKpeneH K BTy/IKe NPOBOAHMKA.

4, npOMOl;ITe[ZLMﬂaTaTOp,I'IpOBO[.]HI/IKI/I6OKOBOI7II'IOpTCOOTBeTCTBleU_MMVI3OTOHI/I‘4€CKVIMpaCTEOpOMHanMR
xnopupa nnun ¢I/|3V|0}'\OI'I/I‘49CKIIIM pacTBOpOM C renapuHoM. Mo 3aBepLIeHn NpoMbIBKKN 6okoBoro nopta
noBepHUTe 3anopHbiit kKpaH B nonoxenne OTKJL. (OFF), 4ToBbl coxpaHuTb NpoMbIBOYHbINA pacTeop B
60KoBOM nopTe ANs NPefOTBPALLEHUS KPOBOTEYEHUS NOC/E BBEAEHUS UHCTPYMEHTa B COCYA,.

5. BBe,EI,IATe HaKoHeYHUK gunataTopa Yepes remMocTaTMyecknii knanas HpOBO[ZLHVIKOEOI;I cucteMsl Fortress
MONHOCTbIO B MPOBOAHWUK [0 ynopa KateTepa C reMoCcTaTM4eCKUM KnanaHom, YT06blI KOHWUYECKMit
37IeMeHT JunaTaTopa BbICTynan 3a KOHel, NpoBoAHuKa. Bo usbexaHue mospexaeHus cocypa npu
BBEAEeHUW NPpoBOAHMKA y6e,qmecn: B TOM, YTO AMNATATOP MNOSIHOCTbLIO NOrPY>KeH B MPOBOAHUK.

Mpumeyanue:

an MUCNoNb30BaHMKM nsgennd, CHabeHHoro 3apaHee W30THYTbIM AMNIaTaTopoM, I'IpOﬂBJ'ISlVITe 0C06yKJ
OCTOPOXHOCTb MpU BBEAEHWW MpefBapuUTeNlbHO W30rHYyTOro Auiatatopa B MPOBOAHWK, Tak Kak
npeABapuUTeNbHO M30THYThIN AUaTaTop yCUANBAET TPEHMe.

6. Tpokon unn Hagpes cocyfa oCyL|eCTBASETCH CTaHAapTHLIM MeToA0M. YAepXunBas MrNy-npoBOAHMK,
BBe[NTE Yepe3 Hee rMBKMIt MNK cnerka 3akpyrneHHbIN KoHel, MaHapeHa B COCy.

Mpumeyanue:
Moaxoaswmii pasmep MaHapeHa yka3aH Ha MapkupoBKe.

Mpepynpexxaenue: Mpy NosiBNeHUN CONPOTUBNEHUS He NPOABUraiiTe MaHApeH Aanblue B cocys. Mepep
NpoAoIXeHNeM npoueaypbl HeobX0AMMO BbIACHUTL MPUYMHY BOSHUKHOBEHUS CONPOTUBNEHUS.

7. He BbIHUMaa MaHAPEH, U3BAEKNTE UTY-NPOBOAHUK. COXpaHsiiTe HaXWUM A0 YCTaHOBKM NPOBOAHUKA/
aunatatopa.

8. BsepuTe npoBoAHNK/ AUNaTaTOp N0 MaHAPEHY B cocys. OCTOPOXHO NpoABUraiiTe NPOBOAHNK/Aunatatop
Mo cocypy [0 OOCTUXEHUS UM TpeﬁyeMOl’O MON0XeHUs, KOHTPOMPYA ero nepeMeLleHne npu nomoLLn
¢nioopockona. [pu BBeAEHWN MHCTPYMeHTa ciefuTe, yTobbl AunaTaTop He collefc NPoBOAHMKA.
[loyyBCTBOBAB CONPOTUBNEHUE, MPEPBUTE NPOLLEAYPY U ONPeAennuTe ero NPUIKHy.

9. Mo AOCTUXEHUU I'IpOEO,D'HMKOM/D,VIﬂaTaTOpOM TpeﬁyeMoro nonoXxeHna, y[:lep)KI/IEaI;ITe NpoBOAHUKN
CDXpaHRVITe nonoxeHve MaHapeHa A0 Tex nop, noka AuaaTtatop, MPOXoAs No MaHApeHy, He BbIIZ,ElET
MOJHOCTbIO U3 KaTeTepa-NpoBOAHMKA.

10. Ypanute umetowmiics Bosgyx yepes bokosoi nopt. Mocne oTcoca Bo3fyxa npomoiite 6okoson nopt
COOTBETCTBYIOLLMM pacTBOPOM. 3SHOpr\ﬁ KnanaH AoJsiXeH 6bITb npu 3TOM 3aKpbIT, 4T106bI XKUAKOCTb
ocTanack B 6okoBOM ropTe.

. CoxpaHsisi nonoxkeHne MaHApeHa, BBeAUTE N0 HeMy KaTeTep UM UHOM NHCTPYMEHT B MPOBOAHUKOBYIO
cucTemy.

MpuMeyanue: Mpn BBEAEHUM, PEryIMPOBKE UAN U3BNEYEHUN UHCTPYMEHTOB He W3MeHsTe NonoxeHue
npoBOAHKKA.
I'Ipumeuauue: B cnyyae ecnv NpoBOAHUK HeOﬁXOﬂl’IMO 0CTaBUTb B COCyAe Ha NPOAO/IKUTENIbHOE BpPEMSA,
HeobXoAMMO B3BECUTb BO3MOXHOCTb YCTAaHOBKM Yepe3 BOKOBOM MOPT KanefbHWLbl, Nojalolleit nop
AaBieHneM GU3N0N0TNYECKUI PacTBOp C renapuHoM.
WU3BJIEYHEHUE UHCTPYMEHTA:
,D,I/IJ'IaTaTOD BMecCTe C MaHApPeHOM MOJIHOCTbiO BBECTU B MPOBOAHMK.
2. Te!'lepb npu Hanuynmn KANHUYEeCKnX nokasaHWi MOXHO W3BJeYb npoBoAHUK W3 cocyAa. B xoae
Me[NeHHOr0 U3BJIeYeHWs MPOBOJHNKA ClleflyeT HauaTb KOMMPECCHIo COCYAa Bbile MecTa BBEAeHNS.
Mpumeyanue: Mepep n3BneyeHneM NpoBofHUKa Heobxoaumo yepes bokosyto TpybKy yaanute ¢pubpuH,
CKOMUBLUWACS Ha KOHLLe MPOBOAHMKA.

3. [paBunbHO yTUAU3MPYIITE NPOBOAHMK.
4. TMocne n3BneyeHns NpoBoAHMKa He0HXOAMMO NPUHATL COOTBETCTBYIOLLME Mepbl MO NPefoTBpaLLeHIio
KpoaorequMﬂ, noBpexaeHna cocyaos Uan nonyvyeHns nauneHToM MHbIX TpaBM.

06bAACHEHMEe CUMBONIOB

O6bACHEeHWe NCNONb30BaHHbIX CUMBOMOB:

He npepHasHauen ans
MOBTOPHOro UCNOJIb30BaHUA.

Crepunusyetcs
3TUNEeHOKCNAOM.

BHuMaHue: cobniopaiite MHCTPYKLAN,
NpUBEAEHHbIE B JOKYMEHTALMN.

nOBTOpHaﬂ Crepununsayma
3anpetulaeTcsa.

He ucnonbsosats npn
noBpexaeHnn ynakoBku.

N2 anqa 3akasa

®®

N¢ naptumn

A
o

3awumate oT nonagaxns
NPSIMbIX CONTHEYHbIX Nlyyeit.

N
i

Cpok rogHocTH "
3roToBUTENb
[lonycTuMblit AnanasoH

Temnepartypbl [aTa usrotoBnexus.

LE

XpaHWTb B CyXoM MecTe.

FapaHTuiiHble ob6si3aTenbcTBa / 3asBneHue 06
MCKJTI04EeHWUU OTBETCTBEHHOCTHU

HacToawmit npoayKT 1 Kaxablii KOMNOHEHT ero cucTeMbl (MMeHyeMble B fanbHeliweM «npogykT ») Gbinn
paspaboTaHbl, N3TOTOBJEHbI U MPOBEPEHbI CO BCE! BO3MOXHOM TiuaTenbHocTbio. OfHako komnawus CMI
He MOXeT KOHTPONINPOBaTh YC/IOBUS, MpU KOTOPbIX MpUMeHsieTcs npoaykT. Kpome 3Toro, Hapylienue
GYHKLMOHaNbHBIX KauyecTB MpoAyKTa MOXeT BbiTb BbI3BaHO PasfMuYHbIMW NpUYMHaMW. B cBA3M ¢ aTum
npeaynpexaeHus, ykasaHHble B HacTOsILer WHCTPYKLMM MO MPUMEHEHWIO, CieflyeT paccMaTpuBaTth Kak
4acTb A@HHOTO 3asB/ieHus 06 UCKIIOYEHNN OTBETCTBEHHOCTW. VIHCTPYKLMS MO MPUMEHEHWMIO COAEpXUT
noapobHyto uHdopmauuto. Komnanus CMI kateropuyecku uckntouaet Nobyto 0TBETCTBEHHOCTb KacaTeNlbHO
[aHHOro NpofyKTa, B YaCTHOCTM, rapaHTMIO PbIHOYHOW MPUFOAHOCTU MPOAYKTA UAK ero NPUrO[HOCTU ANs
NPUMEHEHUs B KOHKPETHOM Cryyae fledeHus. OnucaHus NpofyKTa Wiav WHCTPYKUMM MO MPUMEHEHUIo,
nybanKyeMble B CreunanbHbIX XypHanax Uan UHbIX CPeACTBaX MAcCOBOW MH(GOPMaLK, He rapaHTUpyT
Hanuyne onpefenieHHbIX KayecTB UM He npeAcTaBnsiT cobon kakux-nnbo rapaHtuit. Komnanus CMI
He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a MPSIMOM, C/y4aliHblil, KOCBEHHbIN Yilepb 1an BO3HUKHOBEHME 3aTpaT Ha

