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© 2020 Medtronic. All rights reserved. Medtronic and Medtronic logo are trademarks of
Medtronic. ™* Third party brands are trademarks of their respective owners. All other
brands are trademarks of a Medtronic company.

© 2020 Medtronic. Todos los derechos reservados. Medtronic y el logotipo de Medtronic
son marcas comerciales de Medtronic. Las marcas de terceros con ™* son marcas
comerciales de sus respectivos propietarios. Todas las demas marcas son marcas
comerciales de una compaiia de Medtronic.

© 2020 Medtronic. Cute npasa ce 3agpxaHu. Medtronic u noroto Medtronic ce
3alTMTHU 3Haum Ha Medtronic. ™* Mapkute Ha TpeTu nuua ce 3alTUTHM 3HaUM Ha
HUBHUTE concTBeHuUU. Cute Apyr 6peHaoBY ce 3alUTUTHM 3HaLM Ha KOMMaHuja Ha
Medtronic.

© Medtronic, 2020 r. Bce npaBa 3awmiieHbl. Medtronic n norotun Medtronic siBnsitotcs
TOBapHbIMM 3HakaMu komnaHum Medtronic. ™* Mapku CTOPOHHMX Npon3BoanTenei
SIBNSIOTCS TOBAPHbIMM 3HaKaMmn UX COOTBETCTBYIOLLMX BrafenbLes. Bce apyrve 6peHabl
SBNSIOTCS TOBAPHBIMM 3HakaMmn komnaHum Medtronic.

© 2020. Medtronic. Sva prava zadrzana. Medtronic i Medtronic logotip su zasti¢eni
znakovi kompanije Medtronic. ™* Marke tre¢ih lica su vlasni$tvo odgovarajucih vlasnika.
Svi ostali brendovi su zasti¢eni znakovi kompanije Medtronic.

© 2020 Medtronic. Yci npaBa 36epexeHo. Medtronic i norotun Medtronic € ToBapHuMu
3Hakammn komnaHii Medtronic. ™* Mapku CTOPOHHiIX BUPOGHWKIB € 3apeecTpoBaHUMU
TOBapHUMW 3HaKamu BiANOBIAHNX BNACHWKIB. YCi iHLI Mapkv € TOBapHUMU 3HaKamMun
komnaHii Medtronic.
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[ EXPLANATION OF SYMBOLS ON PRODUCT LABELING B EXPLICACION DE
LOS SIMBOLOS QUE APARECEN EN LA DOCUMENTACION DEL PRODUCTO
[l OBJACHYBAHE HA CUMBOJTUTE HA ETUKETATA HA MPOU3BOAOT

[ OB BACHEHUE CUMBONOB HA 3TUKETKAX NMPOAYKTA Hi OBJASNJENJA
SIMBOLA NA OZNAKAMA PROIZVODA I3 NOSICHEHHA CUMBOIIB, LLIO
MICTATbCA B MAPKYBAHHI BUPOBY

Refer to the device labeling to see which symbols apply to this product. Consulte
la documentacién del dispositivo para comprobar qué simbolos son aplicables a este
producto. MpoBepeTe ja eTwkeTaTa Ha NomaranoTo 3a Ja BUAUTe Kou cumbonu ce
ofHecyBaaT Ha oBoj npoussoa. [ff] CM. Ha aTukeTkax yCcTponcTBa, Kakne CUMBOIbI
npumeHnmbl K aaHHomy npoaykty. i Pogledajte spoljnu oznaku na pakovanju da biste
videli koji se simboli primenjuju na ovaj proizvod. 3BepHiTbCA 4O MapKyBaHHst
NpYCTPOIO, L0 BU3HAYUTH, SKi CUMBOMM CTOCYIOTLCS LIbOro BUPODY.

c E Conformité Européenne (European Conformity).
This symbol means that the device fully complies with

European Council Directive: 93/42/EEC.
Conformité Européenne (Conformidad Europea).
Este simbolo indica que el dispositivo cumple
totalmente la Directiva 93/42/CEE del Consejo
Europeo. CoobpasHocT co cTaHgapauTe Ha EY.
OBoj cMmMb0orn 3HauM Aeka nomaranoTo e LienocHO
coobpasHo co AnpekTnBata Ha EBponckuoT coseT:
93/42/EES. [fll Conformité Européenne (EBponelickoe
cooTBeTCTBUE). ATOT cMMBON 0603HaYaeT, 4To
YCTPOWCTBO MOMHOCTBIO COOTBETCTBYET TpeboBaHMsAM
avpekTubl EBponerickoro Coseta: 93/42/EEC.
Conformité Européenne (uskladenost sa
evropskim standardima). Ovaj simbol znac¢i da je
sredstvo u potpunosti uskladeno sa Direktivom
Saveta Evrope 93/42/EEC. Conformité
Européenne (Esponevicbka BianosigHicTs). Lien
CMMBOJ YKa3ye Ha Te, Lo NPUCTPIN NOBHICTIO
Bignosigae [upektusi €sponericbkoi Pagn

93/42/€EC.
EC authorized representative B Representante

autorizado en la CE OBnacTeH NpeTCTaBHYK 3a
EBponckata 3aegHuua [fll YnonHomoueHHbIn
npepactasutens B EC B Predstavnik ovlas¢en za EU
YNoBHOBaXeHW npeacTaBHUK y €C

(o)
2
o

S

Consult instructions for use at this website
Consultar las instrucciones de uso en este sitio
web BuaeTe ro YnatctBoTo 3a ynoTpeba Ha oBaa
Be6-nokauuja [ffl CM. MHCTpyKUMio No aKkcnnyaTauum
Ha ykasaHHoM BeG-caiiTe [l Pogledajte uputstvo za
upotrebu na ovoj veb lokaciji [ Ou.. iHCTpyKLUjto 3
ekcnnyaTauii Ha Ui Be6-cTopiHLi

Lot number B Numero de lote Bpoj Ha
cepvija [fll Homep naptun B Broj serije I Homep
naprii

E sﬂ.me%‘

N E <

b7
Nupat®

Catalogue number B Numero de catalogo
Katanowku 6poj [fl] Homep no katanory
Katalogki broj [l Homep y kaTanosi

Use by B No utilizar después de Pok Ha
ynotpe6a [ffl icnonb3sosats ao B Upotrebljivo do
TepmiH npuaaTHoCTi

Date of manufacture B Fecha de fabricacion
Datym Ha npoussoacTeo [fll Jata usrotosnexus
Datum proizvodnje [l Jata BUrotoBneHHs

Manufacturer B Fabricante Mpownssoguten
MpowssoguTens B Proizvodad [ Bupo6Huk

Do not use if package is damaged B No utilizar
si el envase esta dafiado [fI Ja He ce ynotpebysa
[Aokonky nakyeaweTo e owwTteTeHo [{f] He
ncnonb3oBaThb, ecnu ynakoska nospexaeHa B Ne
koristiti ako je pakovanje oSteceno He
BUKOPUCTOBYBATU, SIKLLO yNaKkoBKa NOLIKOMKeHa

Do not reuse B No reutilizar Camo 3a
epnHokpatHa ynoTpe6a [l He ucnonssosatb
nosTopHo B Nije za ponovnu upotrebu He
3aCTOCOBYBaTH NMOBTOPHO

E Sterilized using ethylene oxide B Esterilizado
mediante 6xido de etileno CrepunusunpaHo co
etuneH okeup [fl] CtepunusoBaHo aTMNEHOKCHAOM
Sterilisano kori$¢enjem etilen-oksida
CTepunisoBaHO 3a 4ONOMOro0 eTUNeHoKeuay

OL L Y [f

STERILE

I@

Nonpyrogenic B Apirégeno AnvporeHo
I8 Anuporen+o B Nije pirogeno IR AniporexHo

Quantity B Cantidad KonuuuHa
Konuuecteo B Kolicina A KinbkicTb

= X
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@ Manufactured in B Fabricado en
MpounsseneHo so [l MpovsseneHo B
Proizvedeno u [l Micue BUroTOBREHHS

<* ... Maximum guidewire diameter B Diametro
X

maximo de la guia MakcvumaneH gnjameTap Ha
Xuua-sogunka MakcumanbHbIn anameTp
nposogHuka B Maksimalni pre¢nik zicanog vodic¢a
MakcumanbHuii giameTp NpoBiaHWKa

For US audiences only B Solo aplicable en
. EE. UU. HameHeTo camo 3a kopucHuum Bo CALL
Tonbko ans CLUA B Samo za korisnike u SAD
PI3 Nvwe ans kopuctysavis y CLUA
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Sentrant™

Introducer Sheath with Hydrophilic Coating

1. Device Description

The Sentrant™ introducer sheath with hydrophilic coating (Figure 1) is a single-use, disposable,
hydrophilic catheter that provides a flexible and hemostatic conduit for the insertion of endovascular
devices and to minimize blood loss associated with vascular procedures. The system is comprised of
2 components: a dilator and an introducer sheath, which accommodate a 0.035 in (0.89 mm) guidewire.
The dilator is radiopaque and has a tapered, flexible tip that facilitates atraumatic tracking through the
vasculature. A female Luer taper fitting is located on the proximal end of the dilator grip. The distal end
of the dilator grip is threaded to allow the dilator to be secured to the sheath seal housing.

The introducer sheath is comprised of a hydrophilic, coil-reinforced catheter that is attached to a rigid
seal housing containing the hemostatic valve assembly. A sideport extension with a 3-way valve is
permanently attached to the seal housing. A radiopaque markerband is located at the distal tip of the
sheath. The device also has a suture loop for attaching it to the patient and a strain relief to prevent
kinking of the catheter where it joins to the seal housing.

Figure 1. Sentrant Introducer Sheath with Hydrophilic Coating

1. Dilator 6. RO marker band

2. Dilator grip 7. Sideport extension with 3-way valve
3. Tapered tip 8. Suture loop

4. Introducer sheath 9. Strain relief

5. Seal housing with hemostatic valve 10. 3-way valve handle

assembly (sheath hub)
Note: Graphical representation not drawn to scale.

This device does not contain natural rubber latex; however, during the manufacturing process, it may
have incidental contact with latex.

2. Indications for Use

The Sentrant introducer sheath with hydrophilic coating is intended to provide a conduit for the insertion
of diagnostic or endovascular devices into the vasculature and to minimize blood loss associated with
such insertions.

3. Contraindications
There are no known contraindications with this device. It is not intended for use except as indicated.

4. Warnings and Precautions
Caution: Read all instructions carefully. Failure to properly follow the instructions, warnings, and
precautions may lead to serious consequences or injury to the patient.
e Do not alter this device. Alterations may impair device function.
¢ Do not cut or puncture the catheter. This could result in major blood loss and vessel trauma.
¢ Do not use after the Use-by date printed on the label.
¢ Do not use if the device is damaged.

® This device was designed for single-patient use only. Do not reuse, reprocess, or resterilize
this product. Reuse, reprocessing, or resterilization may compromise the structural integrity of
the device or create a risk of contamination of the device, which could result in patient injury,
illness, or death.

* After use, dispose of the device in accordance with hospital, administrative, or government
policies.

® The catheter is only compatible with a 0.89 mm (0.035 in) guidewire.

¢ \Verify the size compatibility of the sheath, device, catheter, and accessory components prior to
use. The maximum diameter and length of the instrument or catheter to be introduced should
be determined to ensure its passage through the sheath.
Note: The working length of the sheath does not include the strain relief feature on the
catheter.

* |f scar tissue is present, predilatation may be required.

¢ Adequate vessel access is required to introduce the sheath into the vasculature. Careful
evaluation of vessel size, anatomy, tortuosity, and disease state (including calcification, plaque
and thrombus) is required to ensure successful sheath introduction and subsequent
withdrawal. If the vessel is not adequate for access or the vessel size is smaller than the
introducer sheath's outer diameter, major bleeding, vessel damage, serious injury, or death
may result.

* When inserting, manipulating, or withdrawing a device through the sheath, always maintain
sheath position.

e When inflating a balloon, ensure the balloon is completely outside of the Sentrant device.

4 Instructions for Use English
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* When puncturing, suturing, or incising the tissue near the sheath, use caution to avoid
damaging the sheath.

¢ Do not attempt to insert or withdraw the introducer sheath if resistance is felt. The cause of the
resistance must be determined before proceeding.

* Do not attempt to simultaneously insert multiple catheters or interventional devices into the
sheath.

e Advance and withdraw the sheath (with the dilator fully inserted and locked in) only under
fluoroscopic guidance.

¢ Individual patient anatomy and physician technique may require procedural variation.

5. Adverse Events

5.1. Potential Adverse Events

Adverse events or complications associated with use of the Sentrant introducer sheath include, but are
not limited to:

e allergic response to materials

® blood loss, bleeding, or hematoma

* embolization (micro or macro) with transient or permanent ischemia
* infection

* vascular trauma (eg, dissection, rupture, perforation, or tear)

* death

6. How Supplied
6.1. Sterility

The Sentrant introducer sheath is individually packaged. It is supplied sterile (ethylene oxide) for single
use only.

* Do not reuse or attempt to resterilize.

* If the device is damaged or the integrity of the sterilization barrier has been compromised, do
not use the device; contact a Medtronic representative for return information.

6.2. Contents
* one Sentrant introducer sheath with dilator

® one instructions for use

6.3. Storage

Store the Sentrant introducer sheath at room temperature in a dark, dry place to avoid extended
exposure to light and moisture.

7. Clinical Use Information

7.1. Physician Training Requirements

Caution: The Sentrant introducer sheath should only be used by physicians and teams trained in
vascular interventional techniques.

7.2. Device Inspection

Carefully inspect the device and packaging for damage or defects prior to use. If the Use-by date has
elapsed, the device is damaged, or the sterilization barrier has been compromised, do not use the
device; contact a Medtronic representative for return or replacement.

7.3. Additional Equipment Recommended
e 0.035in (0.89 mm) guidewire

® heparinized saline solution

8. Instructions for Use

1. Remove the device from the package and ensure that the inner diameter (ID) of the sheath is
appropriate for the maximum diameter of the instrument or catheter to be introduced.

2. Verify that the vessel is of adequate diameter and the tortuosity is not too severe to accommodate
the introducer sheath.

3. Prepare the sheath for flushing and ensure that the 3-way valve is open. There are two options to
do this. See Figure 2.

Figure 2. 3-way valve in open positions

4. Remove the cap from the open port on the 3-way valve.
5. Connect a syringe of heparinized saline solution to the open port and flush the sheath (tapping the
introducer sheath to aid in releasing air bubbles).

6. Close the 3-way valve. See Figure 3.

Instructions for Use English 5
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Figure 3. 3-way valve in closed position

7. Connect a syringe of heparinized saline solution to the Luer fitting on the dilator and flush the
dilator.

8. Insert the dilator completely into the introducer sheath and secure it by rotating the dilator grip
clockwise, approximately % turn.

9. Follow accepted clinical practice for vessel access and guidewire insertion.

10. Activate the hydrophilic coating by wetting the outer surface of the sheath with heparinized saline.
Note: For best results, ensure the device remains wet during placement.

11. Under fluoroscopic guidance, advance the sheath and dilator as a unit over the guidewire to the
desired location. Stop advancement if there is resistance and investigate the cause of the
resistance before proceeding.

12. While holding the sheath steady and maintaining guidewire position, unlock and withdraw the dilator
from the sheath until the dilator is completely removed from the sheath and guidewire.

13. While maintaining guidewire position, advance the selected interventional device over the
guidewire, through the valve, and into the sheath. Stop advancing the interventional device if there
is resistance and investigate the cause of the resistance before proceeding.

14. Interventional devices can be interchanged as necessary.

15. Upon removal of the sheath, take care to prevent bleeding, vessel damage, or other serious injury.
Advancing the dilator into the sheath prior to withdrawing the sheath may ease withdrawal from the
vasculature.

Disclaimer of Warranty

ALTHOUGH THE SENTRANT INTRODUCER SHEATH HAS BEEN MANUFACTURED UNDER
CAREFULLY CONTROLLED CONDITIONS, MEDTRONIC, INC., MEDTRONIC VASCULAR, INC. AND
THEIR RESPECTIVE AFFILIATES (COLLECTIVELY “MEDTRONIC”) HAVE NO CONTROL OVER
THE CONDITIONS UNDER WHICH THIS PRODUCT IS USED. THE WARNINGS CONTAINED IN
THE PRODUCT LABELING PROVIDE MORE DETAILED INFORMATION AND ARE CONSIDERED
AN INTEGRAL PART OF THIS DISCLAIMER OF WARRANTY. MEDTRONIC, THEREFORE,
DISCLAIMS ALL WARRANTIES, BOTH EXPRESSED AND IMPLIED, WITH RESPECT TO THE
PRODUCT, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, ANY IMPLIED WARRANTY OF
MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. MEDTRONIC SHALL NOT BE
LIABLE TO ANY PERSON OR ENTITY FOR ANY MEDICAL EXPENSES OR ANY DIRECT,
INCIDENTAL, OR CONSEQUENTIAL DAMAGES CAUSED BY ANY USE, DEFECT, FAILURE, OR
MALFUNCTION OF THE PRODUCT, WHETHER A CLAIM FOR SUCH DAMAGES IS BASED UPON
WARRANTY, CONTRACT, TORT, OR OTHERWISE. NO PERSON HAS ANY AUTHORITY TO BIND
MEDTRONIC TO ANY REPRESENTATION OR WARRANTY WITH RESPECT TO THE PRODUCT.
The exclusions and limitations set out above are not intended to, and should not be construed so as to,
contravene mandatory provisions of applicable law. If any part or term of this disclaimer of warranty is
held to be illegal, unenforceable, or in conflict with applicable law by a court of competent jurisdiction,
the validity of the remaining portions of this disclaimer of warranty shall not be affected, and all rights
and obligations shall be construed and enforced as if this disclaimer of warranty did not contain the
particular part or term held to be invalid.

6 Instructions for Use  English

global:20161018, alldocMod:20160621, alldocStyle:2060621, master_pageset:20161028,
aBHAnSopEYkup:20161110, table:20170228, characterJoin:20170404, 30f9:20071016, 30f9_svg:

www.nevacert.ru | info@nevacert

printspec:a6



2020/SEP/30 at 10:37 a.m. Doc number: M057824T001 [global]

Sentrant™

Introductor con revestimiento hidrofilo

1. Descripcion del dispositivo

El introductor Sentrant™ con revestimiento hidréfilo (Figura 1) es un catéter hidrdfilo, desechable y
valido para un solo uso que proporciona un conducto flexible y hemostatico para la insercion de
dispositivos endovasculares y para reducir al minimo la pérdida de sangre asociada a los
procedimientos vasculares. El sistema consta de dos componentes: un dilatador y un introductor, que
pueden alojar una guia de 0,89 mm (0,035 pulgadas).

El dilatador es radiopaco y tiene una punta cénica flexible que facilita el desplazamiento atraumatico a
través del sistema vascular. En el extremo proximal del mango del dilatador hay un adaptador Luer
cénico hembra. El extremo distal del mango del dilatador es roscado para poder asegurar el dilatador al
armazon de cierre del introductor.

El introductor esta compuesto de un catéter hidrdfilo reforzado con una espiral que se acopla a un
armazoén de cierre rigido que contiene el conjunto de valvula hemostatica. El armazon de cierre tiene
unida permanentemente una extension de puerto lateral con una vélvula de tres vias. En la punta distal
del introductor hay una banda marcadora radiopaca. El dispositivo también dispone de un asa de
sutura que se fija al paciente y una pieza de liberacion de tension para evitar el retorcimiento del
catéter en el punto donde se acopla al armazén de cierre.

Figura 1. Introductor Sentrant con revestimiento hidréfilo

1. Dilatador 6. Banda marcadora radiopaca
2. Mango del dilatador 7. Extension de puerto lateral con valvula de
3. Punta cénica tres vias
4. Introductor 8. Asade sutura
5. Armazén de cierre con conjunto de 9. Pieza de liberacion de tension
valvula hemostatica (conector del 10. Mango para valvula de tres vias
introductor)

Nota: La representacion grafica no esta realizada a escala.
Este dispositivo no contiene latex de goma natural; no obstante, durante el proceso de fabricacion
puede que haya estado en contacto de forma fortuita con latex.

2. Indicaciones de uso

El introductor Sentrant con revestimiento hidréfilo esta indicado para proporcionar un conducto para la
insercion de dispositivos diagndsticos o endovasculares en el sistema vascular y para reducir al
minimo la pérdida de sangre asociada a dichas inserciones.

3. Contraindicaciones

No se conoce ninguna contraindicacion de este dispositivo. No debe utilizarse de un modo distinto al
indicado.

4. Advertencias y medidas preventivas

PRECAUCION: Lea atentamente todas las instrucciones. Si no se siguen adecuadamente las
instrucciones, advertencias y medidas preventivas, el paciente podria sufrir lesiones o consecuencias
graves.

¢ No altere este dispositivo. Las alteraciones pueden afectar al funcionamiento del dispositivo.

* No corte ni perfore el catéter. Esto podria causar una pérdida importante de sangre y un
traumatismo vascular.

* No utilice el producto después de la fecha "No utilizar después de" impresa en la etiqueta.

* Siel dispositivo esta dafiado, no lo use.

* Este dispositivo esta disefiado para utilizarse en un solo paciente. No reutilice, reprocese ni
reesterilice este producto. La reutilizacién, el reprocesamiento o la reesterilizacion del
dispositivo pueden poner en peligro su integridad estructural o generar riesgos de
contaminacion del mismo que podrian provocar al paciente lesiones, enfermedades o incluso
la muerte.

* Después de su uso, deseche el dispositivo de acuerdo con la politica del hospital, de la
administracion o del gobierno correspondiente.

* El catéter es compatible tnicamente con una guia de 0,89 mm (0,035 pulgadas).

* Compruebe la compatibilidad del tamario del introductor, del dispositivo, del catéter y de los
componentes accesorios antes de usarlos. Deben determinarse el didmetro y la longitud
méaximos del instrumento o catéter que se vaya a introducir para garantizar su paso a través
del introductor.

Nota: La longitud de trabajo del introductor no incluye la funcién de liberacion de tensién del
catéter.

* Si hay tejido cicatricial, puede ser necesaria una predilatacion.

Instrucciones de uso  Espafiol 7
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® Se requiere un acceso vascular adecuado para introducir el introductor en el sistema vascular.
Se requiere una evaluacién meticulosa del tamario, la anatomia, la tortuosidad y el estado
(incluida la presencia de calcificacién, placa y trombos) del vaso para garantizar el éxito de la
insercion del introductor y de su posterior retirada. Si el vaso es no es adecuado para el
acceso o el tamafio del vaso es inferior al diametro exterior del introductor, podria producirse
una hemorragia importante, dafio vascular, una lesién grave o incluso la muerte.

* Mantenga siempre la posicion del introductor al insertar, manipular o retirar un dispositivo a
través del introductor.

e Alinflar un balén, aseglrese de que esta completamente fuera del dispositivo Sentrant.

e Al realizar una puncion, sutura o incisién en el tejido préximo al introductor, tenga cuidado de
no dafar el introductor.

* No intente insertar o retirar el introductor si encuentra resistencia. Debe determinarse la causa
de la resistencia antes de continuar.

* No intente insertar al mismo tiempo varios catéteres o dispositivos intervencionistas en el
introductor.

* Haga avanzar y retire el introductor (con el dilatador completamente insertado y bloqueado)
unicamente bajo fluoroscopia.

* Las caracteristicas anatdmicas del paciente y la técnica del médico pueden hacer necesario
modificar el procedimiento.

5. Efectos adversos

5.1. Posibles efectos adversos

Los efectos adversos o complicaciones asociados al uso del introductor Sentrant son, entre otros, los
siguientes:

* respuesta alérgica a los materiales

e pérdida de sangre, hemorragia o hematoma

* embolia (microembolia 0 macroembolia) con isquemia transitoria o permanente
* infeccion

* traumatismo vascular (por ejemplo, diseccion, rotura, perforacién o desgarro)

* muerte

6. Presentacion
6.1. Esterilidad

El introductor Sentrant se envasa de forma individual. Este se suministra esterilizado (6xido de etileno)
y es valido para un solo uso.

¢ No reutilice ni intente reesterilizar el dispositivo.

* Si el dispositivo esta dafiado o se ha puesto en peligro la integridad de la barrera de
esterilizacion, no lo utilice y péngase en contacto con un representante de Medtronic para
obtener informacion sobre su devolucion.

6.2. Contenido
® un introductor Sentrant con dilatador

® unas instrucciones de uso

6.3. Almacenamiento

Conserve el introductor Sentrant a temperatura ambiente en un lugar oscuro y seco para evitar una
exposicion prolongada a la luz y a la humedad.

7. Informacién sobre el uso clinico

7.1. Requisitos relativos a la formacion de los médicos

PRECAUCION: El introductor Sentrant debe ser utilizado Ginicamente por médicos y equipos con
formacién en técnicas intervencionistas vasculares.

7.2. Inspeccion del dispositivo

Antes de utilizar el dispositivo, examine cuidadosamente el dispositivo y el envase en busca de dafios
o defectos. Si ha expirado la fecha de caducidad, el dispositivo esta dafiado o se ha puesto en peligro
la barrera de esterilizacion, no utilice el dispositivo; péngase en contacto con un representante de
Medtronic para obtener informacién sobre su devolucion o sustitucion.

7.3. Equipo adicional recomendado
® guiade 0,89 mm (0,035 pulgadas)
® solucién salina heparinizada

8. Instrucciones de uso
1. Extraiga el dispositivo del envase y asegurese de que el diametro interior (DI) del introductor es
apropiado para el didmetro maximo del instrumento o catéter que se va a introducir.

2. Compruebe que el didametro del vaso es adecuado y que la tortuosidad no es tan acusada que
impida alojar el introductor.

3. Prepare el introductor para la irrigacion y asegurese de que la valvula de tres vias esté abierta.
Para hacer esto hay dos opciones. Consulte la Figura 2.

Figura 2. Vélvula de tres vias en posiciones abiertas

8 Instrucciones de uso Espafiol
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4. Retire el tapén del puerto abierto de la valvula de tres vias.

5. Conecte una jeringuilla con solucién salina heparinizada al puerto abierto e irrigue el introductor
(dando golpecitos al introductor para facilitar la liberaciéon de burbujas de aire).

6. Cierre la valvula de tres vias. Consulte la Figura 3.

Figura 3. Vélvula de tres vias en posicién cerrada

7. Conecte una jeringuilla con solucién salina heparinizada al conector Luer del dilatador e irrigue el
dilatador.

8. Inserte completamente el dilatador en el introductor y asegurelo girando el mango del dilatador en
el sentido de las agujas del reloj, aproximadamente % de vuelta.

9. Siga la practica clinica aceptada para el acceso vascular y la insercion de la guia.

10. Active el revestimiento hidréfilo humedeciendo la superficie externa del introductor con solucién
salina heparinizada.

Nota: Para obtener resultados éptimos, asegurese de que el dispositivo permanezca himedo
durante su colocacion.

11. Bajo fluoroscopia, haga avanzar el introductor y el dilatador en bloque sobre la guia hasta la
posicion deseada. Detenga el avance si encuentra resistencia e investigue la causa de la
resistencia antes de continuar.

12. Mientras sujeta firmemente el introductor y mantiene la posicion de la guia, desbloquee y retire el
dilatador del introductor hasta que haya extraido completamente el dilatador del introductor y de la
guia.

13. Mientras mantiene la posicién de la guia, haga avanzar el dispositivo intervencionista seleccionado
sobre la guia, a través de la valvula, hasta el interior del introductor. Detenga el avance del
dispositivo intervencionista si encuentra resistencia e investigue la causa de la resistencia antes de
continuar.

14. Pueden intercambiarse los dispositivos intervencionistas en caso necesario.

15. Al retirar el introductor, tenga cuidado para evitar una hemorragia, una lesién vascular u otras
lesiones graves. Puede facilitarse la retirada del sistema vascular si se hace avanzar el dilatador
dentro del introductor antes de retirar el introductor.