, Bbl np , AedekTamu, owmnbKaMu Uan HenpaBuibHLIM GYHKLMOHUPOBaHMEM
NPOAyKTa, B TOM YNCIE, €C/IN PEKIaMaL1st MOAAETCs B COOTBETCTBUM C LOFOBOPOM, rapaHTuen, BCIeACTBUE
NpaBOHapyLIEHNs UM Ha WHbIX OCHOBaHMAX. [laHHOe MONOXEeHWe He [eMCTBUTENbHO MpU HanUunn
yMbICNla Unn rpyboit XanaTHOCTM CO CTOPOHbI 3aKOHHbBIX NpeAcTaBUTeNeil AN PYKOBOASALLEro nepcoHana
komnaHun CMI. Mpwn 3aknio4eHnn cenok ¢ TOProBbIMU NapTHepaMi OTBETCTBEHHOCTb koMnaHun CMI
orpaHuyeHa KOMMeHcaUumel TUMMYHOro ANist AaHHoro ciyyas ywepba. KomneHcauus HeTunuuHoro ans
JaHHoro cnyyas yuwepba unm cnyyaitHoro Bpefa uckniodaetcs. HacTosiee orpaHuyeHmne rapaHTUiiHbIX
0653aTeNbCTB He [O/KHO MNPOTMBOPEYUTb 3aKOHOAATESIbHbIM HOpPMaM KOHKPETHOrO roCyAapcTBa.
B crnyyae ecnu KOMMETEHTHbIN CYA YCTAHOBWUT, YTO OfHO W3 MOMIOKEHMI 3asBfieHnst 06 ucKioueHum
OTBETCTBEHHOCTU SIBMISIETCH HEAENCTBUTENIbHBIM WU MPOTUBOPEYUT MPUMEHSEMON 3aKOHOAATeNbHON
HOpMe, 3TO He PacrpoCTPaHAeTCs Ha AeCTBUTENbHOCTb U IOPUANYECKYI0 CUITY OCTasbHbIX MONOXKEHNI
HacTosilero 3asBneHus. B 3ToM cnyyae HedeicTBUTENbHOE MONOXEHWe [OMKHO ObiTb 3aMeHeHo
COOTBETCTBYIOLYNM [ieUCTBUTENbHbIM NOSIOXKEHMEeM, obecrnednBaloLM cobiofeHNe 3aKoHHbIX MHTEPECOB
KoMnanuy CMI oTHOCUTENIbHO OrpaHUYeHUs ee rapaHTUHbIX 0653aTeNbCTB, He MPOTUBOPEYALMM HOpMaM
COOTBETCTBYIOLNX 3aKOHOB. [puHyxaeHue komnanumn CMI k BbInosHeHMIO rapaHTUiiHbIX 0693aTenbCTB an
HeCceH o MaTepuabHOil 0TBETCTBEHHOCTM UCKIIOYaeTCs.
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Slovensky

Pred pouzitim si dokladne precitajte vsetky pokyny.
Dodrziavajte vsetky vystrahy a opatrenia uvedené v tomto
navode. Ak to neurobite, moze to viest ku komplikaciam.

Popis vyrobku

Systém plasta zavadzaca Fortress pozostava z plasta zavadzaca s hemostatickym ventilom a bo¢nym
portom, ako aj z dilatatora so skosenym zakoncenim a zdmkom luer lock na proximalnom konci.
Hlavna trubica plasta zavadzaca je pripojend na proximalnom konci k hemostatickému ventilu
s trubicou bo¢ného portu, ktord je pripojend k plastovému 3-cestnému ventilu s uzatvaracim
kohutikom. Bocny port sa pouziva na preplachovanie plasta zavadzaca. Plast zavadzaca sa zavadza
do vaskularneho systému pomocou dilatatora. Hemostaticky ventil na proximalnom konci plasta
zavédzaEa sa prispésobuje vodiacim drf)tom a katétrom a vytvéra okolo nich tesnenie aby sa
distalny koniec plasta zavadzaca. Plast zavadzaca 5F (1.95 mm), 6F (2.28 mm), 7F (2.55 mm) a 8F
(2.88 mm) ma hydrofébnu silikénovi vrstvu na vonkajSom povrchu distalnej 30 cm Casti.

Systém plasta zavadzaca Fortress pozostava z nasledujicich komponentov:

= Jeden (1) plast zavadzaca s hemostatickym ventilom

= Dva (2] dilatatory; 4F (1.62 mm) 45 cm a 100 cm; 5F (1.95 mm) a 6F (2.28 mm) 100 cm

= Jeden (1) dilatator; 4F (1.62 mm) 65 cm a 90 cm; 5F (1.95 mm), 6F (2.28 mm), 7F (2.55 mm) a 8F
(2.88 mm) 45 cm, 65 cm a 90 cm

Indikacie
Systém plasta zavadzaca Fortress slizi na poskytovanie pristupu a na ulahlenie perkutanneho
zavadzania vodiacich drétov, katétrov a inych zariadeni do femoralnych, poplitealnych

a infrapoplitedlnych artérii pri si¢asnom zachovani hemostazy pocas diagnostickych a intervencnych
zakrokov.

Kontraindikacie

= Systém plasta zavadzaca Fortress nie je skonStruovany, nepredava sa ani nie je urceny na Ziadne
iné ako uvedené pouzitie.
= Lekar je zodpovedny za urcenie, Ci urcité fyzické postihnutie pacienta méze kontraindikovat
pouzitie tohto zariadenia.
. Nepokusa]te sa o zavedenie alebo pouzitie plasta zavadzaca, ak existuju nasledujice podmienky:
Infekcia alebo lézia v blizkosti miesta zavadzania
= Blizke zariadenie na vaskularny pristup, ktoré by mohlo zhorsit starostlivost o katéter
a jeho Cistotu
= Anatomické odchylky na koncatinach pacienta, ktoré by mohli branit vhodnému
umiestneniu katétra
= Predchadzajica trauma ciev, ktora by mohla branit zavedeniu katétra

Vyst rahy

Pred pouzitim si precitajte pokyny.

= Nepouzivajte zariadenie, ak sa zda, Ze obal alebo obsah je nejakym spdsobom poskodeny.

= Toto zariadenie je urcené iba na jedno pouzitie. Opakovane ho nepouzivajte, nesterilizujte ani
neautoklavujte. Opakovanym pouzitim zariadeni uréenych na jedno pouZitie vznika potencialne
riziko infikovania pacienta alebo pouzivatela. Kontaminacia zariadenia moze viest k poraneniu,
ochoreniu alebo Umrtiu pacienta. Cistenie, dezinfekcia a sterilizdcia méZu zhoréit zakladné
materialové a konstrukéné vlastnosti zariadenia vedice k jeho zlyhaniu. Spolocnost Contract
Medical International GmbH (CMI) nebude zodpovedna za Ziadne priame, ndhodné alebo nasledné
Skody sposobené opakovanou sterilizaciou alebo opakovanym pouzitim.

= NepokusSajte sa zasUvat ani vytahovat zavadzac, vodiaci drot, katéter alebo iné intervencné
zariadenie, ak citite odpor. Na urcenie priciny pouZite skiaskopiu. Ak nie je mozné urcit a odstranit
pri¢inu, prerute zakrok a vytiahnite plast zavadzada. Daldie zasdvanie alebo vytahovanie proti
odporu mdze viest k vaznemu poraneniu a/alebo zlomeniu vodiaceho drétu, plasta zavadzaca,
katétra alebo intervencného lekarskeho zariadenia.

= Nepouzivajte zariadenie s elektrickym vstrekovacom.

= Neupravujte toto zariadenie. Upravy mézu ovplyvnit jeho fungovanie. Upozorfiujeme, ze pokusy
o Upravu tvaru zariadenia s povrchovou vrstvou skrdtenim alebo podobnymi spésobmi mozu
narusit celistvost povrchovej vrstvy a poskodenie povrchovej vrstvy moze viest k tomu, Ze material
povrchovej vrstvy zostane vo vaskulatdre, ¢o si méze vyzadovat dodato¢ny zakrok.

= Pred pouzitim overte kompatibilitu plasta zavadzaca, zariadenia, katétra a komponentov
prislusenstva.

= Pred pouzitim sa musi odstranit ochranna trubica z plasta a dilatatora.

= Nepokusajte sa pouzit vodiaci drot s va¢sim maximalnym priemerom ako je uvedeny na Stitku na
obale. Méie dojst k poékodeniu alebo z omeniu zariadenia
vyznacena velkost plasta zavadzaca. M6ze dojst k poskodeniu alebo zlomeniu zariadenia.

= Toto zariadenie smu pouzivat iba lekari, ktori st dokladne vyskoleni v technike systémov
zavadzania katétrov, alebo sa smie pouzivat pod dozorom takychto lekarov.

= Pri manipulécii s katétrom a pri jeho zavadzani alebo vytahovani vzdy dodrziavajte sterilnt
techniku.

= Pocas zakroku musi byt zachovana adekvatna heparinizacia. Riziko systémovej antikoagulacie sa
musi porovnat s vyhodami mimotelového obehu.

= Lekarske techniky a postupy opisané v tomto navode su uvadzané iba ako priklad a neprestavuju
VSETKY zdravotnicky akceptované protokoly. Nemajt sluZit ako nahrada za skdsenosti a Gsudok
lekara pri liecbe akéhokolvek Specifického pacienta.

= Zariadenie obsahuje kovové komponenty: nevystavujte MRI.

Bezpecnostné opatrenia

= Skladujte na chladnom a suchom mieste.

= DodrZiavajte pokyny vyrobcu tykajlce sa spravneho skladovania zariadenia, pretoze nespravne
skladovanie mdZze narusit celistvost povrchovej vrstvy.

= Nevystavujte organickym rozptstadlam.

= Pred pouzitim preskimajte obal a zariadenie. NepouZivajte, ak su obal alebo zariadenie
poskodené alebo ak bola narusena sterilna bariéra.

= Zariadenie sa dodava sterilné. Obal slizi ako efektivna bariéra do datumu pouZzitia (exspiracie)
vytlaceného na Skatulke.

= NepokuUsSajte sa o zasUvanie alebo vytahovanie plasta zavadzaca, ak vodiaci drot a dilatator nie su
zaistené na mieste. Méze déjst k vaznemu vaskuldarnemu poskodeniu a/alebo poraneniu.

= Zavedenie do artérie a vytiahnutie z nej mdZe spdsobit nadmerné krvacanie a/alebo iné
komplikacie.

= Individualna anatémia pacienta a technika lekara si m6zu vyzadovat obmeny v postupe.

Potencialne komplikacie

Medzi potenciadlne komplikacie okrem inych patria:
Vzduchova emboélia

= Krvacanie

= Spazmus ciev

= Hematém

Infekcia/Sepsa

Tromboembadlia

Tromboflebitida

Trombéza
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= Perforacia alebo laceracia cievnej steny

= Roztrhnutie intimy

= Rizika bezne spojené s perkutannymi diagnostickymi a/alebo intervenénymi postupmi.
Niektoré z vyssie uvedenych komplikacii mézu viest k Gmrtiu alebo vdZnemu poraneniu pacienta.

Pokyny na pouzitie

ZAVEDENIE:

1. Podla potreby pripravte miesto zavedenia aseptickou technikou a lokalnou anestézou.

2. Aseptickou technikou vyberte plast zavadzaca Fortress a dilatator z obalu a skontrolujte, ¢i nie st
poskodené a chybné. V pripade viditelného poskodenia ich nepouzivajte.

3. Ak vyrobok obsahuje oddelitelny hemostaticky ventil, ubezpecte sa, Ze je pevne dotiahnuty na
hrdle plasta.

4. Preplachnite dilatator, plast zavadzaca a bocny port fyziologickym roztokom, vhodnym izotonickym
roztokom alebo heparinizovanou intravendznou kvapalinou. Po preplachnuti bo¢ného portu
zatvorte uzatvaraci kohutik, aby sa preplachovaci roztok udrzal v bo¢nom porte a aby po zavedeni
do cievy nedoslo ku krvacaniu.

5. Zavedte zakoncCenie dilatatora cez hemostaticky ventil systému plasta zavadzaca Fortress Uplne
do plasta zavadzaca, az kym sa hrdlo dilatatora nedostane do styku s hemostatickym ventilom,
aby sa zabezpecilo, Ze skosena Cast dilatatora je za koncom plasta zavadzaca. Pri zasdvani plasta
dilatatora dbajte na to, aby dilatator zostal Uplne zasunuty do plasta zavadzaca, aby nedoslo k
poskodeniu cievy.

Poznamka: Pri pouzivani vyrobku dodavaného s vopred vytvarovanym dilatadtorom postupujte
mimoriadne opatrne pri vkladani tohto vopred vytvarovaného dilatatora do plasta zavadzaca, pretoze
vopred vytvarovany dilatator zvySuje trenie.

6. Dodrziavajte Standardne odporicané postupy pre prepichovanie alebo rezanie ciev. Podrzte
pristupovd ihlu a zaroven vloZte pruzny koniec alebo koniec v tvare J vodiaceho drétu cez
pristupovt ihlu do cievy.

Poznamka: Velkosti vodiaceho drotu kompatibilné s komponentmi systému najdete v Stitkoch na vyrobku.

Vystraha: Ak narazite na odpor, nepokracujte v zasUvani vodiaceho drotu. Predtym, ako budete
pokracovat, urcite pricinu odporu.

7. Podrzte vodiaci dr6t na mieste a odstrante pristupovd ihlu. UdrZiavajte tlak na mieste, kym
neumiestnite zostavu plasta zavadzaca/dilatatora.

8. Zavedte zostavu plasta zavadzada/dilatatora cez vodiaci drot do cievy. Pod skiaskopickym
dozorom opatrne postvajte zostavu plasta zavadzaca/dilatatora cez vodiaci drét, kym nebude na
pozadovanom mieste. Nedovolte, aby sa dilatator pocas posuvania vytiahol z plasta zavadzaca.
Ak narazite na odpor, preruste posuvanie a predtym, ako budete pokracovat, vyhladajte pric¢inu.

9. Po umiestneni zostavy plasta zavadzaca/dilatatora na pozadované miesto pevne podrzte plast
zavadzaca, udrzujte polohu vodiaceho drétu a zaroven vytahujte dilatator z plasta zavadzaca cez
vodiaci drét, az kym nebude Uplne vytiahnuty.

10. Odsavajte z nadstavby bo¢ného portu, aby ste odstranili vetok potencialny vzduch. Po odsavani
preplachnite bo¢ny port vhodnym roztokom. Uzatvaraci kohutik musi byt uzavrety, aby sa udrzala
kvapalina v bo¢nom porte.

. Udrziavajte polohu vodiaceho drotu a zaroven posuvajte katéter alebo iné intervencné zariadenie
cez vodiaci drot do plasta zavadzaca.

Poznamka: Drzte plast zavadzaca na mieste pri zavadzani, umiestiovani alebo vytahovani zariadeni.
Poznamka: Ked ma plast zavadzaca zostat v cieve dlhSiu dobu, zvazte pouzitie nepretrzitej infuzie
heparinizovanej intravendznej tekutiny pod tlakom podavanej cez pripojku bocného portu.

ODSTRANENIE:

1. Zavedte dilatator cez vodiaci drét a plne do plasta zavadzaca.

2. Plast zavadzaca sa moze odstranit, ked'je to klinicky indikované. Pri pomalom vytahovani plasta
zavadzaca treba zacat posobit tlakom na cievu nad miestom prepichnutia.

Poznamka: Nahromadeny fibrin na zakonceni plasta zavadzaca sa moze odsat cez trubicu bo¢ného
ramena pred odstranenim plasta zavadzaca.

3. Plast zavadzaca vhodnym spdsobom zlikvidujte.
4. Po odstraneni plasta zavadzaca treba prijat opatrenia na zabranenie krvacaniu, poskodeniu ciev
alebo inému vdZnemu poraneniu.

Legenda k symbolom

Vysvetlenie symbolov pouzitych na Stitkoch na obale:

@ Iba na jedno pouZzitie

Pred pouZitim si pozrite
navod na pouzivanie

Sterilizované pomocou
etylénoxidu

Nesterilizujte opakovane

NepouZivajte, ak je obal

Referencné cislo M .
poskodeny

Gislo dévky
%

-@@E

e Chrénte pred slnecnym
svetlom
Datum exspiracie
Vyrobca

Teplotné obmedzenie

5 R

Datum vyroby

T Udrzujte v suchu

Zaruka / Zodpovednost

Vyrobok a kazdy komponent jeho systému (dalej .vyrobok”) bol vyvinuty, vyrobeny, testovany
a zabaleny so vsetkou primeranou starostlivostou. Spolo¢nost CMI vSak nemd Ziadny vplyv na
podmienky, v ktorych sa vyrobok pouziva a z réznych dévodov méze dojst k naruseniu urcenej funkcie
vyrobku. Vzhladom na tieto skutoénosti sa vystrahy v tejto publikacii o vyrobku/navode na pouzivanie
maju vyslovne povazovat za neoddelitelni sucast tohto vzdania sa zodpovednosti a poskytovat
podrobnejsie informécie. Z tohto dévodu sa spolocnost CMI vyslovne zrieka véetkych zaruk tykajucich
sa vyrobku, vyslovnych alebo skrytych, vratane, okrem iného, akejkolvek zaruky predajnosti alebo
vhodnosti vyrobku na konkrétny ucel. Popisy vyrobku alebo pokyny pre pouzivatelov v publikaciach
nepredstavuju Ziadnu vyslovnd reprezentaciu ani Ziadnu vyslovnd zaruku. Spolo¢nost CMI nie je
zodpovedna za ziadne priame, ndhodné alebo nasledné Skody alebo lekarske vydavky spdsobené
akymkolvek pouZitim, chybou, zlyhanim alebo poruchou vyrobku, bez ohladu na to, ¢i je narok
zalozeny na zmluve, zaruke, imyselnom ublizeni alebo na inom zaklade.