Renuncia de responsabilidad

AUNQUE EL INTRODUCTOR SENTRANT HA SIDO FABRICADO EN CONDICIONES
CUIDADOSAMENTE CONTROLADAS, MEDTRONIC, INC., MEDTRONIC VASCULAR, INC. Y SUS
FILIALES RESPECTIVAS (QUE RECIBEN EL NOMBRE COLECTIVO DE "MEDTRONIC")

NO TIENEN CONTROL SOBRE LAS CONDICIONES EN LAS QUE SE UTILICE ESTE PRODUCTO.
LAS ADVERTENCIAS QUE CONTIENE LA DOCUMENTACION DEL PRODUCTO PROPORCIONAN
INFORMACION MAS DETALLADA Y SE CONSIDERAN COMO PARTE INTEGRANTE DE ESTA
RENUNCIA DE RESPONSABILIDAD. POR TANTO, MEDTRONIC RENUNCIA A CUALQUIER
GARANTIA, TANTO EXPRESA COMO IMPLICITA, CON RESPECTO AL PRODUCTO, INCLUIDA
ENTRE OTRAS TODA GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UN FIN
PARTICULAR. MEDTRONIC NO SERA RESPONSABLE ANTE NINGUNA PERSONA O ENTIDAD
POR LOS GASTOS MEDICOS O DANOS DIRECTOS, INDIRECTOS O RESULTANTES CAUSADOS
POR EL USO, DEFECTO, FALLO O MAL FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO, AUN CUANDO LA
RECLAMACION POR DICHOS DANOS SE BASE EN UNA GARANTIA, CONTRATO,
RESPONSABILIDAD EXTRACONTRACTUAL U OTRAS CAUSAS. NINGUNA PERSONA TIENE
AUTORIDAD PARA OBLIGAR A MEDTRONIC A NINGUNA REPRESENTACION O GARANTIA CON
RESPECTO AL PRODUCTO.

Las exclusiones y limitaciones detalladas anteriormente no pretenden contravenir las disposiciones
obligatorias establecidas por la legislacién vigente ni deben interpretarse de dicha forma. En el
supuesto de que cualquier parte o término de la presente Renuncia de responsabilidad fuera declarado
por cualquier tribunal competente como ilegal, inaplicable o contrario a la ley, ello no afectara a la
validez del resto de la Renuncia de responsabilidad, interpretdndose y aplicandose cuantos derechos y
obligaciones se contienen en la misma como si la presente Renuncia de responsabilidad no contuviera
la parte o término considerado no valido.
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Sentrant™

O6BMuBKa 3a BoBeAyBake CO XuapoduneH cnoj

1. Onuc Ha nomaranoTo

O6BvBKaTa 3a BoBeyBake co xuapoduneH cnoj (Cnuka 1) e xuapoduneH kateTep 3a eAMHUYHA,
epHokpaTHa ynotpeba wro o6e36eayBa hnekcUBUIIEH N XEMOCTATCKU KaHan 3a BoAehe Ha
eH[oBacKynapH/ nomarana v 3a MUHUMU3parbe Ha rybereTo KpB Npy BackynapHMW NocTanky.
CucTeMOoT ce cocTom o/l [iBe KOMMOHEHTU: ype[ 3a Aunataumja u obsrBka 3a BoBeyBaH-e BO koja UMa
xuua-sogunka og 0,89 mm (0,035 nHum).

YpenoT 3a aunataumja € peHAreHckU BUANIMB U UMa CTecHeT, chriekcbuneH BpB LWTO noMara 3a
cnepewe HWU3 BackynapH1oT cuctem 6e3 aa npeamasuka Tpayma. Ha NnpokcMManHuoT Kpaj Ha apxkayvoT
Ha ype[oT 3a Aunataumja uma XeHCku cTecHeT luer oTBop. [IMCTanHMOT Kpaj Ha ApKa4oT Ha ypedoT 3a
AvnaTtaumja MMa HaBow 3a Ja MOXe [a ce NpuLBPCTM 3a KyKULITEeTOo Ha obBuBKaTa.

O6BuBKaTa 3a BoBefyBae Ce COCTOM O XUAPOPUIIEH KaTeTEp 3aLBPCTEH CO HAaBOj, MPUKayeH 3a
LIBPCTO KyKMLLUTE CO XeMOCTaTCKu BeHTUI. CTPaHUYHWNOT NPOAOIHKETOK CO TPUHACOUEH BEHTUN € TPajHO
npuKayeH 3a Kykuwiteto. Ha guctanHvot BpB Ha 0GBMBKaTa Ma PEHArEHCKU BUANMBA NEHTa-
o3HauyBay. [NMomaranoTo uma 1 jamka 3a 3aluvMBare 3a Ja MOXe [ja ce NpULBPCTY 3a NaLMUEHTOT U1
HaBpTKa 3a MonyLUTake 3a ja Ce CNPeYn U3BUTKyBabe Ha kaTeTepoT kafe LUTO ce CrojyBa co
Kykuwteto.

Cnuka 1. O6BuBKY 3a BoBefyBaHe Co xuppoduneH cnoj Sentrant

Ypep 3a gunataumnja 6. RO-npcTeH 3a Mapkupame

[pxay Ha ypedoT 3a aunartauuja 7. CTpaHu4eH NpooMmKeToK CO TPUHACOYEH
CTecHeT BpB BEeHTUN

O6B1BKa 33 BOBE/yBatbe 8. Jawmka 3a 3awwmBawe

KykuLuTe co xemocTatckn BeHTun (ocHosa 9 HaBpTka 3a nonywrarse

Ha obBuBKaTa) 10. Payka Ha TPUHACOYHMOT BEHTUN
3abeneluka: [padnykMOT NpUKa3s He e Cropes pasmep.

OBa nomararo He CoapXu NPUPOAEH r'yMeH naTekc, MefyToa, BO TEKOT Ha MPOLIECOT Ha NPOU3BOACTBO
MOXe Aa AOLUIIO BO CMy4aeH KOHTaKT CO NaTekc.

2. WHaukauum 3a ynotpeba

Llenta Ha obBvBKaTa 3a BOBedyBate CO xuapodureH cnoj e fa obesbeam kaHan 3a BMETHyBakbe Ha
[MjarHOCTUYKN U eHAoBacKynapHK noMarana Bo BackynatypaTta 1 la ceé MUHUMU3Mpa ryber-eTo kpB
MOBP3aHO CO TaKBUTE BMETHYBaH-a.

3. KoHTpanHaukauum

Hema nosnatu KOHTpanHgukauuu 3a oBa nomararno. He e HameHeTO 3a ynoTpeGa novHakea o4
HaBedeHaTa.

g hrwN =

4. MNpepynpenyBawba U MEPKX Ha NpPeTNasnuBOCT

BHUMAHME: BHumaTenHo npouunTajte r cute ynatcrsa. [Jokonky ynatcTearta, npeaynpeaysararta u
MepKuTe Ha NPeTnasnMBOCT He ce crefaT NpaBuITHO, MOXe Aa AojAe A0 CepVOo3HN NOCNeanLM Unm
noepeAa Ha NauUMeHToT.

* He ro meHyBajTe nomaranoTo. CekakBo MeHyBar-€e MOXe [a ja HapyLuu dyHKuMjaTa Ha
nomarasnoTo.

® He ro ceveTe 1 He ro fynyeTe kateTepoT. Toa MOXe [a J0BEAE CO ronemo rybewe kps 1
Tpayma Ha cajoBuTe.

® He kopucTeTe ro NpOM3BOAOT MO UCTEKOT Ha POKOT Ha ynoTpeba o3HayeH Ha eTukeTaTa.

e [la He ce KOPUCTY aKO MOMArasnoTo e OLUTETEHO.

* [lomaranoTo e HameHeTo 3a ynotpe6a camo kaj efeH nauueHT. MponssoaoT He Tpeba Aa ce
KOPWCTU MOBTOPHO, Aa ce 06paboTyBa NOBTOPHO, HUTY A Ce CTEPUNU3NPa NOBTOPHO.
MoBTopHWTE ynoTpe6a, NoAroToBKa UNu CTepunusaLyja Moxe Aia ro 3arpo3aT CTPYKTYPHUOT
VHTErPUTET Ha NoMaranoTo UM MOXe Aa CO3AaAaT PU3NK Of KOHTaMMHaLMja Ha nomararnoro,
LUTO Nak MoXe Aa Npeaun3suka nopeaa, 6onect unu cMpT Ha NaLUeHToT.

* [lo ynotpe6a, oTcTpaHeTe ro nomMaranoTo BO COMMACHOCT CO JIOKanHUTe GONHUYKK,
aAMUHUCTPaTUBHU w/vnu Apyrn BnaguHU NONUTUKA.

* KarteTepoT e komnaTubuneH camo co xuua-soaunka og 0,89 mm (0,035 nHum).
* Tpep ynoTtpeba, npoBepeTe ja koMNaTMBUNHOCTa Ha ronemmHaTa Ha obBuBKaTa, nomaranoTo,
KaTeTepoT 1 Ha NPUAPYXHUTE KOMMOHeHTU. Tpeba Aa ce yTBpAAT MakCUManHWoT avjameTap 1

[OMKWHATa Ha MHCTPYMEHTOT UMK KaTeTepoT LUTO Ke ce BoBeAyBa 3a [ja Ce rapaHTupa Aeka
ke NoMuHe HM3 obBMBKaTa.

3abenewka: PaboTHaTa formkuHa Ha 0GBMBKaTa He ja BKIy4yBa HaBpTKaTa 3a nonylutatbe Ha
KaTeTepor.

* AKo NocTou TKUBO OA Ny3Ha (CBP3HO TKMBO), MOXebu ke Buae notpebHa npeavnartaumja.

10 Ynamcmea 3a ynompeba MakedoHcKu
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* 3a fja ce BoBefe obBMBKaTa BO BACKYNapPHUOT CUCTEM NOTpeGeH e COOABETEH NpucTan Ao
KPBHUOT caf. BHumatenHo Tpeba aa ce npoueHaT ronemvHarta, aHatomujata, U3BUTKaHoCTa n
3a6onyBareTo Ha CafoT (Kako 1 NPUCYCTBOTO Ha KanuudukaTy, Hacnarv 1 Tpom6) 3a aa ce
06e36eam ycnellHo BoBe/yBak-€ 1 NocrefoBaTenHo noenekyeate Ha obsuekaTa. Ako cagot
He e COoofBETEH 3a NpUCTan WKW rofieMuHaTa Ha cafoT e nomana ofj HafABOPELUHNOT
fvjameTap Ha oGBMBKaTa 3a BOBEAYBake, MOXE [a Ce Npean3Buka 06eMHO KpBaBeHe,
noBpeAa Ha CapoT UMK CepUO3HU MOBPEAU Ha MALMEHTOT, BKIy4yBajku CMpT.

* Kora ro BMeTHyBaTe, ABXUTE UMK ro NoBrieKyBaTe nomararo Hu3 obBrBkaTa, cekorall
ofpXyBajTe ja nosuuujata Ha obBuBkaTa.

* Kora gyete 6anoH, nposepeTe Aanv 6anoHOT e LienocHo 13neseH oA nomaranoTo Sentrant.

e Kora npoboaysare, LIMETE UMK ceyeTe TKMBO BO 6rn3nHa Ha obBMBKaTa, BHMaBajTe Aa He ja
owTeTute.

* He obuaysajTe ce la BMETHETE UNK [ja U3BneyeTe 06BMBKa 3a BOBE/YBak-€ ako MMa OTMop.
Mpen Aa npopomkuTe, Mopa Aa ja yTBpAUTE NpuYnMHaTa 3a oTnopoT.

* He obuaysajTe ce fa BMETHETE UCTOBPEMEHO BO 0OBMBKaTa NoBeKe KaTteTepu unu
WHTEepPBEHUNCKN nomarana.

e (O6BvBKaTa NOMECTYBAjTE ja HAaHANPEA, 1 NOBNEKYBAjTE ja (CO LeNnoCHO BMETHAT U NPULBPCTEH
ypeq 3a Aunarauuja) camo co nomoLl Ha cpiyopockonuja.
* Moxe fa ce jaBn notpeba nocrankaTa ja ce npucnocobu nopaam aHatommjata Ha naLneHToT
VMW TeXHUKaTa Ha fekapor.
5. HecakaHu nojaBu

5.1. MoXHu HecakaHu nojaBu

HecakaHu AejcTBa unm KoMnnvkaumm Bo Bpcka co ynotpebarta Ha o6BMUBKaTa 3a BOBEAYBatbe
BKITy4yBaaT, HO HE Ce OrpaHUYeHu Ha:

®  aneprucku peakuuu Ha maTtepujanuTe

® ryGete KpB, KpBaBEHE UMM XeMaToOM

e embGonusauuja (MMKPO UNW MaKpo) CO MUHIIMBA UMK TpajHa UCXeMuja

®  uHdekumja

® BackynapHa Tpayma (Ha np., ceuupatbe, nykate, nepopupare Unu pacLenyBsam-e)

® CcmpT
6. HaumH Ha ucnopaka

6.1. CtepunHocTt

O6BuBKaTa 3a BoBefyBake Sentrant e cnakysaHa noeauHeyHo. Ce JocTaByBa cTepunHa (eTuneH
okcua) 1 e camo 3a efHa ynotpeba.

® He e 3a noBTOpHa ynotpe6a unu NoBTopHa cTepunusaumja.

* [lokonKy nomaranoTo € OLUTETEHO UMM UHTErpUTETOT Ha cTepunusauuckata 6apuepa e
HapyLLEH, He ynoTpebyBajTe ro noMaranoTo; KOHTaKTMpajTe NPeTCTaBHUK Of KoMNaHujaTa
Medtronic 3a aa nobveTe nHOpMaLWK 3a BpakaweTo.

6.2. CopgpxuHa
* egHa obBvBKa 3a BoBeayBake Sentrant co ypeq 3a aunatauuja

® efHo YnaTcTBO 3a ynotpeba

6.3. YyBame

YysajTe ja obBMBKaTa 3a BoBeAyBare Sentrant Ha cobHa TemnepaTypa, Ha TEMHO, CyBO MECTO 3a Aa
n3berHete noaosnra U3noXXeHoCT Ha CBeTNIMHa 1 Ha Bnara.

7. UHdopmaumm 3a kNnuHMYKa ynotpe6a

7.1. Bapata 3a o6yka Ha nekapute

BHUMAHME: O6BunBkaTa 3a BoBeayBake Sentrant Tpeba aa ja kopuctat nekapy u TMMOBM 06y4eHu 3a
BacKynapHU NHTEPBEHTHU TEXHUKW.

7.2. TMpoBepka Ha nomaranoTo

I'Ipe,q ynoTpeGaTa, BHUMaATENHO I/ICI'II/ITajTe M noMaranoTo U NakyBaweTo 3a Ja NpoBepuTe Aanu umaat
HEKaKBM OLLTEeTyBaka Unu AedekTu. [lokonky ,PokoT Ha ynotpe6a“ e UcTeueH, nomaranoTo e
OLUTETEHO UM MHTErpuTeTOT Ha CTepunu3auunckata 6apvepa e HapyLueH, He ynotTpebysajTe ro
nomaranoTo; KOHTaKTUpajTe co NpeTcTaBHUK oA koMmnaHujata Medtronic 3a nHdopmaumm okony
BpakaH;e nnu 3amMmeHa.

7.3. JononHuTenHa onpemMa KojaliTo ce npenopavyBa
* Kuua-Bogunka oa 0,89 mm (0,035 nnHun)

®  XenapwHW3WpaH hU3MNOSOLLKV PacTBOP

8. YnatcTBO 3a ynotpeba

1. W3BapeTe ro nomaranoTo oA nakyBaweTO U NpoBepeTe Aanu BHaTpeluHnoT aujameTap (ID) Ha
obBuBKaTa € COOJBETEH Ha MaKCUMarHWUOT AujameTap Ha UHCTPYMEHTOT UIK KaTeTepoT LWTo ce
BMeTHYBa.

2. TposepeTe Aanu AvjameTapoT U U3BUTKAHOCTa Ha KPBHUOT Caj He ce MPeMHOry KpyTu 3a Aa ja
npumat o6BMBKaTa 3a BOBEAYBaH-€.

3. MMoproTeeTe ja o6BMBKaTa 3a U3MMBAtLE U MPOBEPETE Janu € OTBOPEH TPUHACOUHUOT BeHTUN. Mma
ABe onuuu 3a oea. Bupete Bo Cnivika 2.
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Cnwika 2. TpuHacoueH BEHTUI BO OTBOPEHM No3nLumn

4. MaBa,que ro 3aTBOPAY0T O OTBOpEeHaTa nopTa Ha TPUHACOYHMUOT BEHTUI.

5. TMoBp3eTe LWNpWL, CO XenapuHU3npaH pusnonoLLKy pacTBop 3a OTBOpeHaTa nopTa u usmujte ja
obBuBkaTa (NOTUYyKHYyBajkv ja o6BMBKaTa 3a BOBeAyBak-e 3a NONecHo fa ce ocnobogar
BO3AYLUHUTE MeypH).

6. 3artBopeTe ro TPMHACOYHWMOT BeHTUN. Bugete Bo Cnnka 3.

Cnuka 3. TpuHacoyeH BEHTUN BO 3aTBOpPEHa nosuuuja

7. TMoBp3eTe WINPUL, O CO XenapuHU3MpaH OU3NONOLLKM pacTBOp Ha luer OTBOPOT Ha ypenoT 3a
[avnartaumja v LenocHo CnnakHeTe ro.

8. BMeTHeTe ro LieNnocHo ypeoT 3a Aunarauyja Bo obBMBKaTa 3a BOBEyBat-€ 1 poTvpajTe ro
ApXayoT Ha ypeaoT 3a Aunartaumja Bo NpaBeL, Ha BPTeHe Ha YaCOBHMKOT 3a LIENOCHO fa ce
npuuBpCTH, BpTekse of okony 1/4.

9. Cnepgete 1 npudaTeHnTe KINMHAYKW NPaKTUKK 3a NpucTanyBake BO CaJoT U 3a BMETHYBaHe
Xuua-Boawrka.

10. AKTVBMpajTE ro XMapOdUNHUOT CIOj CO HaBnaXHyBake Ha HaABopeLLHaTa cTpaHa Ha obBuBKaTa
CO XenapuHNU3NPaHUOT HM3NONOLLIKN PacTBOP.
3abeneluka: 3a Hajoobpu peayntaTu, nomaranoTo Tpeba Aa 6uae BNaxHo 3a Bpeme Ha
nocTaByBakeTO.

11. Co dhnyopockoncko BOACTBO, MOMeCTYBajTe MM MCTOBpeMeHo obBMBKaTa 1 ypeaoT 3a Aunartaumja
NpeKy XuLaTa-Bogunka Ao cakaHaTa rnokauuja. AKo UMa OTrop, He TypKajTe HaHanpes 1 UcnuTajte
ja npuumnHaTa 3a 0TNOPOT NpeA Aa NPoJoIXUTE.

12. He nomecTyBajTe ja o6BMBKaTa 1 3aapXeTe ja nosuumjaTa Ha XuLaTta-BoAnnKa Kora ro otTkadysarte
1 nosriekyBaTe ypefoT 3a Aunatauuja of obsuBkaTa Aofeka LerniocHo He uanese o obeuBkata 1
0/ XuuaTa-soaunka.

13. Opxejku ja xuuaTa-Boaunka BoO UCTa No3uumja, TypkajTe HaHanpes co u3bpaHOTO MHTEPBEHTHO
nomararsio npeky xuuara-Boaunka, Hu3 BEHTUNOT 1 Bo obBMBKaTa. AKO UMa OTNnop, He opeTe
Harnpes 1 UCnUTajTe ja Npu4nHaTa 3a OTropoT Npef Aa NPOAOIDKUTE.

14. Mo notpeba, MoXe Aa ce 3aMeHaT MHTEPBEHLIMCKUTE nomarana.

15. Mo BageweTo Ha obBMBKaTa, Tpeba Aa ce BH/MaBa [a He Ce jaBu KpBaBeH-e, NoBpeJa Ha cafoT
Vnu apyra ceproaHa noepefa. [NoBnekyBarbeTo of, Backynatypara ke 61uae nonecHo [oKorky ce
04U Hanpeq co ypeaoT 3a Aunatauuja npej Taa ja ce noeneve.

OTkaxyBare Ha rapaHumjata

WAKO OEBVIBKATA 3A BOBE[JYBAHE SENTRANT E MPOU3BEAEHA NOA BHUMATENHO
KOHTPONMPAHW YCNOBW, MEDTRONIC, INC., MEDTRONIC VASCULAR, INC. 1
NOAPY>XHULIMTE (CUTE 3AEQHO HAPEYEHW ,MEDTRONIC") HEMAAT KOHTPONA HAL
YCNOBUTE BO KOU CE YINOTPEBYBA NMPOV3BOAOT. MPEAYMNPEAYBAHKATA O3HAYEHN HA
ETUKETATA HA NPOM3BOAOT COAPXAT NMOAETANHN MHOOPMALIMU U CE CMETAAT 3A
COCTABEH [AEJT O OBA OOPEKYBAHE Of1 OArOBOPHOCT BO OHOC HA TAPAHLINJATA.
MOPAIM OBA, KOMMNAHWJATA MEDTRONIC CE OJPEKYBA Of1 OArOBOPHOCT BO OHOC HA
CUTE FAPAHLMA, N UBPEYHU N UMMNNLMPAHW, KAKO U, HO HE CAMO, UMMINLINPAHU
FAPAHLIMA 3A KOMEPLIMJANHATA BPEAHOCT UMW MNOrOAHOCTA HA MPOM3BOAOT 3A
OAPEJEHA HAMEHA. KOMIMNAHWJATA MEDTRONIC HEMA OA BUAE OArOBOPHA MPEA NNLA
NN CYBJEKTW 3A KAKBU BUNO MEAVULIMHCKK TPOLWIOUW NN APYT ANPEKTHW, CNYYAJHU
N NOCNEONYHN OWTETYBAHA NPEOAVU3BUKAHW Ofl YIIOTPEBA, OE®EKT, MPELLKA UNA
HE®YHKLNOHWPAHE HA MPOU3BOAOT, BE3 OIMNEA AANN BAPAHBLETO CE 3ACHOBA HA
FAPAHLIMJA, OTOBOP, MPEKPLLUOK UM HA HELUTO APYIrO. HATY EAHO NIULIE HEMA
OBJTACTYBAHA A JA OBBP3E KOMMAHUJATA MEDTRONIC HA KAKOB BMNO JOrOBOP 1NN
FAPAHLIMJA BO BPCKA CO NPON3BOOT.

[opeHaBeAEHUTE UCKIY4OLM U OrpaHUYyBatkba HemaarT 3a Lien u He Tpeba Aa ce TonkyBaaT Kako
CMPOTUBHU Ha 3af0IKUTENHATE 3aKOHCKU OAPEAGU Ha BaXEUKMOT 3aKoH. [IOKOMKY HaanexeH cyan
cMeTa Aeka Hekoj Aen unm ycnos of, oa OfpekyBake oA OATOBOPHOCT BO OAHOC Ha rapaHuujata e
HE3aKOHCKW, HECTIPOBEAMNMB MW CMIPOTUBEH Ha 3aKOHCKUTE OAPEAGM, Toa Hema fa Brivjae Bp3
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Ba)XXHOCTa Ha ocTaHaTuTe Aenosu of osa OfpekyBatbe Of OArOBOPHOCT BO OAHOC Ha rapaHuujaTta, a
cuTe npasa v 06BPCKY ke Ce ToNKyBaaT U ke ce cnpoBe/yBaaT kako oBa OfpeKyBate 0/} OArOBOPHOCT
BO OJHOC Ha rapaHuujaTa Aa He ro COAPXEro KOHKPETHUOT AN U TEPMUH KOj Ce cMeTa 3a
HEBaXeuK.
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Sentrant™

WHTpoablocep ¢ ruapounnbHbLIM NOKPbLITUEM

1. OnucaHue ycTpomcTBa

WHTpoabtocep ¢ rmapodunbHeIM nokpeiTuem Sentrant™ (puc. 1) npeactaensieT coboi ogHOpa3oBbI
rMapouIbHBIN KaTeTep, KOTopbIi obecneynBaeT rMGKUI U reMoCTaTUYECKWiA KaHan Ans BBEAEHUs
9HA0BACKYNSPHBIX YCTPOWCTB U AN MUHUMU3aLMU NOTepK KPOBM, CBSI3aHHOM C npoLieAypamu Ha
cocynax. Cuctema CTOMT U3 2-X KOMMOHEHTOB: AUNaTaTop U UHTPOABIOCEP, BMELLAILLMA NPOBOAHWK
AvameTtpom 0,89 mm (0,035 arovima).

[unataTop sIBNSieTCH PEHTTEeHOKOHTPACTHLIM U UMEET rMBKUIN KOHYCOBUAHBI HAKOHEYHWK, KOTOPbIN
obrneryaeT aTpaBMaTUyeckoe NpoBeeHne Yepea CoCyAUCTYIO CeTb. Ha MpoKCUMAarbHOM KOHLE PyYku
[aunataTtopa pacronoXeH KOHNYECKUIn 0XBaTbIBAIOLLMI JTIO3POBCKUI padbeM. [IMCTarbHbIi KOHEL, PyyKkn
punaraTtopa umeeT pe3bOy, NO3BOSSIOLLYI0 NPUKPENUTL AUNaTaTop K KOpMycy YNnoTHEHUs
MHTpOblocEpa.

WHTpoabtocep COCTOUT M3 rnapOdUIIbHONO KateTepa co CnupanbHbIM apMUPOBaHNEM, KOTOPbIA
NPUKPENIEH K XXECTKOMY KOPrycy YNIOTHEHUs, BMeLLaioLeMy 6110k reMoCTaTM4eCcKoro KranaHa.
Yanunutens 6okoBOro NopTa ¢ TPEXXOA0BbIM KNanaHoM MOCTOSIHHO 3aKpenseH Ha kopryce
ynnoTHeHusi. Ha AucTanbHOM KOHLe MHTPOABIOCEPa PacroroXXeHa PEHTreHOKOHTpacTHast
MapKuUpoBOYHas nosioca. Kpome Toro, B yCTPOWCTBE NpeyCMOTPeHa LLOBHAs NeTNs AN KpenneHus
€ro K NauMeHTy 1 pasrpy3oyHast MydTa Ansi IpeAoTBpaLLEHUs NepekpyYnBaHus katetepa B MecTe ero
NOACOEANHEHNSI K KOPTYCY YNIOTHEHUS.

PucyHok 1. HTpoabtocep ¢ ruapodunbHbIM NokpeiTueM Sentrant

1. [Auvnatatop 6. PeHTreHoKoHTpacTHas MapKUpoBOYHas
2. Pyuka gunatatopa nonoca
3. KOHYCOBMAHBIil HAKOHEUHMK 7. YpnuHutenb 60KoBOro nopTa ¢
TPEXXO/0BbIM KranaHoM
4. Ob6onouyka UHTpoabocepa
8. LllUoBHas netns

5. Kopnyc ynnoTHeHusi ¢ 6rnokom

remMoCTaTU4eCcKoro knanaHa (BTynka 9. PaarpysouHas mydra

WHTpOAbtocepa) 10. PykosiTka TpEXXOA0BOrO KrnanaHa

Mpumeyanue: Ha cxeme Macwtab He cobnioaeH.

OTO YCTPONCTBO HEe COAEPXMT HaTypanbHOro Kay4ykoBOro nlatekca, OaHaKo B npoLecce NpoM3BOACTBa
OHO Morno cnyqaﬁHo KOHTaKTMpoBaTb C NNAaTEKCOM.

2. MNokasaHuA K nNpUMEeHeHunro

WHTpoAablocep € rmapodunbHLIM NOKpbITUeM Sentrant npegHasHadeH Ans obecneyenuns kaHana ans
BBEAEHMUS ANarHOCTUYECKMX UMW SHAOBACKYISPHLIX YCTPOMCTB B COCYAUCTYIO CETb U Ans
MUHUMU3ALMN NOTEPU KPOBW, CBSI3AHHOM C NOAOGHLIMM BMELLATENLCTBAMU.

3. NpoTnBOonokasaHus

MpoT1BONOKa3aHWs K UCNONb30BAHMIO 3TOrO YCTPOCTBA HEN3BECTHBLI. OHO JOMKHO UCMONb30BaTLCS
TONbKO MO HAa3Ha4YeHuto.

4. MpepynpexaeHus U Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTU

BHUMAHME! BHumaTenbHO npouuTainTe Bce UHCTPYKUMU. HecobriopeHne UHCTPYKUUA,
npefocTepexXxeHnin u Mep NpeoCTOPOXKHOCTH MOXET NPUBECTMN K Cepbe3HbIM NOCNEeACTBUSIM Unn
TpaBMe nauyueHTa.
* 3anpellaeTcs BHOCUTb U3MEHEHUS! B 3TO YCTPOICTBO. M3MeHeHust MoryT oTpuLaTensHo
cKa3aTbCst Ha (PYHKLUMOHMPOBAHWM YCTPOWCTBA.
* He paspesaiiTe 1 He NpokanbiBaiTe kKaTeTep. ATO MOXET NPUBECTU K 3HAYMTENbBHOI noTepe
KPOBU 1 TpaBMe cocyaa.
* He vcrnonb3yiiTe n3genvie nocre NCTeYeHns ykasaHHOro Ha 3TUKETKe Cpoka rofHOCTY.

e Ecnu ycTporcTBO NOBpEXAEHO, He UCMONb3YTe ero.