To neplati v pripade Gmyslu alebo v pripade hrubej nedbalosti pravnych zastupcov alebo vykonnych
zamestnancov spolocnosti CMI. Pri obchodnych transakciach tykajicich sa obchodnikov je
zodpovednost obmedzend na nahradu zvycajnych $kod: nahrada akychkolvek netypickych alebo
nahodnych 3kéd je vyligena. Ugelom tychto obmedzeni zodpovednosti a zaruky nie je odporovat
Ziadnym povinnym ustanoveniam zakonov platnych v prislusnej krajine. Ak bude kompetentny std
povazovat niektort cast tohto vzdania sa zodpovednosti za neplatnd alebo v rozpore s platnymi
zakonmi, jeho zvySna cast tym nebude ovplyvnena a zostane v plnej platnosti a U¢innosti. Neplatna
klauzula musi byt nahradena platnou klauzulou, ktorad ¢o najlepsie odzrkadluje legitimny zaujem
spoloénosti CMI o obmedzenie zodpovednosti alebo zaruky bez porusenia akychkolvek povinnych
ustanoveni platnych zakonov. Ziadna osoba nema pravo zaviazat spolo¢nost CMI k akejkolvek zaruke
alebo zodpovednosti tykajlicej sa vyrobku.

45



Slovenscéina

Pred uporabo natancno preberite navodila.
Upostevajte vsa opozorila in previdnostne ukrepe
v teh navodilih. V nasprotnem primeru lahko pride
do zapletov.

Opis izdelka

Sistem vodila Fortress sestavljajo vodilo s hemostati¢nim ventilom in stranskim vodom, kot tudi
dilatator s konicasto konico in zaklepni prikljucek Luer na proksimalnem koncu. Glavna cevka vodila je
priklju¢ena na proksimalnem koncu na hemostaticni ventil s cevko stranskega voda, ki je prikljucena na
plasticen 3-potni petelincek. Stranski vod se uporablja za izpiranje vodila. Vodilo vstavite v vaskularni
sistem s pomocjo dilatatorja. Hemostati¢ni ventil na proksimalnem koncu vodila se prilega vodilnim
Zicam in katetrom ter se jih oprime za zmanjSanje iztekanja krvi iz vodila. Radioneprepustni oznacevalec
pomaga prepoznati distalni konec vodila. Vodili 5F (1.95 mm), 6F (2.28 mm), 7F (2.55 mm) in 8F (2.88
mm) imata na zunanji povrsini distalnega dela v dolZini 30 cm hidrofobno silikonsko prevleko.

Sistem vodila Fortress sestavljajo naslednji deli:

= Eno (1] vodilo s hemostati¢nim ventilom

= Dva (2) dilatatorja; 4F (1.62 mm) 45 cm in 100 cm; 5F (1.95 mm) in 6F (2.28 mm) 100 cm

= En (1) dilatator; 4F (1.62 mm) 65 cm in 90 cm; 5F (1.95 mm), 6F (2.28 mm), 7F (2.55 mm) in 8F (2.88
mm 45 cm, 65 cmin 90 cm

Indikacije

Sistem vodila Fortress je namenjen zagotavljanju dostopa in lazje perkutane vstavitve vodilnih Zic,
katetrov in drugih priprav v femoralne, poplitealne in infra-poplitealne arterije, obenem pa ohranja
hemostazo med diagnosti¢nimi in intervencijskimi postopki.

Kontraindikacije
= Sistem vodila Fortress ni zasnovan, naprodaj ali namenjen nobeni drugi uporabi kot navedeni.
= Zdravnik mora ugotoviti, ali lahko katera koli telesna okvara bolnika privede do kontraindikacij
pri uporabi te priprave.
= Vodila ne poskusajte vstaviti ali uporabiti v primeru naslednjega:
= Okuzbe ali lezije v bliZini mesta vstavitve
= BliZine priprave za Zilni pristop, ki lahko ogroZa nego katetra in Cistoco
= Anatomskih nepravilnosti bolnikovih okoncin, ki lahko motijo pravilno namestitev katetra
= Predhodne poskodbe Zil, ki lahko moti vstavitev katetra

Opozorila

= Pred uporabo preberite navodila.

= Priprave ne uporabljajte, Ce je embalaza ali vsebina videti kakor koli poskodovana.

= Tapriprava je namenjena enkratni uporabi. Ne uporabljajte, sterilizirajte ponovno ali sterilizirajte
v avtoklavu. Zaradi ponovne uporabe priprave za enkratno uporabo pride do morebitnega tveganja
za okuzbo bolnika ali uporabnika. Zaradi onesnazenje priprave lahko pride do poSkodbe, bolezni
ali smrti bolnika. Ciécenje, razkuzevanje in sterilizacija lahko ogrozijo bistvene znaCilnosti
materiala in zasnove, kar vodi do okvare priprave. Podjetje Contract Medical International GmbH
(CMI) ne bo odgovorno za neposredno, nakljuéno ali posledi¢no kodo, ki nastane zaradi ponovne
sterilizacije ali uporabe.

= Vodila, vodilne Zice, katetra ali druge intervencijske priprave ne poskusajte potiskati naprej ali
izvlaciti, ce zacutite upor. Vzrok ugotovite pod rentgensko presvetlitvijo. Ce vzroka ne morete
ugotoviti in odpraviti, prenehajte s postopkom in odstranite vodilo. Ce nadaljujete s potiskanjem
ali pomikanjem nazaj na silo, lahko pride do hudih poskodb in/ali pretrganja vodilne Zice, vodila,
katetra ali intervencijske medicinske priprave.

= Priprave ne uporabljajte z avtomatskim injektorjem.

= Ne spreminjajte priprave. Spremembe lahko poslabsajo delovanje. Zavedajte se, da lahko poskus
spreminjanja oblike prevlecene priprave z obracanjem ali podobnimi nacini ogrozi brezhibnost
prevleke, zaradi poskodb prevleke pa lahko nanosni material ostane v ozilju, zaradi ¢esar bo
potreben dodaten poseg.

= Pred uporabo preverite zdruzljivost vodila, priprave, katetra in dodatnih delov.

= Zascitno cevko vodila in dilatatorja je treba pred uporabo odstraniti.

= Ne poskusajte uporabljati vodilne Zice z najvecjim premerom, ki je vecji od navedenega na etiketi
embalaze. Priprava se lahko poskoduje ali pretrga.

= Ne vstavljajte katetra ali druge intervencijske priprave, ki ima vecji premer od navedene velikosti
vodila. Priprava se lahko poskoduje ali pretrga.

= Pripravo lahko uporablja samo zdravnik, ki je temeljito usposobljen za tehniko aplikacijskih
sistemov katetra, ali pa nekdo drug po njegovih navodilih.

= Pri rokovanju s katetrom in vstavljanju ali odstranjevanju katetra ves ¢as upostevajte tehniko za
ohranjanje sterilnosti.

= Med postopkom morate ohranjati ustrezno heparinizacijo. Tveganje za sistemsko antikoagulacijo
je treba pretehtati v primerjavi s koristmi zunajtelesne cirkulacije.

= Medicinske tehnike in postopki, opisani v teh navodilih, so predstavljeni samo kot primeri in ne
predstavljajo VSEH medicinsko sprejemljivih protokolov. Niso namenjeni kot nadomestilo za
zdravnikove izkusnje in oceno pri zdravljenju posameznega bolnika.

= Priprava vsebuje kovinske dele: ne izpostavljajte magnetnoresonan¢nemu slikanju.

Previdnostni ukrepi

= Shranjujte v hladnem in suhem prostoru.

= Upostevajte proizvajaleva navodila za ustrezno shranjevanje priprave, saj lahko nepravilno
shranjevanje vpliva na neoporecnost prevleke.

= Ne izpostavljajte organskim topilom.

= Pred uporabo preglejte embalaZo in pripravo. Ne uporabljajte, ¢e je embalaza ali priprava
poskodovana ali ce je prislo do poslabsanja sterilnosti.

= Priprava je dobavljena sterilna. Embalaza bo sluzila kot ucinkovita zas¢ita do »poteka roka
trajanja« (datuma izteka roka uporabnosti), natisnjenega na Skatlici.

= Ce vodilna Zica in dilatator nista pritrjena, ne poskugajte potiskati vodila naprej ali ga vledi nazaj.
Lahko pride do hudih Zilnih poskodb.

= Vstavitev v arterijo in odstranitev iz nje lahko povzroéi prekomerno krvavitev in/ali druge zaplete.

= Zaradi anatomije posameznega bolnika in zdravnikove tehnike se lahko postopek razlikuje.

Morebitni zapleti
Morebitni zapleti vkljuCujejo, a niso omejeni na naslednje:
= Zrac¢no embolijo
= Krvavitev
= Zilni krg
= Hematom
= Okuzbo/Sepso
= Trombembolijo
= Tromboflebitis
= Trombozo
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= Predrtje ali laceracijo stene Zile

= Pretrganje intime

= Nevarnosti, obi¢ajno povezane s perkutano diagnostiko in/ali intervencijskimi postopki.
Nekateri zgoraj navedeni zapleti lahko povzrocijo smrt ali hude poskodbe bolnika.

Navodila za uporabo

VSTAVITEV:

1. Po potrebi pripravite mesto vstavitve z uporabo asepticne tehnike in lokalne anestezije.

2. lzembalaZe odstranite vodilo Fortress in dilatator z uporabo asepticne tehnike in preglejte zaradi
morebitnih poskodb in nepravilnosti. Ne uporabljajte v primeru vidnih poskodb.

3. Ceima izdelek snemljiv hemostaticni ventil, poskrbite, da bo dobro privit na spojko vodila.

4. lzperite dilatator, vodilo in stranski vod s fiziolosko raztopino, ustrezno izotoni¢no raztopino ali
heparinizirano intravenozno raztopino. Po izpiranju stranskega voda obrnite petelincek v zaprt
polozaj, da raztopina za izpiranje ostane v stranskem vodu in prepreci krvavitev po vstavitvi v Zilo.

5. Vstavite konico dilatatorja skozi hemostati¢ni ventil sistema vodila Fortress povsem v vodilo, da
spojka dilatatorja pride v stik s hemostati¢nim ventilom in na ta nacin zagotovite, da konicasti del
dilatatorja sega preko konca vodila. Pri potiskanju vodila poskrbite, da dilatator ostane povsem
vstavljen v vodilo, da preprecite poskodbe zile.

Opomba: pri uporabi izdelka, kateremu je priloZen predhodno oblikovan dilatator, bodite posebej
previdni, ko vstavljate ta predhodno oblikovan dilatator v vodilo, ker predhodno oblikovan dilatator
poveca trenje.

6. Zaprebod alirezv Zilo upostevajte priporocen standardni postopek. Medtem ko drZzite iglo za Zilni
pristop, vstavite upogljiv ali J-konec vodilne Zice skozi iglo za zilni pristop v Zilo.

Opomba: oglejte si oznako izdelka za velikost vodilne Zice, ki je zdruzljiva s sestavnimi deli sistema.
Opozorilo: vodilne Zice ne potiskajte naprej, e zacutite upor. Preden nadaljujete, ugotovite vzrok
za upor.

7. Vodilno Zico drzite na mestu in odstranite iglo za Zilni pristop. Pritiskajte na mesto, dokler sestav
vodila/dilatatorja ni namescen.

8. Sestav vodila/dilatatorja vstavite preko vodilne Zice v Zilo. Pod presvetlitvijo previdno potiskajte
naprej sestav vodila/dilatatorja preko vodilne Zice, dokler ni na Zelenem mestu. Ne pustite, da
med potiskanjem naprej dilatator zleze iz vodila. Ce zaCutite upor, ne potiskajte ve¢ in pred
nadaljevanjem ugotovite vzrok.

9. Ko je sestav vodila/dilatatorja na Zelenem mestu, drzite vodilo pri miru in ohranjajte polozaj
vodilne Zice, medtem ko izvlacite dilatator iz vodila preko vodilne Zice, dokler ni povsem
odstranjen.

10. Izsesavajte skozi stranski vod, da odstranite morebitni zrak. Po izsesavanju izperite stranski vod

z ustrezno raztopino. Petelincek je treba zapreti, da tekoCina ostane v stranskem vodu.

. Med ohranjanjem poloZaja vodilne Zice vstavite kateter ali drugo intervencijsko pripravo preko

vodilne Zice v vodilo.

Opomba: med vstavljanjem, dolocanjem polozaja ali odstranjevanjem priprav drzite vodilo na mestu.

Opomba: ko naj bi vodilo ostalo dalj ¢asa v Zili, je morda smiselna uporaba neprekinjenega kapljanja

heparinizirane intravenozne raztopine pod tlakom, ki se dovaja skozi prikljucek stranskega voda.

ODSTRANITEV:

1. Vstavite dilatator preko vodilne Zice do konca v vodilo.

2. Vodilo lahko odstranite, ko je klini¢no indicirano. Na Zilo na mestu vboda pritiskajte, medtem ko
pocasi odstranjujete vodilo.

Opomba: Zbran fibrin na konici vodila lahko izsesate prek cevke stranske roke pred odstranitvijo

vodila.

3. Vodilo ustrezno zavrzite.

4. Po odstranitvivodila je treba paziti, da ne pride do krvavitve, poskodbe Zile ali druge hude poskodbe.

Legenda simbolov

Obrazlozitev simbolov na etiketah embalaze:

@ Le za enkratno uporabo

Pred uporabo preberite
navodila za uporabo

Sterilizirano z etilen oksidom
Ne smete ponovno sterilizirati

Ne uporabljajte, ce je

Referencna sStevilka embalaZa poskodovana

Stevilka serije Ne izpostavljajte soncni
svetlobi

Rok b R

g or uporabe Proizvajalec

Omejitev temperature
) P Datum izdelave

@L%@@E

T Hranite na suhem

Garancija / Odgovornost

Izdelek in vsak sestavni del njegovega sistema (v nadaljevanju »izdelek«) so bili zasnovani, izdelani,
preizkuSeni in zapakirani s potrebno skrbnostjo. Vendar podjetje CMI nima nadzora nad pogoji, pod
katerimi je izdelek uporabljen, in iz razli¢nih razlogov lahko pride do motenj namembnosti izdelka.
V tem pogledu se opozorilo v tiskovini/navodilih za uporabo izrecno Steje kot sestavni del te zavrnitve
odgovornosti in zagotavlja podrobnejse informacije. Zato podjetje CMI glede izdelka izrecno zavraca
vse garancije, izrecne ali navedene, vklju¢no, a ne omejeno na garancijo prodajnosti ali primernosti za
dolocen namen izdelka. Opisi izdelka ali smernice za uporabo v tiskovinah ne tvorijo nobene izrecne
predstave ali izrecnega jamstva. Podjetje CMI ni odgovorno za neposredno, naklju¢no ali posledi¢no
Skodo ali zdravstvene stroske, ki nastanejo zaradi kakrsne koli uporabe, poskodbe, okvare ali napake
izdelka, ne glede na to, ali zahtevek temelji na pogodbi, garanciji, odSkodnini ali ¢em drugem.

To ne velja v primeru namere ali v primeru hude malomarnosti pravnih zastopnikov ali izvrsilnega
osebja podjetja CMI. V trgovskih poslih, ki se tiCejo trgovcev, je odgovornost omejena na od$kodnino
za tipicno Skodo: odSkodnina za kakrsno koli neznacilno ali naklju¢no $kodo je izkljucena. Te omejitve
odgovornosti in garancije niso namenjene nasprotovanju nobeni predpisani dolocbi zakona, ki velja
v posamezni drzavi. Ce za katero koli klavzulo zavrnitve odgovornosti pristojno sodis¢e meni, da
je neveljavna ali da je v nasprotju z veljavnim zakonom, to ne vpliva na preostali del, ki ostane v
celoti veljaven. Neveljavno klavzulo bo nadomestila veljavna, ki najbolje odraza zakonit interes
podjetja CMI v omejevanju svoje odgovornosti ali garancije brez kréenja katere koli obvezne doloche
veljavnega zakona. Nobena oseba nima dovoljenja, da poveZe podjetje CMI s katero koli garancijo ali
odgovornostjo glede izdelka.
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Las noggrant alla instruktioner fore anvandning.
Observera alla varningar och forsiktighetsmatt
i instruktionerna. Om du inte gor det kan
komplikationer tillstota.
Produktbeskrivning

Fortress Introducer Sheath System bestér av en inféringsskida med hemostas-ventil och en sidventil,
liksom en dilatator med spetsig topp och luer-l3s i den proximala dnden. Huvud- inféringsskidan pa
slangen ariden proximala anden ansluten till en hemostas-ventil med sidventil-slang som ar ansluten
till en 3-végs kran-ventil i plast. Sidventilen anvands for att spola inforingsskidan. Inforingsskidan fors
in i karlsystemet med hjalp av dilatatorn. Hemostas-ventilen i den proximala &nden pa inféringsskidan
formar sig efter och sluter sig runt guide-wires och katetrarna fér att minska blodlackage fran
inforingsskidan. For att inféringsskidans dnde ska synas battre, ar den markerad med en méarkning
som ar ogenomslapplig for rontgenstralar. Inféringsskidor p& 5 Fr. (1.95 mm), 6 Fr. (2.28 mm), 7 Fr. (2.55
mm) och 8 Fr. (2.88 mm) har en hydrofob silikonbeldggning pa det distala 30 cm-avsnittets ytteryta.

The Fortress Introducer Sheath System bestar av féljande delar:

= En (1) inforingsskida med hemostasventil

= Tvé (2) dilatatorer; 4 Fr. (1.62 mm) 45 cm och 100 cm; 5 Fr. (1.95 mm) och 6 Fr. (2.28 mm) 100 cm.

= En (1) dilatator; 4 Fr. (1.62 mm) 65 cm och 90 cm; 5 Fr. (1.95 mm), 6 Fr. (2.28 mm), 7 Fr. (2.55 mm) och 8 Fr.
(2.88 mm) 45 cm, 65 cm och 90 cm.

Indikationer

Syftet med The Fortress Introducer Sheath System ar att skapa tillganglighet och att forenkla
perkutant inforande av guide-wires, katetrar och andra instrument i l&r-, popliteal- och
infrapoplitealartarer. Samtidigt minimeras blodforlusten under diagnosen och ingreppet.

Kontraindikationer
= Fortress Introducer Sheath System &r endast utformad, sald och avsedd fér det anvandningsomrade
som beskrivs har.
= Det &r lakarens ansvar att avgora om nagon fysisk nedsattning hos patienten skulle kunna
kontraindicera med anordningen.
= Forsok inte att stta i, eller anvdnda inféringsskidan vid féljande tillstdnd:
= Infektion eller skada i ndrheten av inféringsomradet.
= Om en annan kérlanordning ar narliggande, som kan &ventyra katetervard och renlighet.
= Anatomiska oregelbundenheter i patientens extremiteter som skulle kunna hindra
lamplig inforsel av katetern.
= Tidigare trauma pa karl som skulle kunna hindra insattandet av katetern.