¢ [laHHOe yCTPOWCTBO MpefHa3Ha4YeHo AMs UCMONb30BAHNS TOMBKO Y OAHOIO NauueHTa.
3anpeluaercs Ucnonb3oBaTh, 06pabaTbiBaTh UMW CTEPUNM30BATH AaHHbIA NPOAYKT MOBTOPHO.
MoBTOpHOE Kcrnonb3oBaHue, 06paboTka UMK CTEPUNU3ALIMS MOTYT HapYLUUTL CTPYKTYPHYHO
LieNoCTHOCTb YCTPOICTBA UMK Co3AaTh PUCK ero 3arpsisHeHust, YTO MOXeT NPUBECTU K TpaBme,
3a60neBaHuio U CMEPTY NaLyeHTa.

* Tlocre UCMonb30BaHWs yTURMBUPYITE U3LENUe B COOTBETCTBUM C GONbHUYHBIMY 1
aAMWUHUCTPATUBHBLIMW NPABUNAMKU UK AEUCTBYIOLLIUM 3aKOHOAATENLCTBOM.

e KaTeTep COBMECTUM TOSILKO C NPOBOAHMKOM AnameTpom 0,89 mm (0,035 aroiima).

L4 ﬂepen ncnonb3oBaHneEM yGSIJ,I/ITECb B COBMECTUMOCTN pa3mMepoB MHTpoAbtOCepa,
YCTPOWCTBA, KaTeTepa 1 KOMNOHEHTOB NpuHaanexHocTen. CneayeT onpeaenutb
MaKCUMarbHbIi AnamMeTp U OANNHY UHCTPYMEeHTa Unu KateTtepa, noanexalwux sBeaeHuto,
4YTOObI 06eCneynTb NX NPOXOXAEHNE Yepes UHTPOAbIOCEP.

Mpumeyanue: Paboyas AnvHa MHTPoAbIoCEpa He BKMOYaeT pasrpy3o4Hyto MydTy Ha
KareTepe.
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e [pu Hanuuuu py6LOBOI TKaHW MOXeT NoTpeboBaTLCS NPEABAPUTENBHOE PACLUMPEHME.

e [Insi BBEAEHUS UHTPOABLIOCEPA B COCYANCTYIO CETb HEOBXOANM [OCTaTOuHbIN 4OCTYN K COCyAy.
[ins oBecneyermns yCneLLHOro BBEAEHNS 1 NOCNEAYIOLLErO U3BMIEYEHUS HTPOAbLIOCEPa
HeobxoAnMa TiaTenbHas oLeHka paamepa, aHaTOMUU1, U3BUTOCTU U CTENEHN NOPaXKeHUs
cocyaa (Bkntouas kanbuudukaumio, Gnswku u Tpombsl). Ecnn pasmepa cocyna HeAOCTaTOHHO
Ans obecneyeHnst 4OCTYNa UMW OH MEHbLUE BHELUHETO AMaMeTpa MHTPOAbIoCepa, BO3MOXHbI
CUNbHOE KPOBOTEYEHUE, MOBPEXAEHUE COCYAa, TsKENas TpaBMa Unn CMepTb NauueHTa.

. BCGI’,C[E nO,El[J,ep)l(VlBaﬁTe HEN3MEeHHbIM NONoXeHne UHTpoAbloCepa Npu BBEAEHUN U
nssnevyeHnn yCTpOI;ICTEa n npu MaHUNynnuposBaHUn UM.

e Mpu pasayBaHuu GannoHa yGeauTech, YTO OH NOMHOCTbIO BbILIES U3 yCTporcTea Sentrant.

L4 ﬂpm npokanbiBaHU1, Hagpe3aHun Unn 3alnBaHNM TKaHn B6nu3n WHTpoOAbtoCepa 6y,cu>Te
OCTOPOXHbI, 4TOBbI HE MOBPEAUTb ErO0.

® He nbiTaiTech BBOAUTL UNW U3BNEKaTb UHTPOALIOCEP, €CIN OLLYLLAETCS CONPOTUBNEHME.
Mpexae Yem npopomkaTb, HEOBXOAUMO YCTAHOBUTL NPUYUHY COMPOTUBMEHUS.

* He nbiTantecb OAHOBPEMEHHO BCTABMATH B MHTPOABIOCEP HECKOMBKO KaTETEPOB UM
MHTEPBEHLIMOHHBIX YCTPOWCTB.

* [popasuraiite 1 n3BnekanTe MHTPOALIOCEP (C NONHOCTLIO BCTABMEHHBLIM M 3ahMKCUPOBAHHBLIM
[AMNaTaTopoMm) TOMbKO MOA PEHTTEHOCKOMUYECKUM KOHTPONEM.

. MHﬂMBMﬂyaﬂbele aHaToMMuyeckne ocobeHHOCTH nauveHTa u npumMmeHaemas spayvom
MeToauka MoryT nmpeSosaTb N3MeHeHusa npoueaypsbl.

5. HexxenatenbHble siBNeHUA

5.1. Bo3MOXHble HeXxenaTenbHble ABMeHUs

HexenaTtenbHble SBNEHWS UMW OCNOXHEHWS!, CBSI3aHHbIE C UCMONb30BaHNEM WHTpoAboCEpPa Sentrant,
BKNHOYaAKT, B HaCTHOCTU:

® annepruyeckasi peakuusi Ha MaTepuarnsi;
®  KpOBOMOTEPIO, KPOBOTEYEHWE UITN FreMaTOMy

*  3MBonuo (MUKPO U MaKpo) C TPAH3UTOPHOW WU CTONKO UemMuen

®  UHdeKums

® TpaBMbl COCYAOB (Hanpumep, paccroexune, nepdopauuio, NONHbIE U HEMOMHbIE Pa3pbiBbl)

* cmepTb

6. Cnoco6 noctaBku

6.1. CTepunbHOCTb

WHTpoablocep Sentrant noctasnseTcs B MHAMBMAYaNbHO ynakoske. Magenue nocrasnsetcs
CTepUNN30BaHHbIM (3TUNEHOKCMAOM) M NPeAHa3HaueHo TOMbKO AN 0QHOPa30BOro NCNOMb30BaHMS.

® He vcrnonb3yiiTe 1 He CTEPUNU3YIATE CUCTEMY MOBTOPHO.
® Ecnu ycTpoiCTBO NOBPEXAEHO UMK LIeNOCTHOCTL CTepunbHoro 6apbepa HapylleHa, He
UCronb3yiTe YCTPOWCTBO; 3a MHGpopMaLmelt No ero Bo3spaTy obpaTtutech B
npeacTaBUTeNbLCTBO KoMnaHum Medtronic.
6.2. Copgepxumoe
® oauH MHTpodbtocep Sentrant ¢ gunaratopom

® OAHa MHCTPYKUMSA N0 3KCnnyaTauuu

6.3. XpaHeHue

XpanuTe uHTpoabiocep Sentrant Npy KOMHATHOM TEMNepaType B TEMHOM CyXOM MeCTe BO n3bexaHue
aAnuTenbHoro BO3,D,€IZCTBVI$I cBeTa U Bnaru.

7. UHcbopmaumsa no KNMMHUYECKOMY UCNOMNb30BaHUIO

7.1. TpeboBaHMsA K NOArOTOBKE Bpayemn

BHUMAHME! NHTpoabtocep Sentrant fomkeH UCNONb30BaTLCSA TONMbKO Bpadamu u 6puragamu,
06y4eHHbIMU TEXHMKE COCYAMCTOrO BMeLLaTenbCTBa.

7.2. OcmoTp ycTpomncrTea

I'Iepe,q nCnosib3oBaHMeEM BHUMaTENbHO OCMOTpUTE yCTpOVICTBO W ero ynakoBky Ha npeamMeT OTCYTCTBUA
noBpexaeHui nnu aedekTos. ECnn cpok roAHOCTU UCTEK, YCTPOWCTBO NOBPEXAEHO UMW LIENOCTHOCTD
cTepunbHoro 6apbepa HapyLueHa, He UCNOoNb3yiiTe YyCTPOWCTBO; 3a CBEAEHUSIMU MO ero BO3BpaTy unu
3ameHe obpaTutech B NpeACTaBUTENLCTBO koMnaHuy Medtronic.

7.3. PexomeHayemoe gononHuTenbHoe o6opyaoBaHue
* nposoaHuk gnametpom 0,89 mm (0,035 atoiima)

®  renapyHU3MPOBaHHbI PU3NONOrUYECKUIN PACTBOP

8. MHcTpykuma no akcnnyartaumm

1. WM3BnekuTe ycTPOMCTBO M3 yNakoBku U yGeauTech, YTO BHYTPEHHWI AMaMeTp UHTpoAbocepa
COOTBETCTBYET MakCMMaribHOMYy AUamMeTpy MHCTpyMEHTa Unn Kkatetepa, KoTopble HeOGXO,E\VIMO
BBECTU.

2. Y6epwuTechb, 4TO COCY MMEET JOCTATOMHbI AUAMETP U HE CIULLKOM GOsbLUYO KPUBU3HY, YTOGbI
BMECTUTb MHTPOAbKCED.

3. MMoaroToBbTEe MHTPOALIOCEP AN MPOMbIBKW U y6eauTech, YTO TPEXXOA0BON KnanaH OTKPLIT. 3To
MOXHO caenaTb ABymsi cnocobamu. Cm. puc. 2.
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global:20161018, alldocMod:20160621, alldocStyle:2060621, master_pageset:20161028,
Pernctpamus MU B Pocanpasaaasopedup:20161110, table:20170228, characterJoin:20170404, 30f9:20071016, 30f9_svg:

www.nevacert.ru | info@nevacert

printspec:a6



2020/SEP/30 at 10:37 a.m. Doc number: M057824T001 [global]

PucyHok 2. TpexxoaoBoM KnanaH B OTKPbITbIX MONOXEHUsAX

4. CH/MWTE Konnayok ¢ OTKPbITOro NOpTa Ha TPEXXOA0BOM KrnanaHe.

5. ToacoeauHWTe LWINPWL, C reNapuHN3NPOBaHHbLIM U3NONOMMYECKUM PACTBOPOM K OTKPLITOMY MOpPTY
1 NPOMOWTE UHTPOABLIOCEP (MOCTYKNBAS NO MHTPOALIOCEPY, YTOGbLI CNOCOGCTBOBATL yAaneHuio
BO3AYLUHbIX MY3bIPLKOB).

6. 3akpouTe Tpexxodoson knanaH. Cm. puc. 3.

PucyHok 3. TpexxoAoBoW knanaH B 3aKpbITOM MOMOXEHUN

7. TMoacoeavHWTE LINPWL, C renapuH3MpoBaHHbLIM U3MONOTMYECKM PAacTBOPOM K II03POBCKOMY
pa3bemy Ha gunartaTtope U NpoMonTe gunatartop.

8. BBeauTe gunataTop B MHTpPoAbOCEP [0 yropa v 3adKCUpyiTe ero, MOBEPHYB pyyKy Aunaratopa
o 4acoBoOWt cTpenke NpubnuantensHo Ha ¥ obopoTa.

. CnepyiTte NPUHATO KIIMHUYECKOW NpaKTUKe NpU AOCTYyMNe K COCyay U BBEAEHUU NPOBOAHMKA.

10. AKTMBMpYIiTe rMAPOUNBLHOE MOKPBITHE, CMOYMB BHELLHIOI MOBEPXHOCTb MHTPOABIOCEPa
renapuyH13MpoBaHHbLIM (h13MONOrMYECKUM PaCTBOPOM.

Mpumeyanue: [1ns nonyyeHUs HaunyyLWwmnx pe3ynbTaToB YCTPOMCTBO AOIKHO OCTaBaTLCS
BaXHbIM BO BPEMS! €70 Pa3MeLLeHUs!.

11. MpoasuraitTe MHTPoOALIOCEP U AUNATATOP NO NPOBOAHWKY Kak eAuHoe Lierioe 10 HY>XHOro
TNOMOXeEHWsI NMOA, PEHTTEHOCKONMYECKM KOHTporieM. Ecnm oluyliiaeTcs conpoTvBnexne,
npekpaTuTe NpoABMXEHNe N oNpeaenuTe ero NpUYMHY, Npexae Yem npoaorkaTh.

12. YaepxuBas MHTPOABIOCEP HEMOABWKHO U HE U3MEHSS NONOXEHWst NPOBOAHMKA, pa3brokvpyiite n
M3BMeKuTe AunartaTop U3 UHTPOAboCepa 0 MOMHOro yaaneHus aunartaropa us UHTpoabtocepa n
NpoBOAHMKA.

13. CoxpaHsisi HeU3MEHHbIM MOJIoXKEeHWe NPOBOAHMKA, NPOABUraiiTe BbIGpaHHOE MHTEPBEHLIMOHHOE
YCTPOICTBO NO NPOBOAHMKY Yepes KnanaH 1 B MHTpoablocep. Ecnu oulyllaeTcs conpotusnexue,
npekpaTuTe NpoABMKEHNE MHTEPBEHLIMOHHOTO YCTPOMCTBA W ONPEeAenuTe ero NpuYnHy, Npexae
YeM NpoaomKaTh.

14. VNIHTepBEHLIMOHHbIE YCTPOCTBA MOryT BbiTh 3aMeHeHbI N0 Mepe HeobxoaMMoCTu.

15. Mocne u3BneYeHNst UHTPoAbOCEPa NPUMUTE MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU, YTOObI MPefoTBPaTUTL
KpPOBOTEUEeHe, NOBPeXAeHNe COCyaa UNn ApYryio Tsxenyto Tpasmy. [ins obneryeHns nseneyexns
VHTpOZblocepa 13 COCyANCTON CUCTEMbI MOXHO MpeBapUTENbLHO BBECTU B MHTPOAblOCEp
pavnartartop.

OTKa3 oT rapaHTumu

XOTA MHTPOABKOCEP SENTRANT MU3FOTOBJIEH B TWATEJIbHO KOHTPONIMPYEMbIX
YCINOBUAX, KOMIMAHMA MEDTRONIC, INC., MEDTRONIC VASCULAR, INC. 1 X
COOTBETCTBYOWMWE AOYEPHME NPEANPUATNA (B COBOKYMHOCTUN — MEDTRONIC) HE
KOHTPOJIMPYIOT YCIIOBUSA, B KOTOPbIX UCTONBb3YETCA AAHHBIV MPOAYKT.
NPUBEAEHHbLIE HA STUKETKAX NPOAYKTA NPEAYNPEXAEHUA COOEPXAT BONEE
MOAPOBHbIE CBEAEHWS U ABMAOTCHA COCTABHOW YACTBIO AHHOIO OTKA3A OT
TAPAHTUW. NMO3TOMY KOPMOPALIMA MEDTRONIC OTKA3LIBAETCA OT BCEX TAPAHTUMHBIX
OBA3ATENbLCTB, KAK MPAMbIX, TAK 1 ONTOCPEAOBAHHbIX, MO OTHOWEHWIO K AAHHOMY
NPOOYKTY, BKNOYAA, HO HE OrPAHNYMBAACH NIOBbIMW ONMOCPENOBAHHBIMU
TAPAHTUAMM MPUrOAHOCTU ANA MPOAAXU UM COOTBETCTBUSA KAKOW-NIMBO
OMPEAENEHHOW LEENWN. KOMNAHWA MEDTRONIC HE HECET OTBETCTBEHHOCTW NEPE[
NIOBLIM NINLIOM UITN OPFAHUSALIMEN 3A PACXO[Ibl HA MEAVLIMHCKOE OBCNY>XUBAHWUE
N 3A NKOBLIE MPAMBIE, CNTYYAUHBIE UM ONMOCPEQOBAHHBIE YBbITKW, BOSHUKLIVE B
PESYJNIbTATE JIIOBOI0 MCMNONb30OBAHUA, AE®EKTA, HEMCMNPABHOCTW WM CBOA B
PABOTE JAHHOIO NMPOAYKTA, BHE 3ABUCMMOCTW OT TOIO, OCHOBAHO N 3AABNEHWVE O
TAKUX YBbITKAX HA TAPAHTUMHbBIX OBA3ATENIbCTBAX, KOHTPAKTE, FPAXOAHCKUX
MNPABOHAPYLLEHUAX N APYTNX OBCTOATENBCTBAX. HA OAHO NNLIO HE UMEET
MOMHOMOYM CBA3LIBATb KOMMAHWIO MEDTRONIC KAKUMWU-NNBO 3AABIIEHUAMK U
FAPAHTUAMM NO OTHOLLEHWIO K AAHHOMY MNPOAOYKTY.
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BbILLIEN3NOXEHHbIE UCKITHOYEHUSI U OTPAHNYEHNS HE MOTYT NOHUMATLCS UMU UCTONKOBLIBATLCS TaKUM
06pa3om, YToGbl MPOTUBOPEUNTL 06sI3aTENBHBIM MOMOXEHWUSIM MPUMEHSIEMbIX MPaBOBbLIX HOPM. Ecnin
Kakas-nmbo YacTb UMK YCHOBUE AAHHOTO OTKa3a OT rapaHTUM NPU3HAETCS CyAOM KOMMETEHTHOM
HOPUCANKLIMM HE3aKOHHBIM, HE UMEIOLLMM OPUAVNYECKON CUMbI MU MPOTUBOPEYALLUM KakUM-NnGo
NpUMeHsIeMbIM NPaBOBbLIM HOPMaM, OCTasbHbLIE YacTu OTKasa OT rapaHTUm ByayT cunTaTbCs
MMEIOLLMMM I0pUANYECKYIO CUMY W BCe NpaBa W 0bs3aTenbcTBa OyAyT TONKoBaTbCs W NPUHYAUTENBHO
obecneunBaThCs, kak eciv Bbl AaHHbIN OTKa3 OT rapaHTUM He CoAepKan OTAEMNbHbIX YacTern unm
YCIOBWIA, KOTOpPbIE BblNK NPU3HAHbLI HE UMEIOLLMMM 3aKOHHOW CUTTbI.
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Sentrant™

Omotac¢ uvodnika sa hidrofilnom oblogom

1. Opis medicinskog sredstva

Sentrant ™ omotac¢ uvodnika sa hidrofilnom oblogom (sl. 1) hidrofilni je kateter za jednokratnu upotrebu
koji predstavlja savitljivi i hemostatski kanal za umetanje endovaskularnih sredstava i umanjuje gubitak
krvi povezan sa vaskularnim procedurama. Sistem se sastoji od 2 komponente: dilatatora i omotaca
uvodnika, koji omoguéava upotrebu vodi¢-zice od 0,89 mm (0,035 in¢a).

Dilatator je radiopakni i ima zasiljen, savitljiv vrh koji olakSava atraumatsko provodenje kroz
vaskulaturu. Zenski zasiljeni luer priklju¢ak nalazi se na proksimalnom kraju drzac¢a dilatatora. Distalni
kraj drzaca dilatatora ima navoje kako bi se omogucilo pricvrséivanje dilatatora za kuciste zaptivaca
omotaca.

Omota¢ uvodnika se sastoji od hidrofilnog katetera oja¢anog kalemom koji je pri¢vrééen za &vrsto
kuciste zaptivaca koje sadrzi sklop hemostatskog ventila. Produzetak za bo¢ni priklju¢ak ima trokraki
ventil i trajno je pri¢vrSéen za kuciste zaptivaca. Radiopakni marker u vidu trake nalazi se na distalnom
vrhu omotaca. Ovaj instrument poseduje i petlju za konac pomocu koje se priévr§éuje za pacijenta, kao
i fiksator, koji sprecava uvrtanje katetera na mestu na kojem se spaja sa kucistem zaptivaca.

Slika 1. Sentrant omota¢ uvodnika sa hidrofilnom oblogom

dilatator 6. Radiopakni marker u vidu trake
Drzac dilatatora 7. Produzetak za bo¢ni prikljuéak sa
Zasiljeni vrh trokrakim ventilom

Omotaé uvodnika 8. Otvor za konac

Kuciste zaptivata sa sklopom 9. Fiksator

hemostatskog ventila (glava omotaca) 10. Rucka sa trokrakim ventilom
Napomena: Graficki prikaz nije nacrtan u srazmeri.

Ovo medicinsko sredstvo ne sadrzi prirodni gumeni lateks, ali u procesu proizvodnje moze slu¢ajno
doci u dodir sa lateksom.

2. Indikacije za upotrebu

Namena Sentrant omotaca uvodnika sa hidrofilnom oblogom je da predstavlja kanal za umetanje
dijagnostickih ili endovaskularnih medicinskih sredstava u vaskulaturu, kao i da smanji gubitak krvi
povezan sa takvim umetanjem.

3. Kontraindikacije

Nema poznatih kontraindikacija za ovo medicinsko sredstvo. Nije predvideno za druge namene osim
onih koje su navedene.

4. Upozorenja i mere predostroznosti

OPREZ: Pazljivo procitajte sva uputstva. Ako se uputstva, upozorenja i mere predostroznosti ne prate
pazljivo, moze doci do ozbiljnih posledica ili povrede pacijenta.

g hrwN =

* Nemojte vrsiti izmene na ovom medicinskom sredstvu. Izmene mogu da ugroze funkcionalnost
sredstva.

* Nemojte seci niti probijati kateter. To moZe dovesti do velikog gubitka krvi ili povrede krvnog
suda.

* Ne koristite posle datuma ,Upotrebljivo do* od$tampanog na etiketi.
* Ne koristiti ako je medicinsko sredstvo oste¢eno.

* Ovo sredstvo je namenjeno za upotrebu samo za jednog pacijenta. Nije za ponovnu upotrebu,
obradu ili sterilizaciju. Ponovna upotreba, obrada ili sterilizacija mogu ugroziti strukturu
sredstva ili dovesti do rizika od kontaminacije sredstva, $to mozZe da dovede do povrede,
bolesti ili smrti pacijenta.

¢ Nakon upotrebe odloZite sredstvo u skladu sa bolnickim, administrativnim ili drzavnim
propisima.

¢ Kateter je kompatibilan samo sa vodi¢-zicom od 0,89 mm (0,035 inca).

* Pre upotrebe proverite medusobnu kompatibilnost omotaca, sredstva, katetera i komponenata
pribora u pogledu veli¢ine. Neophodno je utvrditi maksimalni pre¢nik i duzinu instrumenta ili
katetera koji se uvode kako bi se osigurao njihov prolazak kroz omotac.

Napomena: Radna duzina omota¢a ne obuhvata funkciju otpustanja zategnutosti na kateteru.

* Ako je prisutan oziljak, mozda ¢e biti potrebna predilatacija.

* Neophodan je odgovarajuéi pristup krvnom sudu da bi se omota¢ uvodnika uveo u
vaskulaturu. Neophodna je pazljiva procena veli¢ine, anatomije i zavojitosti krvnog suda, kao i
stanja bolesti (ukljucujuéi kalcifikaciju, plak i tromb) kako bi se osiguralo uspes$no uvodenje
omotaca uvodnika i njegovo kasnije izvlacenje. Ako krvni sud nije odgovarajuci za pristup ili je
veli¢ina krvnog suda manja od spoljasnjeg pre¢nika omotaca uvodnika, moze do¢i do velikog
krvarenja, osteéenja krvnog suda, ozbiljne povrede pacijenta ili smrti.
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* Uvek odrzavajte polozaj omota¢a uvodnika kada kroz njega uvodite, usmeravate ili izvlacite
medicinsko sredstvo.

e Kada naduvavate balon, uverite se da je balon u potpunosti izvan Sentrant medicinskog
sredstva.

* Kada probijate, uSivate ili secete tkivo u blizini omotaca, budite oprezni kako biste izbegli
ostecenje omotaca uvodnika.

* Ne pokuSavaijte da uvedete ili izvu¢ete omota¢ uvodnika ako oseéate otpor. Potrebno je
utvrditi uzrok otpora pre nego $to nastavite.

* Ne poku$avajte da istovremeno uvedete viSe katetera ili interventnih medicinskih sredstava u
omotac uvodnika.

* Omotac uvodnika uvodite ili izvlacite (sa dilatatorom koji je potpuno umetnut i priévr§éen)
samo pod fluoroskopskim nadzorom.

* Procedure mogu da se razlikuju u zavisnosti od individualne anatomije pacijenta i lekarske
tehnike.
5. Nezeljeni dogadaji
5.1. Potencijalni nezeljeni dogadaji
Nezeljeni dogadaji i komplikacije u vezi sa Sentrant omota¢em uvodnika uklju€uju, izmedu ostalih:
* alergijska reakcija na materijale
® gubitak krvi, krvarenje ili hematom
* embolizaciju (mikro ili makro) sa prolaznom ili trajnom ishemijom
* infekcija
® vaskularnu traumu (npr. disekciju, rupturu, perforaciju ili cepanje)

e smrt

6. Nacin snabdevanja
6.1. Sterilnost

Sentrant omota¢ uvodnika je pojedinac¢no upakovan. Isporucuje se u sterilnom stanju (etilen-oksid) i
namenijen je za jednokratnu upotrebu.

¢ Nije za ponovnu upotrebu ili sterilizaciju.

* Ako je medicinsko sredstvo ostec¢eno ili je naru$en integritet njegove sterilne barijere, nemojte
koristiti medicinsko sredstvo; obratite se predstavniku kompanije Medtronic da biste dobili
informacije o vracanju proizvoda.

6.2. Sadrzaj
* jedan Sentrant omota¢ uvodnika sa dilatatorom

® jedno uputstvo za upotrebu

6.3. Skladistenje

Cuvaijte Sentrant omota& uvodnika na sobnoj temperaturi, na mragnom i suvom mestu kako biste
izbegli prekomerno izlaganje svetlosti i viazi.

7. Informacije o klini¢koj upotrebi
7.1. Zahtevi obuke lekara

OPREZ: Sentrant omota¢ uvodnika smeju da koriste iskljucivo lekari i timovi koji su obuéeni za primenu
vaskularnih interventnih tehnika.

7.2. Pregled medicinskog sredstva

Pre upotrebe pazljivo pregledaijte da li ima o$tecenja ili drugih nedostataka na medicinskom sredstvu ili
ambalazi. Ako je rok upotrebe istekao, sredstvo je oSteceno ili je naruSena njegova sterilna barijera,
nemojte koristiti medicinsko sredstvo; obratite se predstavniku kompanije Medtronic za informacije o
povraéaju ili zameni.

7.3. Dodatna preporu¢ena oprema
* vodi¢-zica od 0,89 mm (0,035 in¢a)

® slani rastvor sa heparinom

8. Uputstvo za upotrebu

Izvadite medicinsko sredstvo iz ambalaZe i uverite se da unutrasnji pre¢nik (ID) omota¢a uvodnika

odgovara maksimalnom preéniku instrumenta ili katetera koji se uvodi.

2. Uverite se da je krvni sud odgovarajuceg precnika, kao i da krvni sud nije suviSe zavojit da bi
prihvatio omota¢ uvodnika.

3. Pripremite omotac uvodnika za ispiranje i uverite se da je trokraki ventil otvoren. Postoje dve
mogucénosti da se ovaj postupak obavi. Pogledajte sl. 2.

-

Slika 2. Trokraki ventil u otvorenim polozajima

4. Uklonite poklopac sa otvorenog prikljucka trokrakog ventila.
5. Spric sa heparinizovanim fiziolodkim rastvorom poveZite sa otvorenim prikljugkom i isperite omotad&
uvodnika (lagano lupkajuéi omota¢ uvodnika da bi se vazdu$ni mehuri¢i lak$e oslobodili).

6. Zatvorite trokraki ventil. Pogledajte sl. 3.
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Slika 3. Trokraki ventil u zatvorenom polozaju

7. Povezite $pric napunjen heparinizovanim fizioloskim rastvorom sa luer prikljuckom na dilatatoru i
isperite dilatator.

8. Umetnite dilatator u omotac¢ uvodnika do kraja i pri€vrstite ga tako Sto ¢ete okrenuti drza¢ dilatatora
u smeru kretanja kazaljki na satu za oko % okreta.

9. Primenite prihvaé¢enu klini¢ku praksu za pristup krvnom sudu i umetanje vodi¢-Zice.

10. Aktivirajte hidrofilnu oblogu vlaZenjem spoljasnje povrSine omotaca uvodnika heparinizovanim
fiziolo§kim rastvorom.

Napomena: Najbolji rezultati se postizu ako osigurate da medicinsko sredstvo ostane viazno tokom
plasiranja.

11. Pod fluoroskopskim nadzorom uvedite omota¢ uvodnika sa dilatatorom, kao jednu celinu, preko
vodi¢-Zice do Zeljene lokacije. Prekinite sa uvodenjem ako osetite otpor i ispitajte uzrok otpora pre
nego $to nastavite.

12. Drzeci omota¢ nepomicnim i odrzavajuéi polozaj vodi¢-Zice, otklju€ajte i izvucite dilatator iz omotaca
tako da se dilatator potpuno odvoji od omota¢a uvodnika i vodi¢-Zice.

13. Odrzavajuéi polozaj vodi¢-Zice, uvedite odabrano interventno sredstvo preko vodi¢-Zice kroz ventil i
u omota¢ uvodnika. Prekinite sa daljim uvodenjem interventnog sredstva ako naidete na otpor i
ispitajte uzrok otpora pre nego $to nastavite.

14. Interventna medicinska sredstva po potrebi mogu da se zamene.

15. Kada uklonite omota¢ uvodnika, vodite raéuna o tome da sprecite krvarenje, oste¢enje krvnih
sudova i druge ozbiljne povrede. Uvodenje dilatatora u omota¢ uvodnika pre izvla¢enja omotaca
moze olak$ati izvlaCenje iz krvnog suda.

Odrlcanje garancija

IAKO JE SENTRANT OMOTAC UVODNIKA PROIZVEDEN U PAZLJIVO KONTROLISANIM
USLOVIMA, KOMPANIJE MEDTRONIC, INC., MEDTRONIC VASCULAR, INC. | NJIHOVE
PODRUZNICE (ZAJEDNICKI NAZIV ,MEDTRONIC") NEMAJU KONTROLU NAD USLOVIMA U
KOJIMA SE PROIZVOD KORISTI. UPOZORENJA NA OZNAKAMA PROIZVODA PRUZAJU
DETALJNIJE INFORMACIJE | SMATRAJU SE INTEGRALNIM DELOM OVOG ODRICANJA
GARANCIJA. MEDTRONIC SE ZBOG TOGA ODRICE SVIH GARANCIJA, NAVEDENIH |
PODRAZUMEVANIH, U VEZI SA PROIZVODOM, UKLJUCUJUCI, ALI NE OGRANICAVAJUCI SE NA
PODRAZUMEVANU GARANCIJU O MOGUCNOSTI PRODAJE ILI PRIMENLJIVOSTI ZA ODREDENU
SVRHU. MEDTRONIC NECE ODGOVARATI BILO KOM FIZICKOM ILI PRAVNOM LICU ZA
MEDICINSKE TROSKOVE DIREKTNE, SLUCAJNE ILI POSLEDICNE STETE IZAZVANE
UPOTREBOM, GRESKOM ILI OTKAZIVANJEM PROIZVODA, BEZ OBZIRA NA TO DA LI JE ZAHTEV
ZASNOVAN NA GARANCIJI, UGOVORU, DELIKTU ILI PO DRUGOM OSNOVU. NIJEDNA OSOBA
NEMA OVLASCENJE DA OBAVEZE MEDTRONIC NA BILO KAKAV UGOVOR ILI GARANCIJU PO
PITANJU PROIZVODA.

Isklju¢enja ili ograni¢enja navedena iznad nisu namenjena za i ne smeju se tumaciti tako da se ne slazu
sa obaveznim odredbama primenljivog zakona. Ako sud ili merodavna nadleznost utvrdi da je neki deo
ili odredba ovog odricanja garancije nezakonita, da se ne moze sprovesti ili da je neusaglasena sa
primenljivim zakonom, to nece uticati na vazenje ostalih delova odricanja garancije, a sva prava i
obaveze tumacice se i sprovoditi kao da ovo odricanje garancije ne sadrzi odredeni deo ili odredbu koja
se smatra nevazecom.
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Sentrant™

IHTpoA’tocep i3 rigpodinbHMM NOKPUTTAM

1. Onuc npuctpotro

IHTpog'tocep i3 rigpodinbHUM NokputTaAM Sentrant™ (puc. 1) aBnsie coboto oaHOPa3oBUIA riaPOdINbHUI
KaTeTep, skuii 3abesneyye rHy4kuii i reMocTaTUYHUIA KaHan Ans BBeAEHHS! eHO0BaCKYNSIPHUX
NpUCTPOIB | ANS MiHIMi3aLii BTpaTu KpoBi, NOB’si3aHOI 3 npoLiedypamu Ha cyauHax. Cuctema
CKINaaaeTbesl 3 2 KOMMOHEHTIB: po3LUMptoBaYa Ta iHTpoa'locepa, y KoMy PO3MILLYETLCS NPOBIAHWK
npiametpom 0,89 mm (0,035 arorima).

Po3swmptoBay peHTreHOKOHTPACTHWUI | MA€E KOHIYHUIA THYYKWUIA HAKOHEYHVIK, L0 MOMErLlye aTpaBmMaTuyHe
NpocyBaHHs No cyAnHax. Ha npokcrmanbHOMY KiHLi 3aTuckaya po3LumpioBada po3TalloBaHUiA KOHIYHUA
NIOEPIBCbKUIA PO3’EM i3 BHYTPILLHBLO pi3b6oto. Pisbba Ha AucTanbHOMY KiHLi 3aTickaya posluvproBaya
Aae 3MOry KpinuTu po3LumnproBay Ao Kopryca YLinbHeHHs iHTpoa’tocepa.

IHTpop'tocep cknagaeTbest 3i 3MiLHeHoro 06MOTKOI riapodinbHOro KateTepa, NPUEAHaHOro A0
YKOPCTKOrO Kopnyca yLUinbHEeHHs!, iK1 MiCTUTBL GOk remocTaTUYHOro knanaxa. Moaosxysay 60KkoBOro
nopTy 3 3-XOA0BMM KnanaHoM CTaLioHapHO 3aKpinneHuin Ha Kopnyci yLlinbHeHHs. Ha anctansHomy
HaKOHEYHWKY iHTPOA’locepa po3TalloBaHUN PEHTTeHOKOHTPACTHUIA Mapkep. Y nNpucTpoi nepeadayeHa
TaKoX LLIOBHA NeTNs Ans KpinneHHs “oro Ao nauieHTa Ta dikcaTtop Ans 3anobiraHHs nepekpyyyBaHHo
KaTeTepa B MicLji Oro Nif’efHaHHS [0 KOPNYCY YLiNIbHEHHSI.

PucyHok 1. IHTpoa'tocep Sentrant i3 rigpodinbHUM NOKPUTTAM

1. PoswwupioBay 6. PeHTreHOKOHTpPacTHUIN MapKep
2. 3atuckay poslmptoBaya 7. MoposxyBay GokoBoro nopty 3 3-
3. KOHIUHMit HAKOHEUHMK XOA0BMM KnanaHom
4. InTpogiocep 8. LWosHa netns
5. Kopnyc yuinbHeHHs 3 6riokom 9. ®ikcatop
remMocTaTU4HOro krnanaHa (BTyska 10. PykosiTka 3-x0[0BOro knanaHa

iHTpoA'tocepa)
MpumiTtka. MantoHok He Bifobpaxae peanbHOro maclutady.
Mpu1CTpiit HEe MICTUTL HaTypanbHOro Kay4yKkoBOro naTekcy, NpoTe B NpoLeci BUPOGHULITBA BiH Mir
BUNaAKOBO KOHTAKTYBaTU 3 NaTEKCOM.

2. MNokasaHHA Ao 3aCToCyBaHHA

IHTpoa'tocep i3 rippodinbHUM NoKpMTTAM Sentrant npuaHaveHuin Ans 3aGeaneyeHHs kaHany Ans
BBEAEHHS AiarHOCTUYHMX abo eHA0BaCKyNSPHUX MPUCTPOIB Y CyAMHHY CUCTeMy Ta Ans MiHimizauii
BTpaTW KPOBI, NOB’sI3aHOI 3 NOAIGHNMYW BTPYYaHHSMU.

3. MpoTunokasaHHs

Llei NpucTpiit He Mae BiAOMMX NPOTUNOKa3aHb. Moro A03BONEHO BUKOPUCTOBYBATY BUKMIOYHO 3a
NpU3HAYeHHAM.

4, nOﬂepeA)KEHHiI Ta 3anobixHi 3axoau
OBEPEXHO! YBaxHo npouutanTte BCi iHCTPyKLUii. HeaoTpuMaHHs iHCTPYKUIN, irHOpyBaHHst
nonepemXeHb i 3anobikHUX 3aX0AiB MOXe NPU3BECTU A0 CEPUO3HUX HaCcNiaKiB abo TpaBMyBaHHs
nawieHTa.
* TpucTpilt 3a6OPOHEHO 3MiHIOBATW. 3MiHWN MOXYTb HEFATUBHO BNAMHYTU HA (PYHKLIIOHYBaHHSI
np1CTPOIO.
* He pospisaiTe Ta He nNpokontoiTe kateTep. Lie moxe npuBecTn Ao 3Ha4HOI BTpaT KPOBi i
TpaBMyBaHHS CyAVHN.
* He BUKOPUCTOBYITE NiCNsA 3aKiHYEHHS 3a3HAYEHOro Ha eTUKeTLi TepMiHYy NPUAATHOCTI.

® He BUKOPUCTOBYITE, SIKLLIO NPUCTPIl MOLLKOMXKEHO.

* [lpuCTpiit NpU3HaYeHUii AN BUKOPUCTAHHSA NLLe oaHUM nauieHToM. 3abopoHeHo
BMKOPUCTOBYBATW, 06pobnsiTn abo cTepuniayBatu Lieit BUpi6 NoBTOpHO. MOBTOPHI
BUKOPUCTaHHs1, 06pobka abo cTepunizaLis MOXyTb MOPYLUMTW CTPYKTYPHY LiMiCHICTb
npucTpoto abo CTBOPUTU PU3MK AOTO KOHTaMIHaLii, LLIO MOXe NpU3BecTV A0 TPaBMyBaHHS,
3axBOpIOBaHHsi abo cMepTi nauieHTa.

* [licnsa BUKOPUCTaHHA YTUNi3yiTe NPUCTPIiA BiANOBIAHO 4O BUMOT MiCLIEBOI MikapHi,
afMiHiCTpaTUBHO-NPaBOBUX abo ypsSAOBYKX aKTiIB.

e KaTteTep cymicHuiA Tinbku 3 nposigHukom diameTpom 0,89 mm (0,035 aroiima).

* [lepen BUKOpUCTaHHAM NepeBipTe CyMICHICTb po3MipiB iHTpoA'tocepa, MpPUCTPOLo, kaTeTepa Ta
[[OMOMKHUX KOMMOHEHTIB. Cnifl BUSHAUYMTW MakcUMmanbHUI AiameTp i JOBXKUHY iHCTpyMeHTa
abo kateTepa Anst BBEAEHHS, W06 3a6e3neunTu Moro NPOXOMXKEHHS Kpi3b iHTPOA tocep.

MpumiTka. Y pobody fOBXMHY iHTpoA'locepa He BKITKOYEHO (hikcaTop Ha KaTeTepi.
* 3a HasBHOCTI pybLEeBOi TKAHNHM MOXe 3HaJoBUTUCS NoNepeaHE PO3LUMPEHHS.

e [Ins BBeAEHHs iHTpoA'tocepa B CyAMHY HEOBXIAHWIA HAaNexXHU CyanHHWiA goctyn. LWo6
3abe3neunTu ycnilHe BBEAEHHS Ta NoAanblue BUMMaHHs iHTpoa'locepa, HeobXigHO peTenbHO
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OLHUTU PO3Mip, aHATOMIIO, 3BUBUCTICTb i CTaH YPaXXeHHs CyAMHU (30KpeMa HasiBHICTb
Kanbumdikauii, bnswok i Tpom6iB). FAKLLO cyanHa HenpuaaTHa Ans gocTtyny abo ii po3mip
MEHLLWIA 3a 30BHILLHIN AiaMeTp rinb3v iHTpoa'tocepa, Lie MoXe Npu3BecTn 40 3HaYHOT
KPOBOTEMi, MOLUKOKEHHS CyAVNHW, Cepiio3HOi TpaBMM abo cmepTi nauieHTa.

* 3aBxav NigTpUMyiiTe He3MiHHE NONOXEHHs iHTpoA’tocepa nif Yac BBEAEHHS NPUCTPOIO,
MaHinynauin i3 HUM | BUAMaHHS NPUCTPOIO.
* [lpu po3pyBaHHi banoHa nepekoHawTecs, Lo AOoro NOBHICTIO BUBEAEHO 3 NpucTpoto Sentrant.

e [ig yac npokontoBaHHs, 3WMBaHHSA abo po3pisaHHs TKaHWH Nobnuay iHTpoa'tocepa ByabTe
obepexHi, Wob He NOLWKOAWTM Oro.

* He HamarainTecs BBoauTK abo BUMaTH iHTpoA'locep, SKLLO BiadyBaeTbest onip. MepLu Hix
NpoAOBXyBaTH, Cif 3'ACYBATU NPUUMHY OMOPY.

® He HamaranTecsi 04HO4aCHO BBECTM B iHTPOA'tOCEP KinbKa KaTeTepiB Un iHTEpBEHLINHUX
NpUCTPOIB.

¢ T[lpocyBaiiTe Ta BUMaNTe iHTPOA tocep (3 MOBHICTIO BCTABMNEHUM i 3adhikcoBaHUM
po3LIMptoBaYEM) TiflbKW Mif PEHTTEHOCKONIYHUM KOHTPOMNEM.

®  |HaMBigyanbHi aHaTOMIYHI 0COBNMBOCTI NaLieHTa Ta METoAMKa, Ky BUKOPUCTOBYE Tikap,
MOXYTb BAMaraTu KOpUryBaHHs NpoLeaypu.

5. Mo6iyHi aBuwa

5.1. MoxnuBi no6ivHi ABULIA

Huxye HaBeaeHO HeBUYEPNHWIA Nepenik NoBiYHMX sBuULL abo ycknaaHeHb, NOB'S3aHMX i3
BVKOPUCTaHHSIM iHTpoA'tocepa Sentrant.

® AnepriyHa peakuisi Ha maTepianu

¢ KpoBoBTpaTa, kpoBoTeya abo remaTtommn

*  Mikpo- abo MakpoembGonisaLis 3 TUMYaCOBO Y MOCTIHOM iLLEMIED

*  |Hdekuis

* TpaBMu CyauH (Hanpuknag, po3cideHHs, nepdopalisi, NOBHi Ta HEMOBHI PO3pUBHK)

e CwmepTb

6. ®opma nocTtaBKU

6.1. CtepunbHicTb

IHTpog'tocep Sentrant noctayaeTbes B iHAMBIAYanbHil ynakosui. BiH noctavaeTbcs ctepunbHUM
(cTepunizoBaHO €TUNEHOKCUAOM) i MPU3HAYEHUIA BUKITIOYHO AN OAHOPA30BOr0 BUKOPUCTAHHS.

® 3abopoHeHO NOBTOPHO BMKOPUCTOBYBATW YM CTEpUIi3yBaTH BUPIG.

®  AKLWO NPUCTPI NOLLKOAXKEHMI aB0 LiNiCHICTb CTEPUITbHOT YNakoBKM NOpYLLEHA, HE
BMKOPUCTOBYITE NpuCTpiit. Mo iHchopmaLito LLIOAO NOBEPHEHHS 3BEPHITLCS A0 NpeAcTaBHUKa
komnaHii Medtronic.

6.2. Bmict
* OpwH iHTpoa'locep Sentrant i3 poswwmploBayem

e OpHa iHCTpYyKUia 3 ekcnnyaTauii

6.3. 36epiraHHsa

IHTpoa’tocep Sentrant cnig 36epirati Npu KiMHaTHI TeMnepaTypi B TEMHOMY CyXOMy MicLi, o6
3aXMCTUTK Bif TPUBAIOTO BMNMBY CBiTNaA Ta BOMOIY.

7. IHdopmauifa WoAo KNiHIYHOro 3acToCyBaHHA

7.1. Bumoru go niarotoBKu nikapiB

OBEPEXHO! IHTpoa’tocep Sentrant MaloTb BUKOPUCTOBYBaTU BUKMIOYHO Nikapi Ta NepcoHar, HaBYeHi
MeToAam CyAUHHOro BTpy4YaHHA.

7.2. Ornsag npucTpor

Mepen BUKOPUCTAHHAM YBaXXHO OFMsiHbTE MPUCTPIii | yNakoBKy Ha NpeaMeT BifiCyTHOCTi MOLUKOAXEHb YK
AedekTiB. AKLLO MUHYB KiHLEBUIA TEPMIH NPMAATHOCTI, NPUCTPIA NOLLUKOMKEHWI abo UiniCHICTb
CTepUnbHOI YNakoBKy NOpyLUEHa, BUKOPUCTAHHS NPUCTPOLO 3a6opoHeHe. 3BEPHITLCS A0 NpeAcTaBHMUKA
komnaHii Medtronic no iHdopmaLiito Lwoao noBepHeHHst abo 3aMiHu.

7.3. PekomeHaoBaHe goaaTtkoBe o6nagHaHHA
¢ T[lposigHuk aiameTtpom 0,89 mm (0,035 aroiima)

® [enapuHi3oBaHWin CONbOBUI PO3YMH

8. IHcTpykuis 3 ekcnnyaTtauii

BuiimiTe npucTpili 3 ynakoBKM Ta nepekoHanTecs, WO BHYTPILWHiA AiameTp (BL) iHTpoa'tocepa

CYMICHWIA i3 MaKCUManbHUM AiaMeTpoM iHCTpyMeHTa abo kaTeTepa Anst BBEAEHHS.

2. [lepekoHaiiTecs, Lo AiameTp i Manuii CTyniHb 3BUBUCTOCTI CyAVNHW JaloTb 3MOTy BBECTU B Hel
iHTpop’tocep.

3. TigroTyiTe iHTpPOA't0CEP A0 NPOMUBAHHS Ta NepekoHanTecs, Wo 3-Xo40BuUiA KnanaH BigkpuTwii. Lie
MOXHa 3pobutun gBoma cnocobamu. [ivs. puc. 2.

-

PucyHok 2. 3-xo40BUiA knanaH y BiAKPUTOMY NOMOXEHHI

4. 3HIMITb KPULLKY 3 BiAKPUTOro NOPTY Ha 3-XOA0BOMY KranaHi.

22 IHcmpykuyis 3 ekcrinyamauii - YkpaiHcbka moea
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5. MNig’egHanTe WNpWL, i3 renapuHi3oBaHNM CONbOBUM PO3YMHOM [0 BiAKPUTOrO NOPTY Ta NpOMUnTe
iHTpOA'tocep (MOCTyKytoumM No iHTpoA’locepy, LWo6 cnpusiTu BUAANEHHIO NOBITPAHKX 6ynbbaluok).

6. 3akpuiiTte 3-xopoBuiA knanaH. [ue. puc. 3.

PucyHok 3. 3-xo[0BuiA knanaH y 3akpuToMy MOMOXEHHI

7. Nig’enHaniTe WNpWL, i3 renapuHi3oBaHNM CONbOBUM PO34YMHOM [0 po3’eMy Jlioepa Ha posLumptoBadi
Ta NPOMWUIATE PO3LLMPIOBaY.

8. T[oBHIiCTIO BCTaBTE po3LLMpPIOBaY B iHTPOA'lOCEP i 3aKpiniTb 10ro, MOBEPHYBLLIN 3aTUCKaY
po3LUMpIOBaYa 3a roAMHHUKOBO CTPINKOK NpUGNnsHo Ha Va 0GepTy.

9. 3piiiCcHITb CyANHHWIA OCTYN | BBEAEHHSA NPOBiAHMKA BiANOBIAHO A0 NPUAHATUX KNiHIYHUX Npoueayp.

10. AKTuBY#TE riapodinbHe NOKPUTTS, 3MOYMBLLM 30BHILLHIO MOBEPXHIO IHTPOA'Iocepa renapuHizoBaHUm

COMNBbOBUM PO34YMHOM.
MpumiTka. [ins oTpuMaHHsa Halkpalumx pesynbTaTiB AbaiiTe npo Te, Wob nia Yac po3millleHHs
NPUCTPIN 3anuLLaBCcs BOOTUM.

1. Mg peHTreHOCKONiYHNM KOHTPOMeM NPOCYHbTE IHTPOA'IOCEp i po3LIMpIOBaY ik OAHe Line no
NpoBiAHKKY B NOTPiGHE Micue. AKLIO BiAYyBa€ETLCS ONip, CMiA NPUNVHATM NPOCYBaHHA Ta 3'sicyBaTh
NPUYMHY OMopy, NepLL HiXX NPOOBXYBaTW NpoLeaypy.

. YTpuUMytoum iHTpoL tocep HEPYXOMO i He 3MiHIOKUM NOMOXKEHHS NPOBIAHKKA, PO3GNOKyiTe Ta
BUTSAranTe po3LwmploBaY 3 iHTpoA'tocepa A0 MOro NOBHOTO BUINYYEHHS 3 iHTpoa'tocepa Ta
npoBigHuKa.

13. He 3MmiHI0l04M NOMNOXEHHS NPOBIAHUKA, NPOCYHbTE BUBPaHUiA iIHTEPBEHLINHMIA NPUCTPIi NO
NPOBIAHWKY KPi3b KNanaH B iHTPoA tocep. AKLO BiAYYBaETLCA ONip, CMiA NPUMUHATA NPOCYBaHHA
iHTepBEHL|iiHOro MPUCTPOIO Ta 3'iCyBaTU NPUYMHY OMOPY, NEPLL HX MPOAOBXYBaTH NpoLeaypy.

14. 3a HeobXigHOCTI MOXHa NPOBOAWTM 3aMiHY iHTEPBEHLLINHUX NPUCTPOIB.

15. Micns BUMaHHS iHTpPoZ tocepa i, YXUTK 3anoBikHWX 3axoAis, LWo6 3anobirti kposoTeui,
MOLUKOPKEHHIO CyANHM abo iHLWIN cepito3Hii TpaBmi. FKLLO nepes BUAMaHHSM iHTpoa'tlocepa
NPOCYHYTN PO3LUMPIOBAY B IHTPOA'IOCEP, Lie MOXE NOMErnTN BUAMAaHHS i3 CyanHW.

-

-
N

3asBa npo BigMOBY Big rapaHTin i oGMexeHHSA
BignoBiganbHOCTI

HE3BAXAIKOYM HA TE, LLO IHTPOL'KOCEP SENTRANT BUTOTOBIIEHO B YMOBAX
PETEJIbHOrO KOHTPOJO, MEDTRONIC, INC., MEDTRONIC VASCULAR, INC. | IXHI BIAMNOBIAHI
AOMIPHI MIANPUEMCTBA (Y CYKYMHOCTI — «MEDTRONIC») HE KOHTPOJKOKOTb YMOBW, Y
AKNX BUKOPUCTOBYETLCSA LIEV BUPIE. MOMEPEKEHHA HA ETUKETKAX | MAPKYBAHHI
BWPOBY HAJAKOTb JOKNALHIWY IHOOPMALIIKO TA ABNAOTbL COBOIO HEBIO'EMHY YACTUHY
LilET 3AABW NMPO BIOMOBY BIf, TAPAHTIV | OBMEXXEHHA BIAMNOBIAAIILHOCTI. BIAMOBIAHO,
KOMMAHIAA MEDTRONIC BIAMOBNAETHCA BIA BYAb-AKNX FTAPAHTIV, ABHUX | HEABHUX,
OO BUPOBY, 30KPEMA, BE3 OEMEXEHb, BIl HEABHWX FAPAHTIV KOMEPLIMHOT
MPUOATHOCTI ABO MPUOATHOCTI ANA NEBHWX LINEN 3ACTOCYBAHHSA. KOMIMAHIA
MEDTRONIC HE HECE BIAMOBIAANBLHOCTI NEPE XXOAHOKO OCOBOKO ABO OPIrAHI3ALIEID
3A BYAb-AKI BATPATU HA MEOWYHE OBCNYTOBYBAHHA ABO 3A BY[b-AKI MPAMI, HEMPAMI
ABO OMOCEPE[OKOBAHI 3BUTKW, CNPUYMNHEHI BYb-AKNM 3ACTOCYBAHHAM, AEGEKTOM,
HECIMPABHICTIO Y/ 3B0EM Y POBOTI BUPOBY, HE3SANEXHO BIZ TOrO, UM IPYHTYETLCA
MO30B LOAO TAKMUX 3BUTKIB HA FTAPAHTIMHUX 30B50B’ A3AHHAX, KOHTPAKTHUX
30B0B’A3AHHAX, LINBINbHMX MPABOMOPYLEHHAX ABO IHLWNX OBCTABUHAX. >KOOHA
OCOBA HE MAE NPABA 30B0B’A3ATW KOMIMAHIKO MEDTRONIC 0 BYb-AKNX 3AAB ABO
FAPAHTIV CTOCOBHO LibOrO BUPOBY.

BuknapeHi BuLLEe BUKMIOYEHHA Ta 0B6MeXeHHs BCTaHOBMEeHo 6e3 HaMipy cynepeynTi 06oB’s3KoBIUM
MOMOXEHHSIM 3aCTOCOBHUX HOPM 3aKOHOAABCTBA Ta He MaloThb TIyMaunUTUCS B TaKOMY PO3YMiHHI. SKLLIO
CyA BiANOBIAHOT OPUCAVKLIT BU3Hae ByAb-sike NonoxeHHs Liei 3asiBu Npo BiAMOBY Bif, rapaHTil i
oBMexeHHs! BiANoBiAanbHOCTI HE3aKOHHUM, IOPUANYHO HE3AINCHEHHUM abo CynepeyHM 3aCTOCOBHOMY
3aKOHOAABCTBY, Lie He BNNMBATUME Ha IPUANYHY CUny iHLWKX YacTuH Liei 3asBu, a BCi npasa Ta
060B’AA3KM TNYMaYUTUMYTbCS 1A peanisoByBaTUMYTbCS Tak, Sk konu 6 LA 3asiBa He MiCTUa NONOXEeHHS,
BU3HAHOO HEYNHHUM.

IHcmpykuis 3 ekcrinyamauii  YkpaiHcbka Mmosa 23
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% Medtronic

Sentrant™

Introducer Sheath with Hydrophilic Coating
WHTpoatocep ¢ xuapodunHo nokputune
mES5|5H

Uvodnica s hidrofilnim premazom

Zavadéci pouzdro s hydrofilni vrstvou
Indfgringssheath med hydrofil belsegning
Introducer sheath met hydrofiele coating
Hudrofiilse kattega sisestuskantl
Sisaanvientiholkki, jossa on hydrofiilinen pinnoite
Gaine d'introducteur avec revétement hydrophile
Schleuse mit hydrophiler Beschichtung

OnKapI EI0aYWYAS PE UdPOQIAN eTTiIOTPWON
Hidrofil bevonattal ellatott bevezetéhiively
Introduttore con rivestimento idrofilo

T DEHE QEHFM A

levadkatetrs ar hidrofilu parklajumu

|Jvedimo prietaiso mova su hidrofiline danga
Innfgringshylse med hydrofilt belegg

Koszulka naczyniowa z powtokg hydrofilng
Bainha introdutora com revestimento hidrofilico
Teaca de introducere cu strat hidrofil
WHTpoabtocep ¢ rmapotuibHbIM NOKPLITUEM
Uvodnik sa hidrofilnim slojem

Zavadzacie puzdro s hydrofilnou vrstvou
Introductor con revestimiento hidrofilo
Inféringshylsa med hydrofil belaggning
Hidrofilik Kaplamali introdiiser Kilifi

Instructions for Use « MHcTpykumm 3a ynoTtpe6a « {5358

Upute za upotrebu « Navod k pouziti « Brugsanvisning
Gebruiksaanwijzing * Kasutusjuhend ¢ Kayttdohjeet « Mode d’emploi
Gebrauchsanweisung « Odnyieg xpriong * Hasznalati utmutatd
Istruzioni per 'uso « AtE XI & - LietoSanas pamaciba

Naudojimo instrukcijos * Bruksanvisning ¢ Instrukcja uzytkowania
Instrugdes de utilizagéo « Instructiuni de utilizare

MHcTpykums no akcnnyataumm « Uputstva za upotrebu

Pokyny na pouzivanie  Instrucciones de uso ¢ Bruksanvisning
Kullanim Talimatlari

2797
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Trademarks may be registered and are the property of their respective owners.
TBbProBCkUTE Mapku MOXe [a ca PerncTpupaHun u ca cobCTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE UM
npuTexarenu.

ARIREEIEM , FTENEREIRMEE.

Trgovacki znakovi mozda su registrirani i pripadaju svojim vlasnicima.

Ochranné znamky (mohou byt registrované) jsou majetkem pfislusnych vlastnikd.
Varemeerker kan vaere registrerede og tilherer deres respektive ejere.