Varnlngar
Las instruktionerna fore anvandning.

= Anvand inte instrumentet om forpackningen eller |nnehaLlet verkar vara skadat p& ndgot satt.

= Instrumentet &r endast &mnat fér engdngsbruk. Ateranvand det inte, re-sterilisera eller
autoklavera det inte. Ateranvandnlng av utrustning som &r avsedd fér engangsanvéandning
innebar en potentiell infektionsrisk for patienten eller anvandaren. Fororening av utrustningen
kan leda till skador, sjukdom eller dod for patienten. Rengéring, desinfektion och sterilisering
kan inkrékta pa vdsentliga material- och konstruktionsegenskaper och leda till férstorelse
av utrustningen. Contract Medical International GmbH (CMI) dvertar inget ansvar fér nigra
direkta eller tillfalliga skador eller foljdskador som resulterar av en upprepad sterilisering eller
ateranvandning av utrustningen.

= Forsok inte att trycka in eller dra ut inféringsskidan, guide-wire, katetern, eller andra
ingreppsinstrument, om du kanner ett motstand. Anvand fluoroskopi for att faststalla orsaken.
Om inte orsaken kan faststéllas och atgardas, avbryt behandlingen och dra ut inféringssidan. Om
inférandet eller uttagandet fortsatter vid motsténd kan det leda till allvarlig skada, och/eller att
guide-wire, inféringsskidan, katetern eller annat behandlingsinstrument g&r sénder.

= Anvand inte anordningen tillsammans med stromadapter.

= Modifiera inte instrumentet. Modifiering kan forsamra funktionen. Observera att forsok att andra
formen pa en enhet med beléggning genom exempelvis vridning kan paverka beldggningen och
skador pa beldaggningen kan leda till att belaggningsmaterial blir kvar i kérlen, vilket kan kréva
ytterligare ingrepp.

= Kontrollera inféringsskidan, anordningen, katetern och tillbehorens kompatibilitet fore
anvandning.

= Skyddsroret méste tas av fr&n hylsorna och dilatorerna fére anvandningen.

= Férsok inte att anvdnda en guide-wire med en maxdiameter stérre dn vad som anges pa
forpackningen. Skador pa anordningen kan da intraffa.

= Forsok inte att satta i en kateter eller annan ingrepps-anordning med en storre diameter an vad
inforingsskidans storlek indikerar. Skador pa anordningen kan d& intraffa.

= Anordningen bor endast anvdndas av, eller under ledning av ldkare som ar utbildade i
kateterinsattning.

= Folj alltid sterila metoder nar du handskas med, satter in och tar bort katetern.

= Lamplig heparinisering maste uppréatthallas under behandlingen. Risken fér systemisk
antikoagulation maste végas mot fordelarna med extrakorporeal cirkulation.

= De medicinska tekniker och behandlingar som beskrivs i dessa instruktioner presenteras endast
som exempel, och representerar inte ALLA medicinskt godtagbara protokoll. De &r inte &mnade
att ersatta lakares erfarenhet och omddme vid behandling av specifik patient.

= Anordningen innehller metallkomponenter; exponera inte anordningen fér MRT.

For5|kt|ghetsmatt
Férvaras torrt och svalt.

= Folj tillverkarens instruktioner for korrekt forvaring av enheten eftersom felaktig forvaring kan
péverka beldaggningen.

= Exponera inte anordningen for [ésningsmedel.

= Kontrollera forpackningen och anordningen fore anvandning. Anvand inte om forpackningen eller
anordningen ar skadad, eller om den sterila barridren inte ar intakt.

= Anordningen &r steril vid leverans. Forpackningen fungerar som en effektiv barriar inom det
“bast fore datum” som stér pa forpackningen.

= Forsok inte att trycka in eller dra ut inféringsskidan utan att guide-wire och dilatator sitter p&
plats. D3 kan skada pa karl intraffa.

= Ins&ttning och borttagande fran artaren kan orsaka haftig blodning och/eller andra komplikationer.

= Patientens individuella anatomi och lakarens teknik kan krava andringar i behandlingen.

Potentiella komplikationer

Potentiella komplikationer innefattar, men &r inte begransat till:
= Luftemboli

Blédning

Kéarlspasm

= Hematom

Infektion / Sepsis

Tromboemboli

Tromboflebit

Trombos
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Svenska

= Perforation eller laceration av karlvaggen
= Inre ruptur
= Risker som normalt forknippas med perkutan diagnostik och/eller andra ingrepp.
Vissa av komplikationerna listade ovan kan resultera i att patienten avlider eller skadas allvarligt.

Anvisningar for anvandning

INSATTNING:

1. Férbered omrédet for insittandet genom att anvinda aseptisk metod och lokal beddvning om
nodvandigt.

2. Avligsna Fortress Introducer Sheath och dilatatorn fran férpackningen med hjélp av aseptisk
metod och kontrollera s8 att det inte finns defekter eller skador. Anvdnd inte i fall av synlig skada.

3. Om produkten har en lgstagbar hemostasventil ska du séakerstalla att den &r ordentligt atdragen
pa skidans fattning.

4. Spola dilatatorn, inféringsskidan och sidventilen med saltlésning, lamplig isotonisk l6sning eller
hepariniserad intravends losning. Efter att sidventilen spolats, vrid kranen till av-lage for att
fortsatta att spola l6sningen i sidventilen och for att undvika blodning efter insattandet i karlet.

5. Satt i dilatatorspetsen genom hemostas-ventilen pa Fortress Introducer Sheath helt in i
inféringsskidan tills dilatator-navet kommer i kontakt med hemostas-ventilen, for att garantera
att den spetsiga delen av dilatatorn &r bortom &nden pa inforingsskidan. Vid inférandet av
inforingsskidan, forsakra dig om att dilatatorn ar helt inford i inféringsskidan for att undvika
att karlet skadas.

Tank pa: Vid anvéndning av produkten som atfdljs av en férformad dilatator ska du vara sarskilt
férsiktig vid inforing av den férformade dilatatorn i inforingsskidan. Detta p& grund av att den
forformade dilatatorn ger upphov till 6kad friktion.

6. Folj standard-rekommendationer for karl karlpunktion eller snitt. Medan du haller sprutan,
placera den mjuka eller J-dnden pa guide wire genom sprutan in i karlet.

Tank pa: G& efter anvisningarna pd produkt-ettiketten ang&ende vilken guide-wire storlek som &r
kompatibla med komponenterna.

Varning: For inte in guide-wire om du kanner ett motstand. Faststall orsaken till motstandet innan
du fortsatter.

7. Hall guide-wire pd plats och ta bort sprutan. H3ll ett tryck pd omradet tills inféringsskidan/
dilatator anordningen &r pa plats.

8. Forininféringsskidan/dilatator anordningen 6ver guide-wire in i karlet. Med hjélp av fluoroskopi
for du forsiktigt in inforingsskidan/dilatator anordningen dver guide-wire tills den &r pa énskad
plats. Dilatatorn far inte glida ut ur inféringsskidan under inforandet. Avbryt inforandet om du
kanner motstand och undersék orsaken innan du fortsatter.

9. Efter att inféringsskidan/dilatator anordningen har placerats pa énskad plats ska du halla
stadigt i inféringsskidan och halla kvar positionen f6r guide-wire medan du drar ut dilatorn fran
inforingsskidan dver guide-wire tills den ar helt urtagen.

10. Aspirera fran sidventils-forlangningen for att ta bort mdjlig luft. Efter aspirationen ska du spola

sidventilen med lamplig lsning. Kranen bér sténgas av for att behalla vatskan i sidventilen.

. Medan guide-wire halls kvar i position, ska du féra in katetern eller annan ingreppsanordning

over guide-wire in i inforingsskidan.

Tank pa: Hallinféringsskidan p& plats vid inséttning, positionering, eller borttagning av anordningen.

Tank pa: Nar inféringsskidan ska sitta i ett karl under en l&ngre tid, dvervag da att anvdnda ett kontinuerligt
dropp med hepariniserad intravends vatska under tryckévervakning genom sidventilens anslutning.

BORTTAGNING:

1. Sattidilatatorn dver guide-wire och heltin i inforingsskidan.

2. Inféringsskidan kan tas bort utifrdn klinisk bedémning. Tryck pd kérlet &vanfér the
punktionsomradet bor paborjas medan inféringsskidan l&ngsamt avlagsnas.

Tank pad: Fibrin-ansamling vid inféringsskidans spets aspireras genom the sidoslangen fore
borttagandet av inforingsskidan.

3. Kassera inféringsskidan pa lampligt satt.
4. Nar inféringsskidan tas ut, ska forsiktighet iaktas for att férhindra blodning, karlskada, och
andra allvarliga skador.

Symbolforklaring

Forklaring av symboler som anvands pa etiketterna:

@ Endast engéngsbruk
Se instruktioner for
bast fore datum

Referensnummer

Steriliserad med etylenoxid
Re-sterilisera inte

Anvand inte om forpackningen
ar skadad.