Handelsmerken kunnen zijn geregistreerd en zijn het eigendom van de desbetreffende
eigenaars.

Kaubamargid vdivad olla registreeritud ja kuuluvad nende omanikele.

Tavaramerkit voivat olla rekisterdityja, ja ne ovat omistajiensa omaisuutta.

Les marques mentionnées peuvent étre déposées et appartiennent a leurs propriétaires
respectifs.

Marken sind eventuell eingetragen und sind das Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.

Ta euTTOPIKG CAOTA UTTOPE Va gival KaTayxwpnuéva Kal gival IBIoKTNOIa TwV avTioToIXwV
KATOXWV TOUG.

A védjegyek a megfeleld védjegytulajdonosok tulajdonat képezhetik.

| marchi di fabbrica possono essere registrati e sono di proprieta dei rispettivi titolari.
SH= Y AR HAOH S5 US = UASLICH

Pre¢u zimes var bt redistrétas, un tas pieder to attiecigajiem Tpasniekiem.

Prekiy zenklai gali bti registruotieji ir yra jy atitinkamy savininky nuosavybé.
Varemerkene kan vaere registrert og tilhgrer de respektive eierne.

Znaki towarowe mogg by¢ zastrzezone i sg wtasnoscig odpowiednich podmiotéw.

As marcas comerciais podem ser registadas e sé@o propriedade dos respectivos
detentores.

Marcile comerciale pot fi inregistrate si sunt proprietatea detinatorilor lor legali.
ToBapHble 3Hak1 MOryT BbITb 3apercTpUpOBaHHLIMU U ABNSAIOTCA COOCTBEHHOCTBIO KX
BrnagenbLes.

Zigovi su mozda registrovani i pripadaju svojim odgovarajuéim vlasnicima.

Ochranné znamky mézu byt registrované a st majetkom ich prislusnych vlastnikov.
Las marcas comerciales pueden estar registradas y pertenecen a sus respectivos
propietarios.

Varumarken kan vara registrerade och tillhér respektive agare.

Ticari markalar tescilli olabilir ve ilgili sahiplerinin miilkiyetindedir.
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[ EXPLANATION OF SYMBOLS ON PRODUCT LABELING [¥f] OBAACHEHUE HA
CUMBOIUTE BbPXY ETUKETA HA NPOOYKTA EllY XI7=mina LIRERRRE
[ OBJASNJENJE SIMBOLA NA OZNAKAMA NA PROIZVODU & VYSVETLENI
SYMBOLU UVEDENYCH NA STITCICH OBALU EE] FORKLARING AF SYMBOLER PA
PRODUKTETS MARKATER [l VERKLARING VAN DE SYMBOLEN OP DE
PRODUCTLABELS Y] PAKENDI SILTIDEL OLEVATE TINGMARKIDE TAHENDUS

il TUOTTEEN ETIKETIN SYMBOLIEN SELITYKSET [f] EXPLICATION DES
SYMBOLES DES ETIQUETTES DU PRODUIT B ERLAUTERUNG DER SYMBOLE
DER PRODUKTBESCHRIFTUNG ] ENESHIMHZH TQN ZYMBOAQN ITH ZTHMANZH
TOY NPOIONTOX [l A TERMEKCIMKEKEN LEVO SZIMBOLUMOK JELENTESE

[l LEGENDA DEI SIMBOLI SULLE ETICHETTE DEL PRODOTTO [ AIE ci# J|S
&9 [ UZ IEPAKOJUMA ETIKETES ATTELOTO SIMBOLU SKAIDROJUMS

[[ ETIKETESE ESANCIY SIMBOLIY REIKSMES [if] FORKLARING AV SYMBOLER
PA PRODUKTEMBALLASJEN J] OBJASNIENIE SYMBOLI ZNAJDUJACYCH SIE NA
ETYKIETACH OPAKOWANIA [1 EXPLICAGAO DOS SIMBOLOS NA
DOCUMENTAGAO DO PRODUTO [fJ EXPLICAREA SIMBOLURILOR DE PE
ETICHETA PRODUSULUI [f1 OB bACHEHUE CUMBOJIOB HA 9TUKETKAX
NPOAOYKTA 1 OBJASNJENJA SIMBOLA NA OZNAKAMA PROIZVODA

B4 VYSVETLIVKY K SYMBOLOM NA OZNACENi BALENIA B EXPLICACION DE
LOS SIMBOLOS QUE APARECEN EN LA DOCUMENTACION DEL PRODUCTO

[sv] FOR‘_KLARI_NG AV SYMBOLER PA PRODUKTETIKETTEN URUN
ETIKETINDEKI SEMBOLLERIN AGIKLAMALARI

Refer to the device labeling to see which symbols apply to this product. [¥§] MorneaHeTe
eTukeTa Ha YCTPOMCTBOTO, 3a [ia BUAMTE KakBM CMMBOJIN Ce OTHACST 3a TO3U NPOAYKT.
BS RIS T RER T AT MRS, Na oznakama na uredaju pogledajte
koji se simboli odnose na ovaj proizvod. Symboly, které se vztahuji k tomuto vyrobku,
naleznete na $titcich obalu. BE] Se maerkaterne pa enheden for de symboler, der geelder
for dette produkt. lall Controleer de productlabels om te zien welke symbolen op dit product
van toepassing zijn. & Toote puhul kehtivad tingmargid leiate seadme siltidelt. kil Katso
laitteen etiketista, mitkd symbolit koskevat tata tuotetta. kil Se référer aux étiquettes sur le
produit pour savoir quels symboles s'appliquent a ce produit. B Welche Symbole fiir
dieses Produkt zutreffen, entnehmen Sie bitte der Vorrichtungsbeschriftung. Bl Avatpéére
oTn ofpavaon Tng didtagng yia va deite Troia oUPBoAa 1IoXU0UV yia auTd TO TTPOIOV. A
termékre vonatkozé jeleket lasd az eszkdz cimkéjén. Il Fare riferimento alle etichette sul
dispositivo per sapere quali simboli si applicano a questo prodotto. ol M3 HE&=
IS8 B2iH A 2t 2 X6t Al2. [M Skatiet etiketes uz ierices, lai redzétu, kadi
simboli attiecas uz $o izstradajumu. [l{ Norédami suzinoti, kokiu simboliu pazymétas
gaminys, zitrékite | pakuotés etikete. Se pa pakningen for & fastsla hvilke symboler
som gjelder for dette produktet. [§] Aby okresli¢, ktére symbole dotyczg niniejszego
produktu, nalezy zapozna¢ sie z etykietami na opakowaniu produktu. [l Consultar a
documentacao do dispositivo para ver que simbolos se aplicam a este produto.
Consultati eticheta dispozitivului pentru simbolurile aplicabile acestui produs. Cwm.
Ha 3TVKeTKax YCTPOWCTBA, Kakue CUMBOIbI MPUMEHVMbI K JAHHOMY MPOAYKTY.

Pogledajte spoljnu oznaku na pakovanju da biste videli koji se simboli primenjuju na
ovaj proizvod. Prezrite si oznacenie zariadenia, aby ste zistili, ktoré symboly sa vztahuju
na tento produkt. Consulte la documentacion del dispositivo para comprobar qué
simbolos se utilizan con este producto. Se markning pa enheten for vilka symboler som
galler denna produkt. lig Bu Uriinde hangi sembollerin gegerli oldugunu gérmek icin cihazin
etiketlerine bakin.
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c € Conformité Européenne (European Conformity). This
symbol means that the device fully complies with European

Council Directive MDD: 93/42/EEC. [6] Conformité
Européenne (EBponeiicko cboTBeTCcTBUE). TO3M CMMBON
03HayaBa, Ye YCTPOMCTBOTO HaMbIIHO CbOTBETCTBA Ha
avpekTrBuTe Ha EBponeiickusi Cbio3: 93/42/EEC.
Conformité Européenne ( ERItRERFSIE ). RS
NZREMFTE A EEMNEESIES MDD @ 93/42/EEC,
Conformité Européenne (europska uskladenost). Taj
simbol znaci da je uredaj potpuno uskladen s direktivom Vijec¢a
Europe MDD: 93/42/EEC. Conformité Européenne
(Evropska shoda). Tento symbol znamena, ze zafizeni zcela
splfiuje pozadavky smérnice Evropské rady o zdravotnickych
prostfedcich (MDD): 93/42/EHS. BE] Conformité Européenne
(Europeeisk Standard). Dette symbol betyder, at enheden fuldt
ud overholder Det Europaeiske Direktiv MDD: 93/42/EQF.
Conformité Européenne (Europese Conformiteit). Dit
symbool betekent dat het apparaat volledig voldoet aan de
Europese Richtlijn MDD: 93/42/EEG. [&4 Conformité
Européenne (Euroopa standard). See tingmark tdhendab, et
seade vastab taielikult Euroopa Noukogu meditsiiniseadmete
direktiivile: 93/42/EMU. [fl Conformité Européenne
(eurooppalainen vaatimustenmukaisuus). Tama symboli
tarkoittaa, etté laite on kaikilta osin Euroopan unionin
neuvoston laakintalaitedirektiivin 93/42/ETY mukainen.
Conformité Européenne. Ce symbole signifie que le
dispositif est entierement conforme a la Directive européenne
MDD : 93/42/CEE. R Conformité Européenne (Européische
Konformitét). Dieses Symbol besagt, dass das Gerat allen
Vorschriften der européischen Richtlinie MDD 93/42/EWG
entspricht. B Conformité Européenne (Eupwraikn
Zuppopewon). To olpBoAo autd uTTodnAwvel OTI TO TTPOIOV
ouppopewveTal TTARPwG e TNV Odnyia Trepi
10TPOTEXVOAOYIKWY TTPOidvVTwY Tou EupwTraikod ZupBouAiou:
93/42/EOK. Conformité Européenne (Eurdpai
megfeleléség). Ez a szimbdélum azt jelenti, hogy az eszkdz
teljes mértékben megfelel az Eurépai Tanacs MDD 93/42/EGK
iranyelvének. [if Conformité Européenne (Conformita
Europea). Questo simbolo indica che il dispositivo &€ conforme
alla Direttiva Europea MDD 93/42/CEE. CEQE(2YE 3
SH IS)ALICE 0l JIZe Xt UHSS 286l =460
= 2|01 LICH [SEO0IAtEl XI& MDD: 93/42/EEC
Conformité Européenne (atbilstiba Eiropas Savienibas
prasibam). Sis simbols nozimé to, ka ierice pilniba atbilst
Eiropas Padomes direktivai par medicinas iericém 93/42/EEK.
Conformité Européenne (Europos atitiktis). Sis simbolis
reiSkia, kad prietaisas visiSkai atitinka Europos Tarybos
direktyva dél medicinos prietaisy (MDD) — 93/42/EEB.
Conformité Européenne (samsvar med europeisk
standard). Dette symbolet betyr at enheten er fullstendig i
samsvar med EU-direktiv MDD: 93/42/E@F. [l Conformité
Européenne (zgodno$¢ z normami Unii Europejskiej). Symbol
ten oznacza, ze produkt spetnia wszystkie wymagania
dyrektywy Rady Unii Europejskiej dotyczacej wyrobow
medycznych: 93/42/EWG. [l Conformité Européenne
(Conformidade Europeia). Este simbolo significa que o
dispositivo esta em total conformidade com a Directiva do
Conselho Europeu MDD: 93/42/CEE. Conformité
Européenne (Conformitate europeana). Acest simbol indica
faptul ca dispozitivul este in deplind conformitate cu Directiva
93/42/CEE a Consiliului European privind dispozitivele
medicale. [fll Conformité Européenne (EBponeiickoe
COOTBETCTBME). DTOT CUMBON O3HAYaeT, YTO YCTPOMUCTBO
NMONHOCTBIO COOTBETCTBYET TPEGOBAHUAM ANPEKTUBI
EBponeiickoro CoBeTa no MmeamumMHCKoMy 060pyaoBaHuio
MDD: 93/42/EEC. Bl Conformité Européenne (uskladenost sa
evropskim standardima). Ovaj simbol znaci da je uredaj u
potpunosti uskladen sa Direktivom Saveta Evrope MDD:
93/42/EEC. Conformité Européenne (Zhoda s
poziadavkami EU). Tento symbol znamena, Ze zariadenie
uplne vyhovuje pozZiadavkam uvedenym v smernici Eurépskej
rady MDD: 93/42/EHS. Conformité Européenne
(Conformidad Europea). Este simbolo indica que el dispositivo
cumple totalmente la Directiva 93/42/CEE del Consejo
Europeo relativa a los productos sanitarios. Conformité
Européenne (Europeisk standard). Denna symbol betyder att
utrustningen helt foljer radets MDD-direktiv, 93/42/EEG.
Conformité Européenne (Avrupa Normlarina Uygunluk). Bu
sembol, cihazin Avrupa Konseyi Direktifi MDD: 93/42/EEC ile
tamamen uyumlu oldugu anlamina gelir.
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Authorized Representative in the European Community
EC REP %1 YrbnHomolwer npeactasuten B EBponeiickaTa 06LHOCT
ERELRRGZA 3 [ Ovlasteni predstavnik u Europskoj
zajednici Opravnény zastupce pro Evropské spolecenstvi
BBl Autoriseret repreesentant i EF [fl] Geautoriseerde
vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap
Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses [ Valtuutettu
edustaja Euroopan yhteison alueella fi§ Représentant agréé
dans la Communauté européenne BB Autorisierter
Reprasentant fir die Europaische Gemeinschaft
B E¢ouciodoTtnuévog avTimpdowTTog aTnv Eupwraik
Kovétnta Hivatalos képviselet az Europai Kbzdsségben
Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea [ &
FZSH(EC) Lh 24! tHel® [M Pilnvarotais parstavis
Eiropas Kopiena [l{ Jgaliotasis atstovas Europos Bendrijoje
Autorisert representant i Det europeiske fellesskap
M Autoryzowany przedstawiciel we Wspélnocie Europejskiej
M Representante autorizado na Comunidade Europeia
Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
YNONHOMOYEHHbIN NpeacTaBuTens B EBponenckom
coobuectse [ Ovlaséeni predstavnik u Evropskoj zajednici
Autorizovany zastupca v Eurépskom spolocenstve
B Representante autorizado en la Comunidad Europea
Auktoriserad representant inom EG [l Avrupa
Toplulugu'ndaki Yetkili Temsilci

Dj] Consult Instructions for Use [¥] Pasrnepaiite
MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba 27 "ERRER"

Pogledajte upute za upotrebu [ Viz navod k pouziti
BB Se brugsanvisning [ll Raadpleeg gebruiksaanwijzing
Tutvuge kasutusjuhistega fil Katso kayttdohjeet
Consulter le mode d'emploi B Gebrauchsanweisung
beachten Bll ZupBouAcuteite TIc Odnyieg xpriong Lasd a
hasznalati utmutatét il Vedere le istruzioni per I'uso NE
K& &2 [M Skatit lietodanas paméacibu [l Skaitykite
naudojimo instrukcijose [l Se i bruksanvisningen. [d] Nalezy
zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania [l Consultar
instrucdes de utilizagéo [f¢] Consultati instructiunile de utilizare
Cm. uHcTpyKumio no akcrinyataunn Bl Pogledajte uputstva
za upotrebu @A Pozrite pokyny na pouzivanie B Consultar
las instrucciones de uso Y Las bruksanvisningen [i§ Kullanim
Talimatlarina Bakin

LOT Lot Number [¥§] NapTuna #t= [l Broj serije [ Cislo
sarze BB Partinummer [l Partiinummer B Partii number
Eréanumero [fl Numéro de lot BB Chargennummer
Bl Api8usg aptidag [ Tételszam [l Numero di lotto 2
E & 5 [M Partijas numurs [[i Partijos numeris Lotnummer
& Numer partii produkcyjnej [l Numero de lote [l Numar de
lot [l Homep naptun B Broj serije B Cislo $arze
Numero de lote B¥ Lotnummer [ Lot Numarasi

REF Catalogue Number [ 8] KatanoxeH Homep BRE
Kataloski broj [ Katalogové ¢islo BE] Katalognummer
Catalogusnummer Bl Kataloogi number il Luettelonumero
Numéro de référence R Katalognummer Bl ApiBudg
katahdyou [ Kataldgusszam | Numero di catalogo ot
£t2 7] 25 [M Kataloga numurs [l Katalogo numeris
Artikkelnummer [l Numer katalogowy [l Numero de
catalogo [f] Numar de catalog Homep no katanory
Katalo$ki broj B Katalogové ¢islo B Numero de catalogo
Katalognummer [l§ Katalog Numarasi

8 Use By [ Vsnonseaii go B3EA [ Rok upotrebe
Datum pouzitelnosti BE] Kan anvendes til og med [l Te

gebruiken tot en met Bl Kasutusaeg [l Kaytettéva viimeistaan
A utiliser jusqu'au [f] Zu verwenden bis einschlieRlich
Bl Xprion éwc [ Lejarat @ Data di scadenza AS D8t
Izlietot ITdz [ Naudoti iki Siste forbruksdag [l Termin
waznosci [l N&o utilizar depois de [ Data expirarii
Wcnonbsosats a0 B Upotrebljivo do A Datum
najneskorsej spotreby B No utilizar después de B Anvands
senast [i§ Son Kullanma Tarihi

@ Date of Manufacture [l lata Ha npoussoacTeo e
H#A [@ Datum proizvodnje [ Datum vyroby

BBl Fabrikationsdato [l Productiedatum [l Tootmiskuupéev
Valmistuspaivamaara [l Date de fabrication
BB Herstellungsdatum Bl Huepounvia kataokeuic [ A
gyartas ideje [ll Data di fabbricazione M= X
Izgatavo$anas datums [l Pagaminimo data
Produksjonsdato ]l Data produkcji [l Data de fabrico
Data fabricarii [fl] Jata nsrotoenenns Bl Datum
proizvodnje A Datum vyroby B Fecha de fabricacion
Tillverkningsdatum [ Uretim Tarihi
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M Manufacturer [¥] Mpounseoauten HhERg

Proizvodaé [ Vyrobce [EE] Fabrikant [lll Fabrikant
Tootja il Valmistaja [f] Fabricant B} Hersteller
Bl KaraokeuaoTrig Gyarté [l Produttore M=
Razotajs [l Gamintojas Produsent [{l Producent
I Fabricante [f§] Producator [fl Mpoussoautens
Proizvoda¢ B4 Vyrobca Fabricante B Tillverkare
imalatgi

@ Do Not Use if Package is Damaged [] He nanonssaiite,
ako onakoBkaTa e nospeaeHa NMERERE , B2ER

Nemojte koristiti ako je ambalaza oSte¢ena
Nepouzivejte, je-li baleni poskozeno BBl M4 ikke
anvendes, hvis emballagen er beskadiget [all Niet gebruiken
als de verpakking beschadigd is Bl Mitte kasutada, kui pakend
on kahjustatud [il Al4 kayta, jos pakkaus on vaurioitunut [f§ Ne
pas utiliser si 'emballage est endommagé Bl Nicht
verwenden, wenn die Verpackung beschéadigt ist Bl Mnv 1o
XPNOIPOTIOIEITE EAV N CUOKEUATIA €XEI UTTOOTET CNId Sérult
csomagolas esetén nem hasznalhato [i§ Non utilizzare se la
confezione appare danneggiata HEXO| & 32 A
=Xl [M Nelietot, ja iepakojums ir bojats [l Nenaudoti, jei
pazeista pakuoté Skal ikke brukes hvis pakningen er
skadet [l Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone
M Néo utilizar se a embalagem estiver danificada Nu
folositi daca ambalajul este deteriorat [ffl He ncnone3osatsb,
ecnu nospexaeHa ynakoska B Ne koristiti ako je pakovanje
osteceno A Nepouzivaite, ak je obal poskodeny B No
utilizar si el envase esta dafado Far inte anvandas om
férpackningen ar skadad [l Ambalaj Hasarliysa Kullanmayin

@ Do Not Reuse [ [a He ce nanonssa nosTopHo NGl
FEESEMA [ Nemojte koristiti vise puta B NepouZivejte

opakované BBl Ma kun bruges én gang [lll Niet opnieuw
gebruiken Bl Uhekordseks kasutuseks [l Al kayta uudelleen
Ne pas réutiliser BB Nicht wiederverwenden Bl Mnv
ETTAVAXPNOIPOTIOIEITE Kizarolag egyszeri hasznalatra
Non riutilizzare THAFZ 27X [M Nelietot atkartoti
Nenaudokite pakartotinai Skal ikke brukes flere ganger
M Produkt do jednorazowego zastosowania [l Nao
reutilizavel Nu refolositi He ncnonb3oBaTtb NOBTOPHO
Nije za ponovnu upotrebu Nepouzivajte opakovane
No reutilizar BY Far inte ateranvandas [l Yeniden
Kullanmayin

STERILE E Sterilized Using Irradiation [J§] Ctepunuanpan ¢ nbuexne

1ERR K& [ Sterilizirano zraéenjem B Sterilizovano
zarenim [RGB Steriliseret med straling [l Gesteriliseerd met
straling Bl Steriliseeritud kiirgusega [ Steriloitu
sateilyttamélla [fi Stérilisation par irradiation BB Sterilisiert
mittels Strahlung Bl AmrooTeipwpévo ue akTivoBoAia
Sugarzassal sterilizalva [l Sterilizzato mediante
radiazione AN RO 2 B [ Sterilizéts
apstarojot [lif Sterilizuotas radioaktyvia spinduliuote
Sterilisert med straling [l Produkt sterylizowany przy
uzyciu promieniowania [ Esterilizado por irradiacéo
Sterilizat prin iradiere [{§] CTepununsoBaHo nanyyeHvem
Sterilisano korigéenjem zracenja B Sterilizované Ziarenim
B Esterilizado mediante irradiacion B Steriliserad med
stralning [l Irradyasyonla Sterilize Edilmistir

Nonpyrogenic [¥§] HenvporexeH TEHRR
Nezapaljivo B Nepyrogenni BB Ikke-pyrogen [l Niet-
pyrogeen Bl Mittepiirogeenne [l Pyrogeeniton [l Apyrogéne
BB Nichtpyrogen Bl Mn trupetoyévo [l Nem pirogén [l Non
pirogeno g2t 2 & [M Nepirogéns [l Nedegus

Pyrogenfri [l Produkt niepirogenny [l N&o pirogénico
Apirogen [fl] AnuporenHo B Nije pirogeno

Apyrogénne B Apirégeno B Icke-pyrogen [ Pirojenik

Degildir
Contents: One Device [§§] Cbabpxanue: EqHo
YCTPOUCTBO B : —f4=8H [@ Sadrzaj: jedan uredaj
Obsah: Jedno zatizeni BBl Indhold: En enhed [l Inhoud:

Eén product Bl Sisu: iiks seade [ Sisalto: yksi laite

Contenu : un dispositif BB Inhalt: Ein System

B Nepiexopeva: Mia didaragn Tartalom: egy eszkdz
Contenuto: un dispositivo LHe2: X 104 [M Saturs:
viena ierice [l Pakuotéje yra: vienas prietaisas Innhold: én
enhet [{] Zawarto$¢: jedno urzgdzenie [l Contetido: um
dispositivo Continut: un dispozitiv Copepxwumoe: OgHo
yctpovicTBo [ SadrzZaj: jedan uredaj Obsah: Jedno
zariadenie B Contenido: un dispositivo Innehall: En enhet
Icindekiler: Bir Adet Cihaz
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@ Manufactured In [¥] Mpounseenero s EY ittt [ Zemlja
proizvodnje [ Vyrobeno v BB Fremstillet i [l Vervaardigd in

Tootjamaa [l Valmistuspaikka [f§ Fabriqué a
BB Hergestellt in B Kataokeudotnke os [l A gyartas helye
Prodotto in Ml ==t [M Razotajvalsts [l Pagamintas
Produsert i ] Wyprodukowano w [l Fabricado em
Fabricat in [ff] MponsseaeHo s B Proizvedeno u
Vyrobené v B Fabricado en B Tillverkad i i§ imalat Yeri

<_*_) Maximum guidewire diameter [f] Makcumanen auameTsbp

N Ha Bogay BAS2 512 [l Maksimalni promjer Zice
vodilice B Maximalni primér vodiciho dratu BE] Maksimal
guidewire-diameter [all Maximale diameter voerdraad
Maksimaalne juhtetraadi labimaat il Ohjainvaijerin
enimmaislapimitta ji§ Diametre maximum du guide
BB Maximaler Durchmesser des Fiihrungsdrahts ] Méyiotn
BIGUETPOG 0dNyoU cUPUATOG A vezetddrét legnagyobb
atmérdje [l Diametro massimo del filo guida & A H
CH =& M Maksimalais vaditajstigas diametrs [l DidZiausias
kreipiamosios vielos skersmuo Maksimal diameter pa
ledevaier [{] Maksymalna $rednica prowadnika i Diametro
maximo do fio-guia [f§] Diametru maxim fir de ghidare
MakcumanbHbI AMameTp HanpasnsoLLEero NpoBoAHMKa
Maksimalni preénik vodi¢-Zice I Maximalny priemer
vodiaceho drotu Diametro maximo de la guia Ledarens
maximala diameter i Maksimum kilavuz tel ¢api

é\i Open Here [¥] OtsopeTe Tyk 47/ [ Ovdie
otvoriti [B Zde oteviete BE] Abnes her [l Hier openen Bl Ava
siit il Avaa tasta [f§ Ouvrir ici BB Hier 6ffnen ] Avoite €80
Itt nyilik ll Aprire qui e 2 Xl M Atvert Seit
Atidaryti ¢ia Apnes her {] Tutaj otwiera¢ [l Abrir aqui
Se deschide aici [ffl Otkpbisats 3necs B Ovde otvoriti
Tu otvorit B Abrir aqui B Oppna har [l Buradan Agin
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Sentrant™

Introducer Sheath with Hydrophilic Coating

1. Device Description

The Sentrant™ introducer sheath (Figure 1) is a single-use, disposable, hydrophilic catheter that provides
a flexible and hemostatic conduit for the insertion of endovascular devices and to minimize blood loss
associated with vascular procedures. The system is comprised of 2 components: a dilator and an
introducer sheath, which accommodate a 0.035 in (0.89 mm) guidewire.

The dilator is radiopaque and has a tapered, flexible tip that facilitates atraumatic tracking through the
vasculature. A female luer taper fitting is located on the distal end of the dilator grip. The proximal end of
the dilator grip is threaded to allow the dilator to be secured to the sheath seal housing.

The introducer sheath is comprised of a hydrophilic, coil-reinforced catheter that is attached to a rigid seal
housing containing the hemostatic valve assembly. A sideport extension with a 3-way valve is permanently
attached to the seal housing. A radiopaque markerband is located at the distal tip of the sheath. The device
also has a suture loop for attaching it to the patient and a strain relief to prevent kinking of the catheter
where it joins to the seal housing.

Figure 1. Sentrant Introducer Sheath

1. Dilator 6. RO marker band

2. Dilator grip 7. Sideport extension with 3-way valve
3. Tapered tip 8. Suture loop

4. Introducer sheath 9. Strain relief

5. Seal housing with hemostatic valve

assembly (sheath hub)
Note: Graphical representation not drawn to scale.

This device does not contain natural rubber latex; however, during the manufacturing process, it may have
incidental contact with latex.

2. Indications for Use

The Sentrant introducer sheath is intended to provide a conduit for the insertion of diagnostic or
endovascular devices into the vasculature and to minimize blood loss associated with such insertions.

3. Contraindications

There are no known contraindications with this device. It is not intended for use except as indicated.

4. Warnings and Precautions
Caution: Read all instructions carefully. Failure to properly follow the instructions, warnings, and
precautions may lead to serious consequences or injury to the patient.
* Do not alter this device. Alterations may impair device function.
* Do not cut or puncture the catheter. This could result in major blood loss and vessel trauma.
* Do not use after the Use By date printed on the label.

e This device was designed for single patient use only. Do not reuse, reprocess, or resterilize this
product. Reuse, reprocessing, or resterilization may compromise the structural integrity of the
device or create a risk of contamination of the device, which could result in patient injury, illness,
or death.

* After use, dispose of the device in accordance with hospital, administrative, or government
policies.

e The catheter is only compatible with a 0.035 in (0.89 mm) guidewire.

* Verify sheath, device, catheter, and accessory components size compatibility prior to use. The
maximum diameter and length of the instrument or catheter to be introduced should be
determined to ensure its passage through the sheath.

Note: The working length of the sheath does not include the strain relief feature on the catheter.

e If scar tissue is present, predilatation may be required.