@@ﬁ
18

/,
S
\

T Partinummer Utsatt inte for solljus

Bast fore datum Tillverkare

/ﬂ/ Temperaturgréans
- Skall hallas torr

Garanti

Denna produkt och dess system-komponenter (harefter kallat “produkten”) har utformats, tillverkats,
testats och forpackats med stérsta forsiktighet. Emellertid har inte CMI ndgon kontroll éver, under
vilka forhallanden produkten anvénds, eller om rubbningar av produktens avsedda funktion
intraffar av olika skal. Med avseende héarav, ska varningarna i produktinstruktionerna ses som en
integrerad del av denna friskrivningsklausul och ge detaljerad information. Av denna anledning,
avstdr CMI bestdmt alla ansprak pa garantier, som som &r uttalade eller underforstddda rérande
produkten, inklusive men inte begransat till, alla saljwarranter, och alla garantier om produktens
lamplighet for ett speciellt syfte. Produktbeskrivning eller anvandaranvisningar i publikationer
utgdr ingen uttalad representation eller ndgon uttalad garanti. CMI ansvarar inte fér direkta skador,
eller skador vid incident eller foljdskador, eller lakarkostnader orsakade av anvandning, defekt,
brist eller funktionsstdrning hos produkten, oavsett om fordran baseras pa kontrakt, garanti,
otilldten civilréttslig handling eller annat. Detta géller inte vid uppsat eller vid grov férsumlighet
hos rattsliga representanter eller verkstillande personal pa CMI. Vid affirsméssiga transaktioner
som ror grossister, ar ansvaret begransat till kompensation for typiska skador: kompensation for
otypisk skada eller skada vid incident ar exkluderade. Dessa begransningar av ansvar och garanti
ar inte menade att overtrada nagon tvingande lag som géller i respektive land. Om nagon klausul
i friskrivningsklausulen av kompetent domstol anses ogiltig, eller i konflikt med tillamplig lag,
skall den 8terstdende delen av den inte p&verkas och dess verkan skall férbli intakt. Den ogiltiga
invalid klausulen skall ersattas av en giltig klausul, vilken bast speglar CMI s rattmatiga intresse att
inskranka dess ansvar eller garanti utan att krédnka nagon tvingande bestammelser eller tillamplig
lag. Ingen person har ratt att binda CMI till ndgon garanti eller ndgot ansvar rérande produkten.

Tillverkningsdatum

B
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Tiirkce

Liitfen liriinii kullanmaya baslamadan dnce Kullanim
Kilavuzu’'nu dikkatle okuyunuz. Bu Kullanim
Kilavuzu’'ndaki biitiin uyari ve
giivenlik notlarina uyunuz. Bunlara uyulmamasi

halinde komplikasyonlar goriilebilir.

Uriiniin Tarifi

Fortress Takici Kilif Sistemi, kanama dindirici bir vana ve bir yan baglanti, konuk ucuyla birlikte bir
dilatator ve proksimal ucta bir Luer Lock baglantisiiceren bir kilif introduserinden olusmaktadir. Ana
borular proksimal ucta 3 yollu bir kesme vanasina bagli bulunan yan baglantili bir kanama dindiriciye
baglidir. Yan baglanti ana borulari durulamak icin kullanilir. introduser dilatatériin yardimiyla damar
sistemine sokulur. introduserin proksimal ucundaki hemostaz vanasi kilavuz telleri ve kateteri
yonlendirir ve introduserden sizan kani azaltmak icin sizdirmazlik saglar. Kilif ucunun daha belirgin
olmasini saglamak amaciyla bu uc rontgen isini gecirmeyen bir marker ile isaretlenmistir. 5 Fr
(1.95 mm), 6 Fr (2.28 mm), 7 Fr (2.55 mm) ve 8 Fr (2.88 mm) Takici Kilifin distal 30 cm kisminin dis
ylizeyinde hidrofobik bir silikon kaplama vardir.

Fortress Takici Kilif Sistemi asagidaki parcalardan olusmaktadir:

= Bir (1) Takici Kilif, hemostaz valfli

= iki (2) dilatér; 4 Fr (1.62 mm) 45 cm ve 100 cm; 5 Fr (1.95 mm) ve 6 Fr (2.28 mm) 100 cm

= Bir (1) dilatér; 4 Fr (1.62 mm) 65 cm ve 90 cm; 5 Fr (1.95 mm), 6 Fr (2.28 mm), 7 Fr (2.55 mm) ve 8 Fr
(2.88 mm) 45 cm, 65 cm ve 90 cm

Endikasyonlar

Fortress Takici Kilif Sisteminin tanisal ve girisimsel islemler sirasinda hemostazi devam ettirirken
uyluk, popliteal ve infrapopliteal arterlere kilavuz tellerin, kateterlerin ve diger aksamlarin takilmasina
olanak tanimasi ve perkiitan sokulmasini kolaylastirmasi amaclanmistir.

Kontrendlkasyonlar
Fortress Takici Kilif Sistemi, tespit edilmis bulunanin disinda hichir amac icin tasarlanmamis,
satilmamis ya da Uretilmemistir.
= Hastanin bedensel magduriyetlerinin bu cihazin kullanilmasina engel teskil edip etmedigini
tespit etmek hekimin sorumlulugundadir.
= Asagidaki endikasyonlarda introduser takilmamali ya da kullanilmamalidir:
= introduserin takilacagi yerin yakinlarinda enfeksiyon ya da yara bulunmasi,
= hemenyaninda damar sistemine tedaviye ya da kateterin temizligine zarar verebilecek bir
aletle damar sistemine girilmis olmasi,
= hastanin uzuvlarinda kateterin dogru bir sekilde takilmasina engel olabilecek anatomik
bir bozukluk bulunmasi,
= daha dnceden kateterin takilmasini engelleyebilecek sekilde bir damar travmasi
gegirilmis olmasi.

Uyarllar
Litfen Griind kullanmaya baslamadan 6nce Kullanim Kilavuzu'nu dikkatle okuyunuz.

= Ambalaji ya da icerigi hasar gérmis ise trlini kullanmayiniz.

= Bu alet, tek kullanimliktir. Yeniden kullanilmamali, yeniden sterilize edilmemeli ya da otoklav
uygulanmamalidir. Tek kullanimlik aletlerin tekrar kullanimi hasta ya da kullanicr icin enfeksiyon
riski olasiligi yaratir. Aletin kontaminasyonu hastanin yaralanmasina, hastalanmasina ve hatta
olimine yol acabilir. Temizleme, dezenfeksiyon ve sterilizasyon, temel malzeme ve tasarim
ozelliklerini olumsuz etkileyerek aletin islevini bozabilir. Resterilizasyon ya da tekrar kullanimdan
kaynaklanabilecek herhangi bir dogrudan, arizi ya da dolayli zarar i¢cin Contract Medical
International GmbH (CMI) sorumluluk kabul etmez.

= Bir direncle karsilasildiginda introduser, kilavuz teller, kateter ya da diger baglanti aletlerini
daha fazla iceri sokmak icin ugrasilmamalidir. Bir radyoskopi yardimiyla bunun nedenleri tespit
edilmelidir. Eger bu nedenler belirlenemez ya da ortadan kaldirilamazsa islemi sonlandiriniz
ve introduseri ¢ikartiniz. Zor kullanilarak itilmesi ya da cikartilmasi agir yaralanmalara ve/veya
kilavuz telin, introduserin, kateterin ya da tibbi introduser cihazinin kirilmasina yol acabilir.

= Alet, bir giic enjektori ile kullanitlmamalidir.

= Alet lzerinde degisiklik yapilmamalidir. Degisiklikler aletin islevini bozabilir. Kaplamali cihazin
seklini blikme veya benzer yontemlerle degistirmeye calismanin kaplama bitiinligiint riske
atabilecegine, kaplamanin zarar gérmesi sonucunda kaplama malzemesinin vaskiilatiirde
kalabilecegine ve bu durumda ek miidahale gerekebilecegine dikkat edin.

= Kullanmaya baslamadan dnce introduserin, aletin, kateterin ve aksamin uygun olup olmadigini
kontrol ediniz.

= Kullanimdan 6nce kovan ve dilatérlerin koruyucu tiipii ¢cikarilmak zorundadir.

= Capi paket izerinde belirtilenden daha genis bir kilavuz tel kullanmayiniz. Alet bozulabilir ya da
kiritabilir.

= Capi introduserin capindan daha genis olan kateter ya da baglanti aletleri kullanmayiniz. Alet
bozulabilir ya da kirilabilir.

= Bu alet, bu teknik konusunda egitim almis olan bir hekim tarafindan ya da yonetiminde
kullanilmalidir.

= Kateter takilip cikartilirken ya da aletle calisilirken her zaman mutlaka sterillige dikkat
edilmelidir.

= Uygulama sirasinda kesinlikle kan pihtisinin olusmamasi saglanmalidir. Sistemik antikoagtilasyon
riski ile haricen stirdiriilen bir kan dolasiminin avantajlari dikkatle tahlil edilmelidir.

= Bu kilavuzda tarif edilen tibbi teknik ve yontemler yalnizca birer 6rnektir ve kesinlikle tibben
kabul edilebilir islem bicimlerinin HEPSI degildir. Buradaki bilgiler deneyimlerin ve hekimin belli
bir hastanin tedavisindeki degerlendirmelerinin yerini tutmaz.

= Alet, metal parcalar icerir; MRT'ye maruz kalmamalidir.

D|kkat Tedbirleri

Serin ve kuru bir ortamda muhafaza edilmelidir.

= Cihazin diizgiin saklanmasi icin Ureticinin talimatlarina uyun; saklama diizgiin olmazsa
kaplamanin biitiinligi etkilenebilir.

= Organik solventlere maruz kalmamalidir.

= Kullanmadan 6nce ambalaji ve aleti kontrol ediniz. Ambalaj ya da alet hasarli ise ya da steril
koruyucu riskli durumda ise kullanmayiniz.

= Alet, steril halde teslim edilir. Ambalaj, ambalaj tizerinde belirtilen son kullanim tarihine dek
etkin bir koruma saglar.

= introduseri, kilavuz tel ve dilatatér emin bir sekilde yerlestirilmeden takip ¢ikartmaya
calismayiniz: Yaralanmalar ve/veya damarlarda agir hasarlar meydana gelebilir.

= Birartere takip ¢ikartmak agir kanamalara ve/veya baska komplikasyonlara neden olabilir.

= Hastanin viicudunun kendine 6zgu ozellikleri ve hekimin teknikleri islem sirasinda baska
secenekler uygulanmasini gerektirebilir.

Potansiyel Komplikasyonlar

Potan5|yel komplikasyonlardan bazilari sunlardir:
hava embolisi

= kanama

= damar spazmlari

= hematom

= enfeksiyon / sepsis

= tromboemboli

= trompoflebit

= tromboz




Tiirkce

= damar cidarinda yirtilma ya da perforasyon

= intimada hasar

= normalde perkiitan teshis ve/veya miidahale yontemleri ile baglantilandirilabilecek olan riskler.
Burada belirtilen komplikasyonlardan bazilari hastanin 6limiine ya da agir derecede yaralanmasina
neden olabilir.

Kullanim Kilavuzu

TAKMA:

1. Takacaginiz yeri sterilize ediniz ve (gerekirse) lokal olarak uyusturunuz.

2. Fortress Takici Kilif Sistemi ve dilatatori aseptik teknikle paketinden cikartiniz ve hasar ya
da kusur bulunup bulunmadigini kontrol ediniz. Gorlinlr bir hasar olmasi durumunda
kullanmayiniz.

3. Uriiniin ayrilabilir bir hemostaz vanasi varsa, bunun kilifin gébegine saglam bir sekilde
takildigindan emin olun.

4. Dilatatord, introduseri ve yan baglantiyi esdegder bir salin ve izotonik c¢ézelti ya da heparinize
ve intravendz bir ¢ézelti ile durulayiniz. Yan baglantiyr duruladiktan sonra durulama c¢ézeltisini
yan baglanti icerisinde tutmak ve bir damara girildikten sonra kanamaya engel olmak amaciyla
kesme vanasini OFF (kapali) konuma getiriniz.

5. Dilatatoriin ucunu Fortress Takici Kilif Sistemi hemostaz vanasi icerisinden gecirerek dilatatore
sokunuz ve dilatatoriin konik parcasinin introduserin ucundan disari ¢iktigindan emin olmak icin
kateter baglantisi hemostaz vanasina temas edinceye dek itiniz. Kilif introduser itmeye devam
ederken damarda kanamaya engel olmak amaciyla dilatatériin tamamen introduser igerisinde
oldugundan emin olunuz.

Not: Onceden sekillendirilmis bir dilatérle saglanan riin kullanirken bu dnceden sekillendirilmis

dilatori takici kilifa yerlestirirken ozellikle dikkat edin ciinkl 6nceden sekillendirilmis dilator

siirtinmeyi arttirir.

6. Damar giris ve kesimlerinde uygulanan tavsiye edilen standart yontemi uygulayiniz. Giris
ignesi takili bulundugu siire zarfinda kilavuz telin biikilebilen ucunu ya da J ucunu giris ignesi
icerisinden damara sokunuz.

Not: Kilavuz tellerin uygun biyikliklerini 6grenmek icin liitfen Griin tarifnamesine bakiniz.

Uyari: Direngle karsilasildiginda kilavuz teli daha fazla itmeyiniz. Uygulamaya devam etmeden dnce
direncin nedenini tespit ediniz.

7. Kilavuz teli ve giris ignesini cikartmayiniz. introduser/dilatator takili oldugu middetce basing
uygulayiniz.

8. Introduseri/dilatatérii bir kilavuz tel yardimiyla damara sokunuz. Bir yandan fluoroskopik
yontemle gozlemlemek suretiyle istediginiz noktaya gelinceye de introduseri/dilatatéri kilavuz
telin yardimiyla dikkatle itmeye devam ediniz. iterken dilatatoriin introduserden cikmamasina
dikkat ediniz. Direncle karsilastiginiz noktada itmeyi birakiniz ve isleme devam etmeden 6nce
nedenini tespit ediniz.

9. introduser/dilatatér istediginiz noktaya geldiginde dilatatsr kilavuz tel iizerinden introduserden
disari gikartilirken tamamen cikincaya dek introduseri siki tutunuz ve kilavuz telin pozisyonunu
bozmayiniz.

10 Yan baglantiyi kullanarak muhtemel havayi bosaltiniz. Havayi bosalttiktan sonra yan baglantiyi
uygun bir ¢ozelti ile durulayiniz. Sivinin yan baglanti icerisinde kalabilmesi icin kesme vanasi
kapali olmalidir.

. Kilavuz telin pozisyonu bozulmadan tutuldugu sirada kateteri ya da diger intervensiyon aletlerini
kilavuz tel tizerinden kilif introdusere sokunuz.

Not: Alet sokarken, yerlestirirken ya da cikartirken introduserin konumunu bozmayiniz.

Not: introduser uzun bir miiddet damar icerisinde tutulacaksa heparinize intravendz bir sivi iceren

bir damlanin basing altinda yan baglanti lizerinden konup konamayacag diisinilmelidir.

CIKARTMA:

1. Dilatatoru kilavuz telle tamamen introdusere sokunuz.

2. Klinik endikasyon durumunda introduser cikartilabilir. Introduser yavas yavas cikartilirken takili
oldugu noktanin yukarisinda damar kompresyonuna baslanmalidir.

Not: introduser ¢ikartitlmadan énce ucunda biriken fibrin yan hortum yardimiyla bosaltilmalidir.

3. introduseri dogru bir sekilde imha ediniz.
4. Introduser cikartildiktan sonra kanama, damar yaralanmalari ya da baska agir yaralanmalara
engel olmak amaciyla zorunlu dikkat tedbirleri uygulanmalidir.

Sembollerin aciklamalari

Kullanilan isaretlerin aciklamasi:

@ Yeniden kullanilmaz E Etilenoksit ile sterilizasyon

Dikkat, trlnle birlikte verilen

belgelére dikkat ediniz Yeniden sterilize etmeyiniz

Paketin hasarli olmasi

Siparis numarasi halinde kullanmayiniz.

[REF]
Parti numarasi
-

@ ®

/,
N

Dogrudan giines isinlarina
karsi koruyunuz
Son kullanma tarihi

LR

Uretici
Sicaklik sinirlamasi Uretim tarihi
Kuru ortamda muhafaza
ediniz
Garanti/Mesuliyet

Bu Urriin ve sistemin biitiin bilesenleri (asagida “lirtin” olarak gececektir) en yiiksek 6zen gésterilerek
tasarlanmis, Uretilmis, test edilmis ve ambalajlanmistir. Ancak CMI'in triiniin kullanildigi kosullar
tizerinde hicbir denetimi yoktur ve Uriiniin fonksiyonlarindaki bozukluklarin cok cesitli nedenleri
olabilir. Bu agidan bakildiginda bu kullanim kilavuzundaki uyarilar mutlaka bu mesuliyet muafiyetinin
bir parcasi olarak gérilmelidir. Burada ayrintili bilgiler bulunmaktadir. CMI, Pazar icin misaitlik ya
da belli bir kullanim amacina uygunluk da dahil olmak ve fakat bunlarla sinirli kalmamak kosuluyla
tiriinle ilgili butin mesuliyetleri sarih bir dille reddeder. Ornegin uzmanlik dergilerinde ya da
yayinlarda yer alan iriin tarifleri ya da uygulama notlari ne temsil edici niteliktedir ne de sarih bir
garanti teskil eder. CMI, Griiniin kullanimindan, tiriindeki ariza, hata ve islev bozukluklari nedeniyle
ortaya cikan dogrudan, tesadiifi ya da dolayli hasarlar ya da tibbi maliyetlerden, bir sézlesmeye, bir
garantiye, haksiz fiile dayanarak ya da baska bir gerekceyle talepte bulunulmus olsa dahi mesul
degildir. Bu husus CMI'in yasal temsilcilerinin ya da yonetici personelinin kasit ya da agir ihmali
durumunda gecerli degildir. Bayilerle yapilan islerde mesuliyet tipik hasarlarla sinirli olup, tipik
olmayan ya da tesadiifen ortaya ¢ikan hasarlar tazmin edilmez. Bu mesuliyet ve garanti kisitlamalari
ilgili Ulkedeki yasal dizenlemeleri ihlal etmemelidir. Mesuliyet muafiyetine iliskin bir diizenleme
gecersiz olursa ya da uygulanacak kanunla cakisirsa ve bu durum yetkili mahkeme tarafindan tespit
edilirse diger diizenlemeler gecerliliklerini korur. Gegersiz diizenlemenin yerine CMI'in mesuliyet ve
garanti muafiyeti bakimindan hakli cikarini teskil eden ve yasal mevzuatlari ihlal etmeyen gecerli bir
diizenleme gelir. CMI garanti ya da mesuliyet kapsaminda edimde bulunmaya zorlanamaz.
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