* Adequate vessel access is required to introduce the sheath into the vasculature. Careful
evaluation of vessel size, anatomy, tortuosity, and disease state (including calcification, plaque
and thrombus) is required to ensure successful sheath introduction and subsequent withdrawal.
If vessel is not adequate for access, major bleeding, vessel damage, or serious injury to the
patient, including death, may result. If vessel size is smaller than the introducer sheath's outer
diameter, major bleeding, vessel damage, or serious injury to the patient, including death, may
result.

* When inserting, manipulating, or withdrawing a device through the sheath, always maintain
sheath position.

* When inflating a balloon, ensure the balloon is completely outside of the Sentrant device.

* When puncturing, suturing, or incising the tissue near the sheath, use caution to avoid damaging
the sheath.

* Do not attempt to insert or withdraw the introducer sheath if resistance is felt. The cause of the
resistance must be determined before proceeding.

Instructions for Use  English 7
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* Do not attempt to simultaneously insert multiple catheters or interventional devices into the
sheath.

* Advance and withdraw the sheath (with the dilator fully inserted and locked in) only under
fluoroscopic guidance.

* Individual patient anatomy and physician technique may require procedural variation.

5. Adverse Events

5.1. Potential Adverse Events
Adverse events or complications associated with use of the Sentrant introducer sheath include, but are
not limited to:

e allergic response to materials

® blood loss, bleeding, or hematoma

e embolization (micro or macro) with transient or permanent ischemia

® infection

e vascular trauma (eg, dissection, rupture, perforation, or tear)

e death

6. How Supplied
6.1. Sterility

The Sentrant introducer sheath is individually packaged. It is supplied sterile (electron beam) for single
use only.

* Do not reuse or attempt to resterilize.

e |[fthe device is damaged or the integrity of the sterilization barrier has been compromised, do not
use and contact a Medtronic representative for return information.

6.2. Contents
* one Sentrant introducer sheath with dilator

* one Instructions for Use

6.3. Storage

Store the Sentrant introducer sheath at room temperature in a dark, dry place to avoid extended exposure
to light and moisture.

7. Clinical Use Information

7.1. Physician Training Requirements

Caution: The Sentrant introducer sheath should only be used by physicians and teams trained in vascular
interventional techniques and in the use of this device.

7.2. Device Inspection

Carefully inspect the device and packaging for damage or defects prior to use. If the Use By date has
elapsed, the device is damaged, or the sterilization barrier has been compromised, do not use the device;
contact a Medtronic representative for return or replacement.

7.3. Additional Equipment Recommended
e 0.035in (0.89 mm) guidewire

® heparinized saline solution

Instructions for Use

Remove device from package and ensure that the inner diameter (ID) of the sheath is appropriate for

the maximum diameter of the instrument or catheter to be introduced.

2. Verify the vessel is of adequate diameter and tortuosity to accommodate the introducer sheath.

Open the 3-way valve on the sideport extension.

4. Connect a syringe of heparinized saline solution to the luer fitting on the sideport extension and flush
the sheath (tapping the introducer sheath to aid in releasing air bubbles).

5. Close the 3-way valve on the sideport extension.

6. Connect a syringe of heparinized saline solution to the luer fitting on the dilator and flush the dilator.

7. Insertthe dilator completely into the introducer sheath and secure by rotating the dilator grip clockwise,
approximately V4 turn.

8. Follow accepted clinical practice for vessel access and guidewire insertion.

9. Activate the hydrophilic coating by wetting the outer surface of the sheath with heparinized saline.
Note: For best results, ensure the device remains wet during placement.

10. Advance the sheath with dilator as a unit over the guidewire under fluoroscopic guidance to the desired
location. Stop advancement if there is resistance and investigate the cause of the resistance before
proceeding.

11. Hold the sheath steady and maintain guidewire position while unlocking and withdrawing the dilator
from the sheath until the dilator is completely removed from the sheath and guidewire.

12. While maintaining guidewire position, advance the selected interventional device over the guidewire,
through the valve, and into the sheath. Stop advancement if there is resistance and investigate the
cause of the resistance before proceeding.

13. Interventional devices can be interchanged as necessary.

14. Upon removal of the sheath, precautions should be taken to prevent bleeding, vessel damage, or other

serious injury. Advancing the dilator into the sheath prior to withdrawing the sheath may aid in

withdrawal from the vasculature.

Disclaimer of Warranty

ALTHOUGH THE SENTRANT INTRODUCER SHEATH HAS BEEN MANUFACTURED UNDER
CAREFULLY CONTROLLED CONDITIONS, MEDTRONIC, INC., MEDTRONIC VASCULAR, INC. AND
THEIR RESPECTIVE AFFILIATES (COLLECTIVELY “MEDTRONIC”) HAVE NO CONTROL OVER THE
CONDITIONS UNDER WHICH THIS PRODUCT IS USED. MEDTRONIC, THEREFORE, DISCLAIMS
ALL WARRANTIES, BOTH EXPRESSED AND IMPLIED, WITH RESPECT TO THE PRODUCT,
INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS
FOR A PARTICULAR PURPOSE. MEDTRONIC SHALL NOT BE LIABLE TO ANY PERSON OR ENTITY
FOR ANY MEDICAL EXPENSES OR ANY DIRECT, INCIDENTAL, OR CONSEQUENTIAL DAMAGES
CAUSED BY ANY USE, DEFECT, FAILURE, OR MALFUNCTION OF THE PRODUCT, WHETHER A
CLAIM FOR SUCH DAMAGES IS BASED UPON WARRANTY, CONTRACT, TORT, OR OTHERWISE.
NO PERSON HAS ANY AUTHORITY TO BIND MEDTRONIC TO ANY REPRESENTATION OR
WARRANTY WITH RESPECT TO THE PRODUCT.

The exclusions and limitations set out above are not intended to, and should not be construed so as to,
contravene mandatory provisions of applicable law. If any part or term of this disclaimer of warranty is held
to be illegal, unenforceable, or in conflict with applicable law by a court of competent jurisdiction, the validity
of the remaining portions of this disclaimer of warranty shall not be affected, and all rights and obligations
shall be construed and enforced as if this disclaimer of warranty did not contain the particular part or term
held to be invalid.

=0

w
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Sentrant™

WHTpogatocep ¢ xuapodunHo nokputne

1. OnucaHue Ha ypena

WHTpoatocepsbT Sentrant™ (durypa 1) e xuapoduneH kateTbp 3a eHoKpaTHa ynotpeba, npeaHasHaveH
3a npefocTaBsiHe Ha XeMOCTaTUYeH kaHarn 3a BKITloYBaHe Ha eH0BacKynapHM yCTPOICTBa C MUHUMAarHa
KpbBO3aryba npu BackynapHu npoueaypu. Cuctemara ce CbCTOM OT 2 KOMMOHEHTa: AunartaTop n
MHTpoAtocep, kouto nobupat 0,035 uHya (0,89 Mm) Bogau.

[unataTopbT e PEHTreHOMNO3UTUBEH 1 pasronara ¢ KOHyCOBWUAEH, MbBKaB HaKpaWHWK, KOTO ynecHsiBa
aTpaBMaTUM4HOTO MpocneasBaHe nNpes3 BackynaTtypara. B auctanHus kpain Ha 3axBallalums MeXaHU3bM
Ha unartaTopa e pasrnofioKeH XEeHCKMU Jlyep KOHYCOBUAEH HakpailHWK. MpoKCMManHUsT kpait Ha
3axBallalus MexaHn3bM Ha gunarartopa e pe3boBaH, 3a Aa NO3BONM Ha AunaTaTopa Aa ce 3aKpenu KbM
YNITbTHEHUS KOPIYC Ha UHTpOZtocepa.

WHTpoatocepsbT ce CbCToM OT XMAPOdUNEH KaTeTbp C NoACUIIeHa HamoTKa, KOUTO e NpUKpPeneH Kbm
HEMOABWXHO 3aKperneHWs YNITbTHEH KOPNYC, CbAbpXall, CriobeHnst xeMocTaTyeH knanaH. CTpaHuyeH
yAbMmKMTEN € 3-NbTEH KNanaH e TpaiHo NpUKpeneH KbM ynibTHeHUs kopnyc. B auctanHus kpai Ha
VHTpOZIocepa e NocTaBeHa PEHTreHON03UTUBHA MapKMpalLa NIeHTa. Y CTPOMCTBOTO CbLLO Taka pasmnonara
C yX0 3a NpULLMBaHE C LieN NPpUKpensiHe KbM NaLlMeHTa, KakTo U C KOMMOHEHT 3a KOMMEeHCUpaHe Ha OfbHa
C Len npegoTBpaTsBaHe AedopmMupaHe Ha kaTeTbpa Ha MSCTOTO Ha CBbP3BaHe C rHe3foTo 3a
yNbTHEHMe.

®urypa 1. UnTpoatocep Sentrant

1. [Ounartatop 6. RO mapkupalya neHra

2. Baxpallall MexaHW3bM Ha gunaratopa 7. CrpaHuyeH yabmkuTten ¢ 3-nbTeH knanaH
3. KoHycoBuaeH HakpaitHuk 8. Xarnka 3a 3aluMBaHe

4. WHTtpopatocep 9. KOMMOHEHT 3a KOMNeHcUpaHe Ha onbHa
5. YNnbTHEH Kopnyc cbC crinobeH

XemMocTaTuyeH KnanaH (LleHT'bp Ha

WHTpoAtocepa)
3ab6enexka: padpuyHo npeacraesHe 6e3 mawab.
YCTpoﬁCTBOTO He CbAbpiKa NaTeKkc OT ECTECTBEH Kay4dyK; BbNPeKu ToBa, N0 BpeMe Ha Npou3BOACTBEHUA
npouec € Bb3MOXHO Aa € uMano UHUMOEHTEH KOHTaKT C faTekc.

2. Mngukauum 3a ynotpeba
MHTpO,ElPOCep'bT Sentrant e npefHa3Ha4yeH 3a npefocTaBAHe Ha KaHas 3a BKIoYBaHe Ha AUarHOCTUYHU
W eHaoBacKynapHu yCTpoﬁcnaa C MUHMManNHa KpLBoaaryGa npn HOL]OGHM BKapBaHus.

3. MNpoTuBonokasaHusa

He ca n3BecTHM NpoTUBONOKa3aHWsi 3a ToBa YCTPOMCTBO. TOBa YCTPOMCTBO HE € NpefHa3HavYeHo 3a
ynmpeﬁa, pasnnyHa oT noco4yeHaTa no-rope.

4, Hpe,qynpemneﬂuﬂ U npegnasHn MepKu

BHUMAHMUE: BHyumaTenHo npoyeTeTe MHCTPyKUMUTE. HecnasBaHeTo Ha Te3n MHCTPYKLMK,
npeaynpexaeHns u Mepku 3a 6esonacHocT MoraT Aa [oBeAaT 0 CEePUO3HU NocnecTBMe Unn
TpaBMUpaHe Ha nauueHTa.

® He npomeHsnTe yCTPOMCTBOTO. MI3MeHeHnaTa no yCTPONCTBOTO MOXEe [a HapyLuaT Herosata
pabora.

® He pexeTe v He NnpobuBaiiTe kaTeTbpa. ToBa MOXe Aa NPUYMHU Cepuo3Ha kpbBo3saryba u
TpaBMa Ha KpbBOHOCEH Cb/.

* He nanonasainTte crnep KpaHaTta AaTta Ha U3nonssaHe, ykasaHa Ha eTukeTa.

* YpenbT e npegHasHayeH camo 3a yrnotpeba npy eavH naumeHT. He usnonssaiite, He
obpaboTBaiiTe 1 He cTepunuavpanTe NpoaykTa NoBTopHO. MoBTopHUTE ynoTpeba, obpaboTka
Unn cTepunusaLysi MoraT ja KOMMpOMEeTUpaT CTPYKTypHaTa LiNocT Ha YCTPOMCTBOTO Unn Aa
Cb37)aaaT PUCK OT 3aMbpCsiBaHE Ha YCTPOMCTBOTO, KOETO Aa [oBe/e [0 HapaHsiBaHe Ha
naumeHTa, 3abonsiBaHe Unu CMbPT.

* Cnep ynotpeba n3xsbpriete yCTPOUCTBOTO B CbOTBETCTBUE C BOMHNYHATA, aAMUHNCTPaTNBHA
UnW NpaBUTENCTBEHa MOUTHKA.

* KaTeTbpbT € cbBMecTUM camo ¢ 0,035 nHya (0,89 mm) Bogau.

* [lpoBepeTe CbLBMECTUMOCTTa Ha MHTPOZIOCEPA, YCTPOWCTBOTO, kaTeTbpa W pa3mepa Ha
KOMMOHEHTUTE Ha akcecoapuTe npeaw ynotpeba. MakcuManHuaT AmameTsp U AbMKUHA Ha

MHCTPYMEHTa NN KaTeTbpa 3a nocTassiHe TpsibBa Aa ce onpeaenu Taka, Ye Aa rapaHtvipa
HEeroBoTO NpemMnHaBaHe npes3 nHTpotcepa.

3abenexka: PaboTHaTa AbmKMHA HA UHTPOZAOCEPA HE BKIKOYBA KOMMOHEHTA 3@ KOMMEHCUpaHe
Ha oMbHa Ha kaTeTbpa.

® AKO Ma CbeAMHUTENHA ThKaH, MOXe [a e HeobxoAuma npeaunaTaums.
® aucksa ce agekBaTeH [AOCTBI A0 KPbBOHOCHWS Cbf, 3@ Aa CE BbBEAE NHTPOACEpa BbB
Backynartyparta. Heobxoauma e BHAMAaTemHa oLeHKa Ha pa3mepa Ha KPbBOHOCHUS CbA,

aHaTOMUSATA, YCYKAaHOCTTa U CbCTOSIHUETO Ha GONecTTa (BKMOYUTENTHO HAaNuunMeTo Ha
kanuudukaTu, nnaka v TpomM6u), 3a a Ce rapaHTypa yCreLLHOTO BbBEXAAHE Ha UHTpoAcepa
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1 nocnefBalloTo My n3BexgaHe. AKO He MoXe Aia Ce OCbLUECTBY afekBaTeH AOCTbN A0
KPBbBOHOCHUSI Cb/l, € Bb3MOXHO TOBa [ja A0BEAE A0 MACUBEH KPbBOU3NUB, HapaHsBaHe Ha
KPBBOHOCHMS! CbA, UMW CEPUO3HO HapaHsiBaHe Ha MauueHTa, BKIYUTENHO A0 CMbPT. AKO
pa3mMepbT Ha KPbBOHOCHUS Cb/ € MO-MasTbK OT BbHLUHUS AMaMETbP Ha MHTPOAKCEPa, €
Bb3MOXHO TOBa Aja A0BEAE A0 MacUBEH KpbBOM3NMB, HApaHsiBaHe Ha KPbBOHOCHUS CbA UNn
CEepro3HO HapaHsiBaHe Ha NauyeHTa, BKIIOYUTENHO 40 CMbPT.

e [lpu BbBEX/AAHE, MaHUMYNMPaHE N U3BEXAHEe Ha YCTPOCTBOTO NPe3 UHTPOACepa, BUHarn
NoAAbPXanTe No3nLMATa Ha MHTPOAOCEpPA.

* [pu HagyBaHe Ha GaroH, ce yBepeTe, Ye GanoHbT € N3LAN0 U3BBLH YCTPOCTBOTO Sentrant.

¢ [lpunpo6usaHe, 3alumMBaHe U cpsidaBaHe Ha TbkaHTa B 6rIM30CT 40 MHTPOZoCcEpa BHUMaBanTe,
3a [la He NoBpeauTe UHTPOAoCEPa.

® He onuTeaiiTe Aa BbBeAETe UMW U3BEAETE MHTPOAKCEPA, AKO Ce yCella CbPOTUBIEHME.
MpuunHata 3a cbnpoTUBNeHNeTo TpsibBa 4a Ce YCTaHOBU, Mpean Aa 3anoyHeTe.

® He onuTBaiiTe eAHOBPEMEHHO Aa BbBEXAATE MHOIO KaTETPX UMK YCTPOICTBA 38 MHTEPBEHLNS
B UHTpoZtoCEpa.

* BbBeaeTe U M3BeAeTe UHTPOAtOCEPA (C HAMBITHO BbBEAEH U 3aKIioYeH AunaTaTop) camo noa
hIIyOPOCKONCKO PLKOBOACTBO.

*  VHavBuayanHaTta aHaToMMUs Ha NauneHTa n TEXHUKA Ha Nekapsi MoxXe [la U31cKsaT Bapuaums
Ha npoueaypure.

5. CTpaHu4HM edheKkTH

5.1. TMoTeHUManHu cTpaHnyHU ePeKTn
Hexenanu NIeKapCTBEHN peakunn Unu ycnoxHeHus, CBbp3aHu C U3MNoSi3BaHETO Ha MHTpoAtocepa
Sentrant, BKITHOYBAT, HO HEe Ce orpaHun4yaBaTt Ao:

® anepruyHu peakumn Kbm BeLlecTBa

L4 KpbBoaaryﬁa, KPbBOU3NNB UITN XEMaTOM

* embGonuaauus (MUKPO UM Makpo) C NpexodHa U NOCTOSIHHA UCXEMUS!

®  UHdeKuns

® TpaBMa Ha KPbBOHOCEH Cbf (Hanp. AMcekuus, pynTypa, nepopaums unm ckbceaHe)

® CMBpPT
6. Mpwu pocraBsiHe

6.1. CtepunHocTt
WHTpoatocepsT Sentrant e onakosaH oTaenHo. Ts ce AocTaBsa cTepunHa (eNeKTPOHEH MTbY) camo 3a
eHokpaTHa ynotpeba.

* He nanonagsanTte v He CTepuUnNUanpaiiTe NOBTOPHO.

e [lpu noBpena Ha yCTPOMCTBOTO, Ha HEroBaTa LSNoCT WU NPy HapyllaBaHe Ha CTepunHarta

Gapuepa He 13nonaeaiTe NPOAyKTa 1 ce CBbpXEeTe ¢ npeacTasuten Ha Medtronic oTHocHO
MHopmaLms 3a BpbLUAHETO My.

6.2. CbabpxkaHue
* eauH uHTpoatocep Sentrant ¢ gunaratop

e EfHa MHCTpYKUWsi 3a ynoTpeba

6.3. CbxpaHeHue

CbXxpaHsiBaitTe MHTpoACepa Sentrant Ha CTalHa TeMnepaTypa B TbMHO U CyX0 MSICTO, 3a Aa ce u3berHe
NPOABIKUTENHO U3NaraHe Ha CBETNWHA v Briara.

7. UHdopmaums 3a KMMHNYHO U3NON3BaHe

7.1. U3uckBaHus 3a obGyyeHune Ha nekapuTe

BHUMAHMUE: NHTpoatocepsT Sentrant TpsibBa Aa ce n3nonaea camo oT 06y4YeHn BbB BacKynapHu
TEXHUKN Ha UHTEPBEHLMA 1 3a paboTa C YCTPOWNCTBOTO flekapyt U ekuni.

7.2. MNpoBepka Ha yCTPONCTBOTO

Mpeau ynotpe6a BHUMATENHO NPOBEPETE Jany YCTPOMCTBOTO UM OMakoBKaTa He ca NoBpeAeHu 1 Aanu
HAMaT ,Eled)eKTI/I. Ako AaraTa 3a CpoKa Ha roqHOCT € u3tekna, yCTpOI;ICTBOTO € noBpeaeHo unu ctepunHaTa
6apuepa e 6una HapyLleHa, He U3NOon3BanTe YCTPOCTBOTO, a CE CBbPXETE C NpeacTaBuTen Ha Medtronic
OTHOCHO VIHdJOpMaLLIAH 3a BPbLAHETO UNn 3aMaHaTa mMy.

7.3. OJonbnHUTEeNHO NpenopbYyUTeNnIHO obopyaBaHe
* 0,035 nHua (0,89 mm) Boaa4

®  XxenapuHuaupaH U3NONoryeH pa3TBop

8. UHcTpyKuum 3a ynotpeba

1. W3BapeTe ycTpOICTBOTO OT OnakoBKkaTa U ce yBepeTe, Ye BbTpelwHuaT anameTsp (ID) Ha
WHTpoAKCcepa e NoAxoadLl 3a MakCMManHua AnaMmeTbp Ha MHCTPYMEHTa Unu KateTbpa 3a
BbBeEXAaHe.

2. [poBepeTe Aanu KpbBOHOCHUST Cb/l € C aAeKBaTHM pa3mep Ha AMameTbp 1 yCykaHoCT, 3a Aa nobepe
MHTpoACcepa.

3. OrtBopeTe 3-MbTHUS KnanaH Ha CTPaHUYHUS YAbIDKUTEN.

4. ToctaBete e[Ha CnpuHLUOBKa OT XenapuHusnpaHus d)mamonomqu pasTBop B nyep HaKpaIﬁHMKa Ha
CTPaHUYHUSA YABIDKUTEN 1 NPOMUINTE UHTPOAOCEPA (KaTo HAaTUCHETe MHTPOAtocepa Aa CbaencTa B
0cBOGOXaaBaHEeTO Ha Bb3ayLHN MexypyeTa).

5. 3aTBopeTe 3-MbTHUSA KNanaH Ha CTPaHU4YHUA yObIDKUTEN.

6. [loctaBeTe eHa CNPUHLIOBKA OT XenapuHU3NpaHus U3NONorMyeH pasTeop B fyep HakpanHuka Ha
Aavnartartopa n npoMunTe aunartartopa.

7. BbBe,que aunarartopa ,ClOKpaI;I B MHTpOAoCepa 1 3akpeneTte, KaTo 3aBbpTUTE 3axBallalima
MexaHM3bM Ha gunaTtaTopa no nocoka Ha YacoBHMKOBATa CTpesika c FIPVIGI'IVIE!VITGI'IHO Ya 3aBbpTaHe.

8. Cne,qBaﬁTe npueTarta KnnmHU4Ha npakTrka 3a 40CTbN 40 KOPbBOHOCHU CbA0BE U BbBEX4aHe Ha BoOAauY.

9. AkTuBMpanTe xmapodUHOTO NOKPUTUE, KATO HAMOKPUTE BbHLUHATa NOBbPXHOCT Ha MHTPOAKocepa ¢
XEenapuHU3NpaHUs pasTeop.
3abenexka: 3a Aa nonyuute Han-gobpy pe3ynTaTu, ce yBepeTe, Ye YCTPOMCTBOTO Lie oCcTaHe
HaMOKpeHO Mo BpeMe Ha NocTaBsHeTOo.

10. BbBepaeTe uHTpoAtocepa ¢ Aunartatopa kato 6ok no Bogada noa griyopockorncko pbKoBOACTBO A0
XKenaHoTo MeCTononoXeHue. CnpeTe BbBEXOAHETO, aKko Ce ycella CbnpoTUBIIEHME, N NOTbpCceTe
npuynHaTa 3a CbnpoTUBIIEHNETO, Npean Aa NPoAbIMKUTE.

11. Saqpbx(Te WHTpoAtlcepa crabunHo n I'IO,EU:['bp)KaI;lTe nos3ununaTa Ha Bodada, 4oKaTo oTKno4YsaTte u
nssexgarte gunartatopa OT MHTpoAlCepa, AOKAaTO AnrataTtopbT € HanbJTHO U3BeEH OT HEro 1
Bojava.

12. [okaTo nopabpxaTte no3uuusita Ha Bogaya, BbeefeTe n3bpaHoTo YCTPOWCTBO 3a UHTEPBEHLIUS MO
BO/Jlaya v npes knanaHa B uHTpoAlcepa. Cnpete BbBEX/JAHETO, aKO Ce ycella CbMNpoTUBNEHNE, N
noTbpceTe npuynHaTa 3a CbNpoTUBMEHNETO, Npean Aa NPpoAbIDKNTE.

13. MNpu HEOGXOAMMOCT yCTpOWCTBAaTA 32 MHTEPBEHLIMA MOraT Aja Ce 3aMEHST B3aUMHO.
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14. TMpwu n3BexagaHe Ha UHTpoZlocepa TpsioBa Aa ce B3emaT npeanasHu Mepku, 3a Aa ce NpeaoTspatit
KPbBOU3INB, HApaHsABaHe Ha KPbBOHOCHUS Cb/l UM APYro CEPUO3HO HapaHsiBaHe. BbreexaaHeTo Ha
[aunataTtopa B UHTpoZtocepa Npeay 13BexaaHe Ha MHTpoAlcepa MoXe Aa NOMOTHe 3a N3BexaaHeTo
OT Backynarypara.

OTKa3 oT rapaHums

BBMNPEKU, YE UHTPOOKOCEPBHT SENTRANT E MPOU3BEAEH MNPV BHUMATEJTHO
KOHTPOJIMPAHW YCITOBUA, MEDTRONIC, INC., MEDTRONIC VASCULAR, INC. U CbOTBETHUTE
MPEAOCTABUTENCTBA HA KOMMNAHUATA (HAPUYAHU CBBUPATEJTHO “MEDTRONIC”), HAMAT
KOHTPO HALL YCNOBUATA, NPU KOUTO TO3M MPOAYKT CE U3MOM3BA. MOPAAV TA3U
MPUYMHA MEDTRONIC OrPAHNYABA BCUYKN FTAPAHLIMN, USKASAHW UV MPOU3TUYALLN, MO
OTHOLWEHWE HAMPOOYKTA, BKIMKOYUTENHO, HO HE CAMO, BCAKA NMPOU3TUYALLA TAPAHLINA
3A NMPOOABAEMOCT UNN NPUTOAHOCT 3A OMNMPEAENEHA LIEN. ®UPMATA MEDTRONIC HAMA
[OA BbIE OTFOBOPHA MPEL HUKOW OTAENEH MHOMBUA UNN CYBEKT 3A HUKAKBU
MEOMLMHCKM PA3XOOW UINU OUPEKTHU, CIYHAVMHW VN MOCNEABALLM LWETW, HAHECEHU
OT YNOTPEBA, EPEKT NN HEM3MPABHOCT HA MPOAYKTA, HEBABUCUMO OANN UCKBT CE
OCHOBABA HA FAPAHLIVSA, OrOBOP, 3AKOHOBO HAPYLEHWE UM APYFO. HUKOW YOBEK
HAMA MPABO [IA CBbP3BA MEDTRONIC C KAKBOTO U A E MPEAOCTABAHE UMW FAPAHLIMA
MO OTHOWEHWE HA MPOOYKTA.

V3KNIoYEHNSTa 1 OrpaHNYEHNSTa, HAMNIOXEHU No-rope, He ca NpefHasHa4YeHn aa v He TpsibBa aa ce
TBIIKyBaT KaTO TaknBa, KOUTO NPOTUBOPEYAT Ha 3aAbIDKUTEeNHUTE paanope/:(ﬁvl Ha CbOTBETHUS 3aKOH. AKO
HAKOA 4YacT unu ycrnosue oT Tasun OrpaHmueHa rapaHuusa ce npuemart OT HSIKOW Cb/, C KOMNETEHTHA
HOPUCONKUNA 38 HE3AaKOHHW, HEU3NBIHUMW U B NPOTUBOPEYNe C NPUIOXUMUA 3aKOH, BanugHOCTTa Ha
OCTaHanata 4acT OT Ta3u OrpaHmeHa rapaHuma Hama ga G'blle noBnusiHa U BCUYKW Npasa v 3abIimkeHns
uwe 6'b[:LaT N3TbIIKyBaHN U N3NbITHEHWN Taka, CAKall Ta3n Ol'paHVI‘-leHa rapaHuua He e CbAabpXKana 4Yactra
nnn ycrioBmeTo, CHETeHU 3a HeBanngHu.
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Sentrant™

Uvodnica s hidrofilnim premazom
1. Opis uredaja

Uvodnica Sentrant™ (sl. 1) jednokratni je hidrofilni kateter osmisljen za fleksibilno i hemostatsko
provodenje radi umetanja endovaskularnih uredaja i minimiziranje gubitka krvi povezanog s vaskularnim
postupcima. Sustav se sastoji od 2 komponente: dilatatora i uvodnice, unutar koje se nalazi Zica vodilica
promjera 0,035 in (0,89 mm).

Dilatator je neproziran za x-zrake, a odlikuje se suzenim, fleksibilnim vrhom koji pospjesuje atraumatsko
pracenje kroz vaskulaturu. Zenski luer suzeni priklju¢ak nalazi se na distalnom kraju hvatista dilatatora.
Narezi na proksimalnom kraju hvatista dilatatora omogucuju pri¢vrséivanje dilatatora na zatvoreno kuciste
uvodnice.

Uvodnica se sastoji od hidrofilnog katetera ojac¢anog ovojnicom koji se pri¢vr§éuje na kruto zatvoreno
kuciste sa sklopom hemostatskog ventila. Na zatvoreno kuéiste trajno je pricvré¢eno prosirenje bo¢nog
priklju¢ka s trosmjernim ventilom. Na distalnom vrhu uvodnice nalazi se traka s oznakom koja je neprozirna
za x-zrake. Uredaj takoder ima petlju s koncem za pri¢vrscéivanje na pacijenta te olak§avanje zamora kako
bi se sprijecilo uvrtanje katetera na mjestu spajanja s brtvom kucista.

Slika 1. Uvodnica Sentrant

1. Dilatator (pro$irivac) 6. Traka s oznakama neprozirna za x-zrake
2. Hvatiste dilatatora 7. Prosirenje bo¢nog prikljucka s trosmjernim
3. Suzenivrh ventilom
4. Uvodnica 8. Petlja Sava
5. Zatvoreno kuéiste sa sklopom 9. Olaksavanje zamora

hemostatskog ventila (koncentrator

uvodnice)

Napomena: Graficki prikaz ne odgovara stvarnim mjerama.

Uredaj ne sadrzi prirodni gumeni lateks, no tijekom proizvodnog procesa moze slu¢ajno do¢i u dodir s
lateksom.

2. Indikacije za upotrebu
Uvodnica Sentrant osmisljena je kao provodnica za umetanje dijagnostickih ili endovaskularnih uredaja u
vaskulaturu i minimiziranje gubitka krvi povezanog s takvim uvodenjima.
3. Kontraindikacije
Nema poznatih kontraindikacija povezanih s upotrebom ovog uredaja. Uredaj je namijenjen samo gore
navedenoj svrsi.
4. Upozorenja i mjere opreza
OPREZ: Pazljivo procitajte sve upute. Nepridrzavanje uputa, upozorenja i mjera opreza moze izazvati
ozbiljne posljedice ili ozljede bolesnika.

e Ovaj uredaj nemojte mijenjati. Promjene mogu utjecati na funkciju uredaja.

¢ Ne rezite niti ne busite kateter. To moze uzrokovati veliki gubitak krvi i traumu krvnih Zila.

* Ne koristite nakon isteka roka trajanja otisnutog na naljepnici.

* Predvideno je da se instrument koristi na samo jednom bolesniku. Nemojte iznova koristiti,

preradivati ili sterilizirati ovaj proizvod. Ponovna upotreba, prerada ili ponovna sterilizacija moze

ugroziti strukturalnu cjelovitost uredaja ili izazvati opasnost kontaminacije uredaja, $to moze
prouzrociti ozljedivanje bolesnika, bolest ili smrt.

* Nakon upotrebe uredaj bacite u skladu s pravilima zdravstvene ustanove te upravnim i zakonskim
propisima.

* Kateter je kompatibilan samo sa zicom vodilicom promjera 0,035 in (0,89 mm).

* Prije upotrebe provjerite kompatibilnost veli¢ine uvodnice, uredaja, katetera i dodataka. Morate
utvrditi maksimalni promijer i duljinu instrumenta ili katetera za uvodenje da biste osigurali prolaz
kroz uvodnicu.

Napomena: Radna duljina uvodnice ne ukljuCuje znac¢ajku olak§avanja zamora na kateteru.

* Ako je prisutno oziljkasto tkivo, mozda ¢e biti potrebno izvrsiti prethodno prosirivanje.

e Zauvodenje uvodnice u vaskulaturu nuzan je primjereni pristup krvnoj Zili. Radi osiguranja
uspje$nog uvodenja i kasnijeg vadenja uvodnice, potrebno je pazljivo procijeniti veli¢inu krvne
Zile, anatomiju, uvijenost i stanje bolesti (ukljucujuéi kalcifikaciju, naslage i tromb). Ako krvna Zila
nije primjerena za pristup, moguce je jace krvarenje, osteéenje Zile ili ozbiljna ozljeda bolesnika,
ukljuCujuci smrt. Ako je Zila manja od vanjskog promjera uvodnice za uvodenje, moguce je jace
krvarenje, osteéenje Zile ili ozbilina ozljeda bolesnika, uklju€ujuéi smrt.

®  Priumetanju ili izvlacenju uredaja ili upravljanju njime kroz uvodnicu, uvijek odrzavajte polozaj
uvodnice.

e Kada napuhujete balon, provjerite je li on u cijelosti izvan uredaja Sentrant.

* Budite oprezni pri busenju, zasivanju ili rezanju tkiva blizu uvodnice da ne biste ostetili uvodnicu.

14  Upute za upotrebu  Hrvatski
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* Ne pokus$avajte umetnuti ili izvuci uvodnicu ako osjetite otpor. Prije no §to nastavite morate
utvrditi uzrok otpora.

¢ Ne poku$avajte istovremeno umetnuti viSe katetera ili intervencijskih uredaja u uvodnicu.

* Uvodnicuu umecite i izvlacite (kada je dilatator umetnut do kraja i zaklju¢an) samo pod
fluoroskopskim nadzorom.

¢ Anatomija pojedinog bolesnika i lije¢ni¢ka tehnika koju primjenjujete mogu uvjetovati varijacije
postupka.

5. Nuspojave

5.1. Potencijalne nuspojave
Nuspojave ili komplikacije vezane uz kori$tenje uvodnice Sentrant obuhvacaju, ali nisu ograni¢ene na,
sliedece:

e alergijska reakcija na materijale

e gubitak krvi, krvarenje ili hematom

e embolija (mikro i makro) s prolaznom ili stalnom ishemijom

* infekcija

e vaskularna trauma (npr.disekcija, ruptura, perforacija ili poderotina)

e smrt

6. Isporuka
6.1. Sterilnost

Uvodnica Sentrant pojedinacno je pakirana. Isporucuje se sterilna (sterilizirana elektronskim snopom), a
namijenjena je samo za jednu upotrebu.

* Nemojte je ponovno koristiti niti sterilizirati.

* Ako je ugrozena cjelovitost sterilizacijske barijere ili je uredaj oSte¢en, nemojte ga koristiti.
Zatrazite informacije o povratu od predstavnika tvrtke Medtronic.

6.2. Sadrzaj

* jedna uvodnica Sentrant s dilatatorom

® jedne upute za upotrebu

6.3. Skladistenje

Uvodnicu Sentrant pohranite pri sobnoj temperaturi na tamnom i suhom mjestu tako da izbjegnete
produljenu izloZenost svjetlu i vlazi.

7. Informacije o klinickoj primjeni

7.1. Zahtjevi za edukaciju lijeénika

OPREZ: Uvodnicu Sentrant smiju koristiti samo lijecnici i timovi koji su pro$li odgovarajuc¢u obuku za
koristenje tehnika vaskularnih intervencija i obuku za koriStenje ovog uredaja.

7.2. Pregled uredaja

Prije upotrebe paZljivo pregledaijte jesu li uredaj i pakiranje osteceni ili neispravni. Ako je rok upotrebe
istekao, uredaj je ostecen ili je ugrozena sterilna barijera, ne koristite uredaj. Informacije o povratu ili
zamijeni zatrazite od predstavnika tvrtke Medtronic.

7.3. Preporu¢ena dodatna oprema
e Zica vodilica promjera 0,035 in (0,89 mm)

* heparinizirana fizioloSka otopina

8. Upute za upotrebu

1. Uklonite uredaj iz pakiranja i provjerite odgovara li unutarnji promjer (ID) uvodnice maksimalnom
promjeru instrumenta ili katetera koji uvodite.

2. Provjerite odgovara li promjer i uvijenost Zile uvodnici.

Otvorite trosmjerni ventil na prosirenju bo¢nog prikljucka.

4. Prikljucite strcaljku heparinizirane fizioloSke otopine na luer priklju¢ak na prosirenju bo¢nog priklju¢ka
i isperite uvodnicu (lupkajte uvodnicu da biste pospjesili ispustanje mjehuri¢a zraka).

5. Zatvorite trosmjerni ventil na proSirenju bo¢nog prikljucka.

6. Prikljucite Strcaljku s hepariniziranom fizioloSkom otopinom na luer priklju¢ak na dilatatoru i isperite
dilatator.

7. Potpuno umetnite dilatator u uvodnicu i uévrstite ga tako da hvatiste dilatatora okrenete u smjeru
kazaljke na satu, otprilike ¥4 okreta.

8. Slijedite prihvacenu klinicku praksu da biste pristupili Zili i umetnuli Zicu vodilicu.

9. Aktivirajte hidrofilni premaz tako da vanjsku povrsinu uvodnice navlazite hepariniziranom fizioloskom
otopinom.
Napomena: Da biste postigli najbolje rezultate, pazite da je uredaj navlazen tijekom postavljanja.

10. Uz fluoroskopski nadzor gurnite uvodnicu s dilatatorom kao jednu cjelinu putem Zice vodilice na

Zelieno mjesto. Stanite ako osjetite otpor. Prije nastavka provjerite uzrok otpora.
. Cvrsto drzite uvodnicu i odrzavajte poloZaj Zice vodilice, a istovremeno otkljuajte dilatator i izvlagite
ga iz uvodnice sve dok ga potpuno ne izvucete iz uvodnice i Zice vodilice.

12. Odrzavajte polozaj Zice vodilice i gurnite odabrani intervencijski uredaj preko Zice kroz ventil i u
uvodnicu. Stanite ako osjetite otpor. Prije nastavka provjerite uzrok otpora.

13. Moguée je po potrebi koristiti drugi intervencijski uredaj.

14. Kada uklonite uvodnicu, poduzmite mjere opreza da biste izbjegli krvarenje, ostecenje krvnih Zila ili
druge ozbiljne ozljede. Ako dilatator gurnete u uvodnicu prije no $to izvu€ete uvodnicu, mozda ¢e vam
izvlacenje uvodnice iz vaskulature biti lakSe.

Odricanje od jamstva

PREMDA JE UVODNICA SENTRANT PROIZVEDENA U PAZLJIVO KONTROLIRANIM UVJETIMA,
MEDTRONIC, INC., MEDTRONIC VASCULAR, INC. | DRUGE POVEZANE TVRTKE (ZAJEDNO:
"MEDTRONIC") NEMAJU NADZOR NAD UVJETIMA POD KOJIMA SE KORISTI TAJ PROIZVOD.
MEDTRONIC STOGA ISKLJUCUJE SVA IZRICITA | PRESUTNA JAMSTAVA NA PROIZVOD,
UKLJUCUJUCI IZMEDU OSTALOGA SVA PRESUTNA JAMSTVA PRIKLADNOSTI ZA PREDVIDENU
ILIPOSEBNU SVRHU. MEDTRONIC NIJE ODGOVORAN NIJEDNOJ PRIVATNOJ ILI PRAVNOJ OSOBI
NI ZA KAKVE MEDICINSKE TROSKOVE NI IZRAVNE, SLUCAJNE ILI POSLJEDICNE STETE
NASTALE USLIJED KORISTENJA, NEDOSTATKA, KVARA ILI NEISPRAVNE FUNKCIJE PROIZVODA,
NEOVISNO O TOME TEMELJI LI SE ZAHTJEV NA JAMSTVU, UGOVORU, IZVANUGOVORNOJ
ODGOVORNOSTI ZA STETU ILI NEKOJ DRUGOJ OSNOVI. OD TVRTKE MEDTRONIC NIJEDNA
OSOBA NEMA PRAVO TRAZITI NIKAKVU IZJAVU NI JAMSTVO U ODNOSU NA PROIZVOD.

Gore opisana izuzec¢a i ogranienja nisu zamisliena kao opreka obveznim odredbama mjerodavnog
zakona te ih ne treba tako tumaciti. Ako bilo koji dio ovog Isklju¢enja jamstva nadlezni sud proglasi
nezakonitim, neprovedivimili u sukobu s vaze¢im zakonom, to nece utjecati na valjanost preostalih dijelova
ovog Iskljuenja jamstva te ¢e se sva prava i obaveze tumaciti i provoditi kao da ovo Isklju¢enje jamstva
ne sadrzi opisani dio ili uvjet koji se smatra nezakonitim.

w
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Sentrant™

Zavadéci pouzdro s hydrofilni vrstvou

1. Popis zafizeni

Zavadéci pouzdro Sentrant™ (obrazek 1) je jednorazovy hydrofilni katétr na jedno pouziti, ktery vytvari
flexibilni a hemostaticky kanal pro zavedeni endovaskularnich prostfedk a minimalizuje krevni ztraty
spojené s vykony v cévnim systému. Systém se sklada ze 2 komponent: z dilatatoru a ze zavadéciho
pouzdra, které je kompatibilni s vodicim dratem o velikosti 0,89 mm (0,035 palct).

Dilatator je radiokontrastni a ma zuzeny flexibilni hrot, ktery usnadriuje atraumaticky prachod cévnim
systémem. Na distalnim konci rukojeti dilatatoru je umistén konektor Luer s kuzelovym vnitfnim zavitem.
Proximalni konec rukojeti dilatatoru je opatfen zavitem, ktery umozriuje pfipevéni dilatatoru k tésnicimu
krytu pouzdra.

Zavadeéci pouzdro se sklada z hydrofilniho katétru vyztuzeného spiralkou, ktery je pfipojen k tuhému
tésnicimu krytu obsahujicimu sestavu hemostatického ventilu. K tésnicimu krytu je trvale pfipojen
prodluzovaci dil bo¢niho portu s 3cestnym ventilem. Na distalnim hrotu pouzdra je umisténa
radiokontrastni paskova znacka. Zafizeni ma také smycku pro pfisiti, kterou se fixuje k télu pacienta,

a prvek pro uvolnéni napéti, ktery zabrariuje prehnuti katétru v misté, kde se pfipojuje k t&snicimu krytu.

Obrazek 1. Zavadéci pouzdro Sentrant

1. Dilatator 6. Radiokontrastni paskova znacka

2. Rukojet dilatatoru 7. Prodluzovaci dil boéniho portu s 3cestnym
3. Zuzeny hrot ventilem

4. Zavadéci pouzdro 8. Smycka pro priiti

5. Tésnici kryt se sestavou hemostatického 9 Prvek pro snizeni napéti

ventilu (Usti pouzdra)
Poznamka: Grafické znazornéni neodpovida meéfitku.

Toto zafizeni neobsahuje pfirodni gumovy latex; béhem vyrobniho procesu vSak mohlo dojit k nahodnému
kontaktu zafizeni s latexem.

2. Indikace k pouziti
Zavadeéci pouzdro Sentrant je uréeno k vytvoreni tunelu pro zavedeni diagnostickych nebo
endovaskularnich prostfedkl do cévniho systému a k minimalizaci krevnich ztrat spojenych s takovym
zavedenim.
3. Kontraindikace
Nejsou znamy zadné kontraindikace pouziti tohoto zafizeni. Zafizeni neni uréeno k jinému pouziti, nez je
uvedeno.
4. Varovani a bezpe€nostni opatieni
UPOZORNENI: Peglivé si prectéte véechny pokyny. Nedodrzeni téchto pokyn(i, varovani a
bezpecnostnich opatfeni mize vést k zavaznym nasledkim nebo ke zranéni pacienta.
e Toto zafizeni nemodifikujte. Modifikace mohou narusit funkénost zatizeni.
e Katétr se nesmi fezat ani propichovat. Mohlo by dojit ke velké ztraté krve a k poranéni cévy.
e Zarizeni nepouzivejte po uplynuti data pouzitelnosti vytisténého na Stitku.
e Toto zafizeni je uréeno k pouziti pouze u jednoho pacienta. Nepouzivejte produkt opakované,
neprovadéjte jeho renovaci nebo resterilizaci. Opakované pouzivani, renovace nebo

resterilizace mohou ohrozit strukturalini integritu zafizeni nebo zpUsobit riziko jeho kontaminace,
coz by mohlo mit za nasledek poranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta.

* Po pouziti zafizeni zlikvidujte v souladu s nemocni¢nimi, administrativnimi nebo jinymi statnimi
predpisy.

e Katétr je kompatibilni pouze s vodicim dratem o velikosti 0,89 mm (0,035 palce).

e Pred pouzitim ovéfte kompatibilitu velikosti pouzdra, zafizeni, katétru a komponent pfislusenstvi.
Je nutno stanovit maximalni pramér a délku nastroje nebo katétru, ktery se bude zavadét, aby
se zajistil jeho prichod pouzdrem.

Poznamka: Pracovni délka pouzdra nezahrnuje prvek pro snizeni napéti na katétru.

® V piipadé zjizvené tkané muze byt zapotiebi provést predilataci.

* Pro zavedeni pouzdra do cévniho systému je zapotfebi vhodny cévni pfistup. K zajisténi
uspésného zavedeni a nasledného vyjmuti pouzdra je zapotfebi peclivé vyhodnotit velikost,
anatomické poméry, vinutost a stav onemocnéni cévy (vcéetné kalcifikace, plaku a trombu).
Nevyhovuje-li céva pro pristup, mtze dojit k velkému krvaceni, poranéni cévy nebo k vaznému
poranéni pacienta véetné smrti. Je-li velikost cévy mensi nez vnéjsi primér zavadéciho pouzdra,
muze dojit k velkému krvaceni, poranéni cévy nebo k vaznému poranéni pacienta véetné smrti.

e Béhem zavadéni a vyjimani zafizeni skrz pouzdro a b&hem manipulace se zafizenim uvnitf
pouzdra vzdy udrzuje pouzdro ve stejné poloze.

e Béhem plnéni baldnku musi byt balonek zcela mimo zafizeni Sentrant.

* P¥i propichovani a Siti tkané v blizkosti pouzdra nebo pfi vytvafeni incize v této tkani davejte
pozor, abyste pouzdro neposkodili.
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* Pocitujete-li odpor, nepokou$ejte se zavadéci pouzdro zavadét ani vyjimat. Nez budete
pokracovat, musite zjistit pfi¢inu odporu.

¢ Nepokousejte se do pouzdra zasouvat vice katétr(i nebo intervencnich prostredkd soucasné.

® Pouzdro zavadéjte a vyjimejte (se zcela zasunutym a aretovanym dilatatorem) pouze pod
fluoroskopickym navadénim.

¢ Individualni anatomické poméry pacienta a technika lékafe mohou vyzadovat zménu opera¢niho
postupu.

5. Nezadouci ucinky
5.1. Mozné nezadouci ucinky
Mezi mozné nezadouci U€inky nebo komplikace souvisejici s pouzitim zavadéciho pouzdra Sentrant patfi
mimo jiné nasledujici:
e alergicka reakce na materialy;
e ztrata krve, krvaceni nebo hematom;
* embolizace (mikro- nebo makro-) s tranzientni nebo trvalou ischemii;
* infekce;
® poranéni cévy (napf. disekce, ruptura, perforace nebo protrzeni);
e amrti.
6. ZpUsob dodani
6.1. Sterilita

Zavadéci pouzdro Sentrant je baleno jednotlivé. Dodava se sterilni (sterilizovano elektronovym paprskem)
pouze na jednorazové pouziti.

* Nepouzivejte opakované ani se nepokousejte o resterilizaci.

e Pokud je zafizeni poSkozeno nebo byla porusena integrita sterilizacni bariéry, zafizeni
nepouzivejte a kontaktujte zastupce spole¢nosti Medtronic, ktery vam sdéli informace o vraceni.

6.2. Obsah
® jedno zavadéci pouzdro Sentrant s dilatatorem;

® jeden navod k pouziti.

6.3. Skladovani

Zavadéci pouzdro Sentrant skladuijte pfi pokojové teploté na tmavém a suchém misté, aby nebylo
vystaveno dlouhodobému plisobeni svétla a vihkosti.

Informace pro klinické pouziti

7.1. Pozadavky na skoleni Iékart

UPOZORNENI: Zavadéci pouzdro Sentrant smi pouzivat pouze Iékafi a tymy vyskolené na vaskularmi
intervencni zakroky a pouziti tohoto zafizeni.

7.2. Kontrola zarizeni

Pred pouzitim peclivé prohlédnéte zafizeni i obal a ovéfte, zda nejsou poskozené nebo vadné. Pokud
uplynulo datum pouzitelnosti, zafizeni je poskozeno nebo byla porusena sterilni bariéra, zafizeni
nepouzivejte a kontaktujte zastupce spolecnosti Medtronic a pozadejte o moznost vraceni nebo o vyménu.

7.3. DalSi doporucené vybaveni
e vodici dréat o velikosti 0,89 mm (0,035 palce);
® heparinizovany fyziologicky roztok.

8 Pokyny k pouziti
Vyjméte zafizeni z obalu a zkontrolujte, zda je vnitfni prumer (ID) pouzdra vhodny vzhledem
k maximalnimu priméru nastroje nebo katétru, ktery se ma zavést.

2. Overte, zda ma céva vhodny pramér a vinuti pro vioZeni zavadéciho pouzdra.

Otevrete 3cestny ventil na prodluZzovacim dilu boéniho portu.

4. Ke konektoru Luer na prodluzovacim dilu boéniho portu pfipojte stfikaku s heparinizovanym
fyziologickym roztokem a proplachnéte pouzdro (poklepejte na zavadéci pouzdro, aby se snaze
uvolnily vzduchové bublinky).

5. Zavrete 3cestny ventil na prodluzovacim dilu bo¢niho portu.

6. Pripojte stfikacku s heparinizovanym fyziologickym roztokem ke konektoru Luer na dilatatoru a
proplachnéte dilatator.

7. Cely dilatator zasurite do zavadéciho pouzdra a zajistéte jej otocenim rukojeti dilatatoru po sméru
hodinovych rugicek (pfiblizné o 'z otacky).

8. Dodrzujte schvalené lékarské postupy pro vytvoreni pfistupu do cévy a zavedeni vodiciho dratu.

9. Aktivujte hydrofilni povlak navihéenim vnéjsiho povrchu pouzdra heparinizovanym fyziologickym
roztokem.

Poznamka: Za G¢elem dosazeni nejlepsich vysledku udrzujte zatizeni béhem umistovani navihéené.

10. Pouzdro s dilatatorem posunujte po vodicim dratu pod fluoroskopickym navadénim jako jeden celek
na pozadované misto. Pokud narazite na odpor, zastavte posun, zjistéte pfi¢inu odporu a teprve
potom pokracujte.

11. Podrzte pouzdro ve stabilni pozici a zachovejte polohu vodiciho dratu, pfitom odemknéte dilatator a
vytahujte jej z pouzdra, dokud nebude zcela odstranén z pouzdra a vodiciho dratu.

12. Udrzujte polohu vodiciho dratu a sou¢asné posouvejte vybrany intervencni prostredek po vodicim
dratu skrz ventil do pouzdra. Pokud narazite na odpor, zastavte posun, zjistéte pfi¢inu odporu a teprve
potom pokracujte.

13. Intervencni prostredky Ize podle potfeby zamérovat.

14. Po odstranéni pouzdra je nutné ucinit opatfeni za uc¢elem prevence proti krvaceni, poskozeni cévy
nebo jiného vazného poranéni. Posunuti dilatatoru do pouzdra pred vytazenim pouzdra mize pomoci
pfi vytahovani pouzdra z cévniho systému.

Odmitnuti zaruky

ACKOLI JE ZAVADECi POUZDRO SENTRANT VYROBENO ZA PECLIVE KONTROLOVANYCH
PODMINEK, NEMA SPOLECNOST MEDTRONIC, INC., MEDTRONIC VASCULAR, INC. A JEJICH
PRIDRUZENE SPOLECNOSTI (SPOLECNE OZNACOVANE “MEDTRONIC”) ZADNY VLIV NA
PODMINKY, ZA KTERYCH JE TENTO VYROBEK POUZIVAN. SPOLECNOST MEDTRONIC PROTO
ODMITA ODPOVEDNOST ZA JAKEKOLI ZARUKY ZA TENTO VYROBEK, AT UZ PRIME NEBO
PREDPOKLADANE, VCETNE, ALE NIKOLI S OMEZENIM NA JAKEKOLI PREDPOKLADANE ZARUKY
PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI K URCITEMU UCELU. SPOLECNOST MEDTRONIC |
NEODPOVIDA ZADNE OSOBE ANI PRAVNIMU SUBJEKTU ZA JAKEKOLI ZDRAVOTNI VYDAJE
NEBO PRIME, NAHODNE CI NASLEDNE SKODY ZPUSOBENE POUZITIM, VADOU, SELHANIMNEBO
CHYBNOU FUNKCI VYROBKU, BEZ OHLEDU NA TO, VYPLYVA-LI NAROK ZE ZARUKY, SMLOUVY,
PROTIPRAVNIHO CINU CI Z JINEHO DUVODU. ZADNA OSOBA NENI OPRAVNENA ZAVAZAT
SPOLECNOST MEDTRONIC K POSKYTNUTIi JAKEHOKOLI PROHLASENI NEBO ZARUKY TYKAJICI
SE TOHOTO VYROBKU.

Zamérem vySe uvedenych vyjimek a omezeni neni porusovani zavaznych nafizeni pfislusnych pravnich
predpist a ani by tak nemély byt interpretovany. Pokud bude kterakoli ¢ast nebo podminka tohoto

w
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odmitnuti zaruky shledana pfislusnym soudem jako protipravni, nevynutitelna nebo v rozporu s
pislusnymi pravnimi pfedpisy, nema to vliv na platnost zbyvajici ¢asti tohoto odmitnuti zaruky a vSechna
prava a zavazky budou chapany a uplatnény tak, jako by toto odmitnuti zaruky neobsahovalo tuto
konkrétni ¢ast nebo podminku, ktera byla shledana neplatnou.
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Sentrant™

Indferingssheath med hydrofil belaagning

1. Beskrivelse af enheden

Sentrant™ indfgringssheath (Figur 1) er et hydrofilt kateter til éngangsbrug pa en enkelt patient og har en
fleksibel og haemostatisk conduit til indfering af endovaskulaere enheder samt til at minimere blodtabet i
forbindelse med vaskuleere procedurer. Systemet bestar af 2 komponenter: en dilatator og en
indfgringssheath, som passer til en guidewire pa 0,89 mm (0,035").

Dilatatoren er rentgenfast og har en konisk fleksibel spids, som letter atraumatisk fering gennem
vaskulaturen. Der findes en konisk hun-luerkobling i den distale ende af dilatatorens handtag. Den
proksimale ende af dilatatorens handtag har gevind, saledes at dilatatoren kan fastgeres til sheathens
forseglingshus.

Indfgringssheathen bestar af et hydrofilt spiralforsteerket kateter, der er fastgjort pa et stift forseglingshus,
som findes i den haemostatiske ventils modul. Pa forseglingshuset sidder der en permanent fastgjort
sideportforlaenger med en 3-vejs ventil. Der er anbragt et rentgenfast markeringsband ved sheathens
distale spids. Enheden har desuden en suturlgkke for fastgering af enheden til patienten samt en
treekaflastning for at undga kinkning af katetret dér hvor det er forbundet med forseglingshuset.

Figur 1. Sentrant indferingssheath

1. Dilatator 6. Rentgenfast markeringsband

2. Dilatatorens handtag 7. Sideportforleenger med 3-vejs ventil
3. Konisk spids 8. Suturlokke

4. Indferingssheath 9. Treekaflastning

5.

Forseglingshus med den haemostatiske
ventils modul (sheath-muffe)

Bemaerk: Tegningen er ikke i naturlig sterrelse.

Denne enhed indeholder ikke naturligt latexgummi; under fabrikationsprocessen kan enheden dog have
tilfeeldig kontakt med latex.

2. Indikationer for brug

Sentrant indferingssheath er beregnet til at frembringe en conduit til indfering af diagnostiske eller
endovaskulzere enheder i vaskulaturen samt til at minimere blodtabet i forbindelse med sadanne
indferinger.

3. Kontraindikationer
Der findes ingen kendte kontraindikationer for denne enhed. Den er udelukkende beregnet til brug som
beskrevet.

4. Advarsler og forholdsregler
FORSIGTIG: Gennemlzes alle instruktioner omhyggeligt. Manglende overholdelse af instruktioner,
advarsler og forholdsregler kan have alvorlige konsekvenser eller medfgre personskade for patienten.
e Enheden ma ikke aendres. £ndringer kan pavirke enhedens funktion.
e Undlad at skeere i eller punktere katetret. Dette kan medfgre kraftigt blodtab og kartraume.
* Produktet ma ikke anvendes efter den sidste anvendelsesdato, der er anfgrt pa meerkaten.

¢ Denne enhed er udelukkende beregnet til brug pa én patient. Dette produkt ma ikke genbruges,
genbehandles eller resteriliseres. Genbrug, genbehandling eller resterilisering kan forringe
enhedens strukturelle integritet eller skabe risiko for kontaminering af enheden, hvilket kan fare
til personskade, sygdom eller dedsfald.

e Efter brug skal enheden bortskaffes i overensstemmelse med hospitalets og andre lokale regler
og love.

e Katetret er kun kompatibelt med en guidewire pa 0,89 mm (0,035").

e Kontrollér starrelsen af sheath, enhed, kateter og tilbehgrets komponenter for kompatibilitet

inden ibrugtagning. Den maksimale diameter og laengde for det instrument eller kateter, der skal
indfares, ber fastslas for at sikre, at det kan passere gennem sheathen.
Bemaerk: Sheathens arbejdslaengde omfatter ikke treekaflastningsfunktionen pa katetret.

* Hvis der forefindes arvaev, kan preedilatation veere ngdvendigt.

* Der kraeves tilstraekkelig kar-adgang for indfgring af sheathen i vaskulaturen. Der kraeves
omhyggelig vurdering af karstgrrelse, anatomi, snoning samt lidelsens omfang (herunder
forkalkning, plak og trombe) for at sikre vellykket indfering og efterfelgende tilbagetraekning af
sheathen. Hvis karret ikke er passende for indfgring, kan dette medfere kraftig bledning,
beskadigelse af kar og alvorlig personskade pa patienten, herunder ded. Hvis karrets storrelse
er mindre end indferingssheathens ydre diameter, kan dette medfgre kraftig bledning,
beskadigelse af kar og alvorlig personskade pa patienten, herunder ded.

* Sheathpositionen skal altid opretholdes under indfgring, manipulering eller tilbagetreekning af en
enhed gennem sheathen.

e Ved inflatering af en ballon skal det sikres, at ballonen befinder sig helt uden for Sentrant-
enheden.
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e Ved punktering, suturering eller incision af vaev nzer sheathen skal der udvises forsigtighed for
at undga at sheathen beskadiges.

e Undlad at forsege at indfgre eller tilbagetraekke indfgringssheathen, hvis der fgles modstand.
Arsagen til denne modstanden skal fgrst findes, inden der fortsaettes.

e Undlad at forsege samtidigt at indfgre flere katetre eller interventionsenheder i sheathen.

e Sheathen ma kun fremfares eller traekkes tilbage (med dilatatoren fuldt indfert og fastlast) under
anvendelse af fluoroskopi.

* Den enkelte patients anatomi og laegens teknik kan eventuelt kraeve proceduremaessige
variationer.

5. Bivirkninger
5.1. Mulige bivirkninger
Mulige bivirkninger eller komplikationer, der er forbundet med brug af Sentrant indfgringssheath, omfatter,
men er ikke begreensede til:
e allergisk reaktion pa materialer
* blodtab, blgdning eller haematom
* embolisering (mikro- eller makro-) med forbigaende eller permanent iskaemi
* infektion
e vaskuleert traume (f.eks. dissektion, ruptur, perforering eller rift)
* daed

6. Sadan leveres produktet
6.1. Sterilitet

Sentrant indfgringssheath er individuelt emballeret. Den leveres steril (elektronbestralet) og er kun
beregnet til éngangsbrug.
* Ma ikke genbruges, og der ma ikke geres forseg pa resterilisering.

e Hvis enheden er beskadiget eller integriteten pa sterilisationsbarrieren er blevet kompromitteret,
ma produktet ikke bruges. Kontakt en Medtronic-repraesentant for oplysninger om returnering.

6.2. Indhold

e 1 stk. Sentrant indferingssheath med dilatator
e 1 stk. brugsanvisning

6.3. Opbevaring

Opbevar Sentrant indferingssheath ved stuetemperatur pa et merkt og tert sted for at undga
lzengerevarende udsaettelse for lys og fugt.

7. Information om klinisk anvendelse

7.1. Krav om opleering af laeger

FORSIGTIG: Sentrant indferingssheath ber kun anvendes af laeger og andet personale, der er uddannet
i vaskulzere interventionsteknikker og i anvendelse af denne enhed.

7.2. Gennemsyn af enheden

Undersag omhyggeligt enheden og emballagen for skader eller fejl inden brug. Hvis datoen for sidste
anvendelse er overskredet, enheden er beskadiget eller den sterile barriere er blevet kompromitteret, ma
enheden ikke anvendes. Kontakt en Medtronic-repraesentant for oplysninger om returnering eller
udskiftning.

7.3. Yderligere anbefalet udstyr
e guidewire pa 0,89 mm (0,035")

* hepariniseret saltvandsoplasning

Brugsanvisning

Tag enheden ud af emballagen, og kontrollér, at sheathens indre diameter (ID) er passende i forhold

til den maksimale diameter for det instrument eller kateter, der skal indfares.

2. Kontrollér, at karrets diameter og snoning er sadan, at det kan rumme indfgringssheathen.

Abn 3-vejs ventilen pa sideportforleengeren.

4. Tilslut en sprejte med hepariniseret saltvandsoplgsning til luerfittingen pa sideportsforlaengeren, og
skyl sheathen (idet der knipses pa indferingssheathen som hjeelp til at fierne luftbobler).

5. Luk 3-vejs ventilen pa sideportsforleengeren.

6. Tilslut en sprgjte med hepariniseret saltvandsoplgsning til luerfittingen pa dilatatoren, og skyl
dilatatoren.

7. Indfer dilatatoren helt i indfgringssheathen, og fastger den ved at dreje dilatatorens handtag med uret
(hgjre om) ca. % omgang.

8. Folg den gaengse kliniske praksis for karadgang og indfering af guidewire.

9. Aktivér den hydrofile belaegning ved at fugte sheathens ydre overflade med hepariniseret saltvand.
Bemazerk: For bedste resultater skal det sikres, at enheden forbliver fugtig under placeringen.

10. Sheathen med dilatatoren fremferes til det enskede sted som en samlet enhed over guidewiren under
brug af fluoroskopi. Stop fremfering, hvis der mgdes modstand, og undersgg arsagen til modstanden,
inden der fortsaettes.

11. Hold sheathen rolig, og fasthold guidewirens position, mens dilatatoren lases op og traekkes tilbage
fra sheathen, indtil dilatatoren er helt fiernet fra sheathen og guidewiren.

12. Fremfer, mens guidewirens position fastholdes, den valgte interventionsenhed over guidewiren,
gennem ventilen og ind i sheathen. Stop fremfering, hvis der mgdes modstand, og underseg arsagen
til modstanden, inden der fortszettes.

13. Interventionsenheder kan udskiftes efter behov.

14. Ved fjernelse af sheathen skal der traeffes foranstaltninger for at forhindre bladning, karskader eller

anden alvorlig legemsbeskadigelse. Fremfgring af dilatatoren i sheathen for tilbagetraekning af

sheathen kan hjaelpe ved tilbagetraekning fra vaskulaturen.

Ansvarsfraskrivelse

SELVOM SENTRANT INDF@RINGSSHEATH ER BLEVET FREMSTILLET UNDER OMHYGGELIGT
KONTROLLEREDE FORHOLD, HAR MEDTRONIC INC., MEDTRONIC VASCULAR INC. OG DERES
RESPEKTIVE ASSOCIEREDE SELSKABER (KOLLEKTIVT "MEDTRONIC") INGEN KONTROL OVER
DE FORHOLD, HYORUNDER DETTE PRODUKT ANVENDES. MEDTRONIC FRASIGER SIG DERFOR
ALLE GARANTIER, UDTRYKKELIGE SAVEL SOM STILTIENDE, MED HENSYN TIL PRODUKTET
HERUNDER, MEN IKKE BEGRZANSET TIL, EN HVILKEN SOM HELST UNDERFORSTAET GARANTI
OM SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL. MEDTRONIC ER IKKE
ANSVARLIG OVER FOR NOGEN PERSON ELLER ORGANISATION FOR NOGEN SOM HELST
MEDICINSKE UDGIFTER ELLER NOGEN SOM HELST DIREKTE, TILFALDIGE ELLER
EFTERF@LGENDE SKADER, DER ER FORARSAGET AF NOGEN FORM FOR BRUG, DEFEKT, FEJL
ELLER UTILFREDSSTILLENDE FUNKTION FOR PRODUKTET, UANSET OM ET SADANT KRAV ER
BASERET PA GARANTIRET, AFTALERET, ERSTATNINGSRET UDEN FOR KONTRAKT ELLER
ANDEN RET. INGEN PERSON HAR NOGEN AUTORITET TIL AT BINDE MEDTRONIC TIL NOGEN
FORM FOR FORPLIGTELSE ELLER GARANTI MED HENSYN TIL PRODUKTET.
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De undtagelser og begraensninger, der er anfart herover, har ikke til hensigt og bar ikke fortolkes saledes,
at de er i modstrid med obligatoriske krav i geeldende love. Hvis nogen del, eller vilkar i denne
ansvarsfraskrivelse, af en retsinstans i nogen kompetent retskreds anses for ulovlig, uden retskraft eller i
konflikt med geeldende lov, bergres den resterende del af ansvarsfraskrivelsen ikke, og alle rettigheder
og forpligtelser skal tolkes og handhaeves, som om denne ansvarsfraskrivelse ikke indeholdt det specielle
afsnit eller vilkar, der anses for ugyldigt.
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Sentrant™

Introducer sheath met hydrofiele coating

1. Productbeschrijving

De Sentrant™-introducer sheath (Afbeelding 1) is een hydrofiele wegwerpkatheter voor eenmalig gebruik
die dient als flexibele hemostaseconduit voor het inbrengen van endovasculaire instrumenten en voor het
minimaliseren van bloedverlies dat geassocieerd is met vasculaire procedures. Het systeem bestaat uit
2 onderdelen: een dilatator en een introducer sheath voor een voerdraad van 0,89 mm (0,035 inch).

De dilatator is radiopaak en heeft een taps toelopende, flexibele tip om atraumatische opvoering in het
vaatstelsel te vereenvoudigen. Aan het distale uiteinde van de handgreep van de dilatator bevindt zich
een taps toelopende vrouwelijke luerfitting. Het proximale uiteinde van de handgreep van de dilatator is
voorzien van schroefdraad zodat de dilatator in de afgesloten behuizing kan worden vergrendeld.

De introducer sheath bestaat uit een hydrofiele, met een huls versterkte katheter die is bevestigd op een
onbuigzame afgesloten behuizing met daarin de hemostaseklep. Op de afgesloten behuizing is permanent
een zijpoortverlengstuk met driewegkraan bevestigd. Aan de distale tip van de sheath is een radiopake
markeringsband aangebracht. Het apparaat heeft ook een hechtlus voor bevestiging aan de patiént en
een trekontlasting die voorkomt dat de katheter knikt op de locatie waar deze aan de afgesloten behuizing
vastzit.

Afbeelding 1. Sentrant-introducer sheath
Dilatator 6. Radiopake markeringsband

Handgreep van de dilatator 7. Zijpoortverlengstuk met driewegkraan
Taps toelopende tip 8. Hechtlus

Introducer sheath 9. Trekontlasting

Afgesloten behuizing met hemostaseklep

(sheath-hub)

Opmerking: Afbeelding is niet op schaal.

Dit instrument bevat geen latex van natuurlijke rubber; het kan tijdens de fabricage echter incidenteel in
aanraking geweest zijn met latex.

2. Gebruiksindicaties

De Sentrant-introducer sheath is bedoeld als conduit voor het inbrengen van diagnostische of
endovasculaire instrumenten in het vaatstelsel en voor het minimaliseren van bloedverlies dat
geassocieerd is met dergelijke ingrepen.

3. Contra-indicaties
Er zijn geen contra-indicaties bekend voor dit instrument. Dit instrument is uitsluitend bedoeld voor gebruik
zoals is aangegeven.

4. Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
LET OP: Lees voor gebruik alle instructies aandachtig door. Het niet juist opvolgen van de instructies,
waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen kan ernstige gevolgen hebben of leiden tot letsel bij de patiént.

g N~

e Dit product mag niet worden veranderd. Door veranderingen kan de werking van het instrument
negatief worden beinvloed.

¢ De katheter niet insnijden of perforeren. Dit kan tot veel bloedverlies en vaattrauma leiden.
e Gebruik het product niet na de uiterste gebruiksdatum op het etiket.

¢ Dit apparaat is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik bij 1 patiént. Niet opnieuw gebruiken,
verwerken ten behoeve van hergebruik of hersteriliseren. Door het opnieuw gebruiken,
verwerken ten behoeve van hergebruik of hersteriliseren kan het product worden besmet of de
structuur ervan worden aangetast, hetgeen kan resulteren in letsel, ziekte of overlijden van de
patiént.

* Na gebruik moet het instrument weggegooid worden volgens het ziekenhuis-, administratie- of
overheidsbeleid.

* De katheter is alleen compatibel met een voerdraad van 0,89 mm (0,035 inch).

e Controleer vooér gebruik de juiste maat van de sheath, het instrument, de katheter en het
toebehoren. De maximale diameter en lengte van hetin te brengen instrument of de in te brengen
katheter moeten worden bepaald, zodat het product in de sheath kan worden opgevoerd.
Opmerking: De operationele lengte van de sheath is niet inclusief de trekontlasting op de
katheter.

¢ Bij littekenweefsel kan predilatatie vereist zijn.

* Een geschikte vaattoegang is vereist voor het inbrengen van de sheath in het vaatstelsel. De
vaatafmeting, anatomie, krommingen en ziektestatus (waaronder verkalking, plaque en trombus)
moeten zorgvuldig worden beoordeeld zodat de sheath goed kan worden ingebracht en
teruggetrokken. Als het vat niet geschikt is voor toegang, kan zware bloeding, vaatletsel of ernstig
letsel bij de patiént, waaronder overlijden, worden veroorzaakt. Als de vaatafmeting kleiner is
dan de buitendiameter van de introducer sheath, kan zware bloeding, vaatletsel of ernstig letsel
bij de patiént, waaronder overlijden, worden veroorzaakt.
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* Behoud altijd de positie van de sheath bij het inbrengen, manipuleren of terugtrekken van een
instrument via de sheath.

e Wanneer een ballon wordt opgeblazen, moet deze zich volledig buiten het Sentrant-instrument
bevinden.

* Ga voorzichtig te werk bij het perforeren, hechten of insnijden van het weefsel in de nabijheid
van de sheath om te voorkomen dat de sheath beschadigd raakt.

* Als weerstand wordt gevoeld, mag de introducer sheath niet worden ingebracht of
teruggetrokken. Voordat u kunt doorgaan, moet de oorzaak van de weerstand worden
achterhaald.

* Breng niet meerdere katheters of interventie-producten tegelijkertijd in de sheath in.
* Breng de sheath uitsluitend onder fluoroscopische geleiding in en trek deze ook onder
fluoroscopische geleiding terug (met de dilatator volledig ingebracht en gefixeerd).

® Op basis van de anatomie van de afzonderlijke patiént en de gebruikte techniek van de arts kan
het noodzakelijk zijn van de procedure af te wijken.

5. Bijwerkingen
5.1. Mogelijke bijwerkingen
Bijwerkingen of complicaties gerelateerd aan het gebruik van de Sentrant-introducer sheath zijn onder
meer:
e allergische reactie op materialen
* bloedverlies, bloeding of hematoom
* embolisatie (micro of macro) met voorbijgaande of permanente ischemie
* infectie
e vaattrauma (bijv. dissectie, ruptuur, perforatie of scheuring)

e overlijden

6. Wijze van levering
6.1. Steriliteit

De Sentrant-introducer sheath wordt afzonderlijk verpakt. Het product wordt steriel (elektronenstraling)
geleverd en is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.
¢ Niet opnieuw gebruiken of proberen te hersteriliseren.

* Als het product beschadigd is of als de steriele buffer verbroken is, mag het niet gebruikt worden
en moet u contact opnemen met uw Medtronic-vertegenwoordiger voor retourinformatie.

6.2. Inhoud
e één Sentrant-introducer sheath met dilatator

® één gebruiksaanwijzing

6.3. Opslag

Bewaar de Sentrant-introducer sheath bij kamertemperatuur op een donkere, droge plaats om langdurige
blootstelling aan licht en vocht te voorkomen.

7. Gebruiksinformatie voor de arts

7.1. Trainingseisen voor de arts

LET OP: De Sentrant-introducer sheath mag uitsluitend worden gebruikt door artsen en teams die getraind
zijn in vasculaire interventietechnieken en in het gebruik van dit product.

7.2. Productinspectie

Inspecteer het instrument en de verpakking voor gebruik zorgvuldig op beschadigingen of defecten. Als
de uiterste gebruiksdatum verstreken, het product beschadigd of de steriele buffer verbroken is, mag het
niet gebruikt worden en moet u contact opnemen met uw Medtronic-vertegenwoordiger voor
retourinformatie of een vervangend product.

7.3. Aanbevolen extra benodigdheden
e voerdraad van 0,89 mm (0,035 inch)
* gehepariniseerde zoutoplossing

8. Gebruiksinstructies

1. Neem het instrument uit de verpakking en controleer of de binnendiameter van de sheath geschikt is
voor de maximale diameter van het in te brengen instrument of de in te brengen katheter.

2. Controleer of de diameter en krommingen van het bloedvat wel geschikt zijn voor het inbrengen van
de introducer sheath.

3. Open de driewegkraan op het zijpoortverlengstuk.

4. Sluit een spuit met gehepariniseerde zoutoplossing aan op de luerfitting op het zijpoortverlengstuk en
spoel de sheath door (tik daarbij op de introducer sheath om luchtbellen te laten ontsnappen).

5. Sluit de driewegkraan op het zijpoortverlengstuk.

6. Sluit een spuit met gehepariniseerde zoutoplossing aan op de luerfitting op de dilatator en spoel de
dilatator door.

7. Breng de dilatator volledig in de introducer sheath in en vergrendel de dilatator door de handgreep
ongeveer een kwartslag met de klok mee te draaien.

8. Volg het geaccepteerde klinische protocol voor vaattoegang en inbrenging van voerdraden.

9. Activeer de hydrofiele coating door het oppervlak van de sheath nat te maken met een
gehepariniseerde zoutoplossing.

Opmerking: Voor een optimale werking moet u ervoor zorgen dat het instrument tijdens de plaatsing
nat blijft.

10. Voer de sheath met de dilatator als één geheel onder fluoroscopische geleiding over de voerdraad
op naar de gewenste locatie. Als tijdens de opvoering weerstand wordt gevoeld, moet u stoppen en
de oorzaak van de weerstand onderzoeken voordat u verdergaat.

11. Houd de sheath stevig vast en behoud de positie van de voerdraad terwijl u de dilatator ontgrendelt
en uit de sheath terugtrekt totdat de dilatator volledig uit de sheath en voerdraad is verwijderd.

12. Behoud de positie van de voerdraad terwijl u het geselecteerde interventie-instrument over de
voerdraad, door de klep en in de sheath opvoert. Als tijdens de opvoering weerstand wordt gevoeld,
moet u stoppen en de oorzaak van de weerstand onderzoeken voordat u verdergaat.

13. Interventie-instrumenten kunnen zo nodig worden omgewisseld.

14. Bij verwijdering van de sheath moeten voorzorgsmaatregelen worden getroffen om bloedingen,
vaatletsel of ander ernstig letsel te voorkomen. Wanneer de dilatator in de sheath wordt opgevoerd
voordat de sheath wordt teruggetrokken, kan dit de terugtrekking uit het vaatstelsel vergemakkelijken.

Uitsluiting van garantie

HOEWEL DE SENTRANT-INTRODUCER SHEATH MET VEEL ZORG IS ONTWORPEN,
VERVAARDIGD EN VOOR DE VERKOOP GETEST, LIGT DE MANIER WAAROP HET PRODUCT
WORDT GEBRUIKT BUITEN DE CONTROLE VAN MEDTRONIC, INC., MEDTRONIC VASCULAR INC.
EN HUN RESPECTIEVELIJKE DOCHTERONDERNEMINGEN (GEZAMENLIJK “MEDTRONIC”).
MEDTRONIC VERLEENT DAAROM GEEN ENKELE GARANTIE, NOCH EXPLICIET NOCH IMPLICIET,
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MET BETREKKING TOT HET PRODUCT, MET INBEGRIP VAN MAAR NIET BEPERKT TOT
EVENTUELE IMPLICIETE GARANTIES BETREFFENDE VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID
VOOR BEPAALDE TOEPASSINGEN. MEDTRONIC KAN DOOR GEEN ENKEL RECHTSPERSOON
AANSPRAKELIJK WORDEN GESTELD VOOR MEDISCHE KOSTEN OF DIRECTE, INCIDENTELE OF
GEVOLGSCHADE VEROORZAAKT DOOR OM HET EVEN WELK GEBRUIK, DEFECT, FALEN OF
ONJUIST FUNCTIONEREN VAN HET PRODUCT, ONGEACHT OF EEN VORDERING IS GEBASEERD
OP EEN GARANTIE, CONTRACT, ONRECHTMATIGE DAAD OF ANDERSZINS. NIEMAND IS
GERECHTIGD OM MEDTRONIC TE VERPLICHTEN TOT ENIGE VOORSTELLING VAN ZAKEN,
VOORWAARDE OF GARANTIE INZAKE HET PRODUCT.

De uitsluitingen en beperkingen die hierboven uiteengezet zijn, zijn niet bedoeld, en moeten niet
geinterpreteerd worden als een inbreuk op dwingende bepalingen van de van toepassing zijnde wet.
Indien enig onderdeel of enige bepaling van deze uitsluiting van garantie door een daartoe bevoegde
rechtbank als onrechtmatig, onuitvoerbaar of in strijd met de van toepassing zijnde wet beschouwd wordt,
zal dit de geldigheid van het overige deel van deze uitsluiting van garantie niet aantasten en zullen alle
rechten en plichten worden uitgelegd en ten uitvoer worden gebracht alsof deze uitsluiting van garantie
het betreffende ongeldig verklaarde gedeelte niet bevatte.

24  Gebruiksaanwijzing Nederlands

multilang.23:20120816, alldocMod:20120328, alldocStyle:20120816, master_pageset:20120816,
Pernctpamuna MU B Pocappasmaagepekup:20120404, table:20110623, characterJoin:20080301, 30f9:20071016, 30f9_svg:

www.nevacert.ru | info@nevacert

printspec:a6



2020/SEP/30 at 11:07 a.m. Doc number: M730292B001 [multi27]

Sentrant™

Hudrofiilse kattega sisestuskaniiil

1. Seadme kirjeldus

Sisestuskanill Sentrant™ (joon. 1) on ihekordselt kasutatav hiidrofiilne kateeter, mis tagab elastse ja
hemostaatilise juhtetee endovaskulaarsete seadmete sisestamiseks ja vaskulaarsete protseduuridega
seotud verekaotuse vahendamiseks. Siisteem koosneb 2 osast: dilataatorist ja sisestuskaniilist, millesse
mahub 0,035-tolline (0,89 mm) juhtetraat.

Dilataator on réntgenkontrastne ja sellel on koonusjas elastne ots, mis hdlbustab atraumaatilist liigutamist
labi veresoonestiku. Dilataatori kdepideme distaalses otsas asub siivendiga koonusjas Lueri kinnitus.
Dilataatori kéepideme proksimaalne ots on keermestatud, mis véimaldab kinnitada dilataatori kanudili
tihendi korpusesse.

Sisestuskanulil koosneb hudrofiilsest spiraaliga tugevdatud kateetrist, mis on kinnitatud jaiga tihendi
korpuse kiilge, mis sisaldab hemostaatilise klapi komplekti. Tihendi korpuse kiilge on pusivalt kinnitatud
3-suunalise klapiga kilgpordi pikendus. Kanliilli distaalses otsas paikneb rontgenkontrastne markerriba.
Seadmel on ka dmblussilmus seadme kinnitamiseks patsiendi kiilge ning pingevahendaja kateetri
keerdumineku ennetamiseks kohas, kus kateeter ja tihendi korpus Ghinevad.

Joonis 1. Sisestuskaniiiil Sentrant
Dilataator 6. Rontgenkontrastne markerriba

Dilataatori kaepide 7. 3-suunalise klapiga kilgpordi pikendus
Koonusjas ots 8. Omblussilmus

Sisestuskanuiil 9. Pingevéahendaja

Tihendi korpus hemostaatilise klapi

komplektiga (kanuli stidamik)

Markus. Joonised pole diges mddtkavas.

Kaesolev seade ei sisalda naturaalset kummilateksit; siiski v6ib sellel tootmisprotsessi ajal olla olnud
juhuslik kokkupuude lateksiga.

2. Kasutusnaidustused

Sisestuskanuilil Sentrant on moeldud juhteteeks diagnostiliste véi endovaskulaarsete seadmete
veresoonestikku sisestamiseks ja sisestamisega seotud verekaotuse vdhendamiseks.

3. Vastunadidustused

Sellel seadmel puuduvad teadaolevad vastunaidustused. See pole mdeldud kasutamiseks muul kui
naidustustatud juhul.

4. Hoiatused ja ettevaatusabinéud
ETTEVAATUST! Lugege kaiki juhiseid hoolikalt. Juhiste, hoiatuste ja ettevaatusabindude ebadige
jargimine voib viia raskete tagajargede voi patsiendi vigastuseni.

¢ Arge modifitseerige seadet. Modifitseerimine vib majutada seadme toimivust.

a b wn =

* Arge kateetrit I16igake ega punkteerige. See vdib péhjustada tésise verekaotuse ja veresoone
trauma.

e Arge kasutage pérast sildil toodud aegumiskuupdeva méddumist.
¢ Seade on mdeldud kasutamiseks vaid iihel patsiendil. Arge kasutage, téédelge ega steriliseerige
toodet korduvalt. Korduv kasutamine, t66tlemine véi steriliseerimine voib rikkuda seadme

terviklikkust voi tekitada seadme saastumise riski, mis véib pdhjustada patsiendi vigastuse,
haiguse v&i surma.

e Parast kasutamist visake seade ara vastavalt kohalikele haigla, haldusiiksuse vai riiklikele
eeskirjadele.

e Kateeter sobib kasutamiseks vaid 0,035-tollise (0,89 mm) juhtetraadiga.

* Enne kasutamist kontrollige kanuiili, seadme, kateetri ja lisatarvikute suuruste Ghilduvust.
Sisestatava instrumendi voi kateetri maksimaalne 1abimo6t ja pikkus tuleb kindlaks méaarata, et
tagada nende vaba liikkumine |abi kantdli.

Markus. Kanudli toopikkuse hulka ei kuulu kateetri pingevahendaja.

* Armikoe esinemisel vdib olla vajalik eellaiendamine.

e Kanulli veresoonestikku sisestamiseks on vajalik piisav ligipaas veresoonele. Veresoone
suuruse, anatoomia, kurvilisuse ja haigusseisundi (k.a kaltsifikatsioonid, naastud ja trombid)
hoolikas hindamine on vajalik kaniili eduka sisestamise ja hilisema eemaldamise tagamiseks.
Kui veresoon pole sisestamiseks sobiv, v8ib tekkida tdsine verejooks, veresoone kahjustus voi
patsiendi tdsine vigastus véi surm. Kui veresoon on vaiksem kui sisestuskanuli valislabimdot,
voib tekkida tésine verejooks, veresoone kahjustus véi patsiendi tdsine vigastus voi surm.

e Seadme kanulli sisestamisel, selle ligutamisel ja kantdlist valja tombamisel sailitage alati
kanudli asendit.

e Ballooni téitmisel veenduge, et balloon on seadmest Sentrant téielikult valjas.

e Kanulli lahedal oleva koe punkteerimisel, dmblemisel voi I6ikamisel olge ettevaatlik, et valtida
kanuili kahjustamist.
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o Arge iritage takistuse tundmisel sisestuskaniilili sisestada ega valja tsmmata. Enne jatkamist
tuleb kindlaks méaarata takistuse pdhjus.

¢ Arge lrritage Uihte kantili korraga mitut kateetrit véi menetlusradioloogilist instrumenti sisestada.

e Liigutage kanuiili edasi ja tagasi (tdielikult sisestatud ja lukustatud dilataatoriga) ainult
fluoroskoopilise juhtimise abil.

e Patsiendiindividuaalne anatoomia ja arsti tehnikad vdivad viia protseduuri muutmise vajaduseni.

5. Korvaltoimed

5.1. Potentsiaalsed korvaltoimed
Slilsestuskanijl']li Sentrant kasutamisega seotud véimalikud kdrvaltoimed vdi tiisistused véivad muuhulgas
olla:

¢ allergiline reaktsioon materjalidele;

® verekaotus, verejooks voi hematoom;

e embolisatsioon (mikro- v6i makro-) médduva voi plisiva isheemiaga;

* infektsioon;

* veresoone trauma (nt dissektsioon, ruptuur, perforatsioon véi rebenemine);

® surm.

6. Tarnimine

6.1. Steriilsus
Sisestuskanulil Sentrant on pakendatud eraldi. See tarnitakse steriilselt (steriliseeritud elektronkiirega) ja
on ette nahtud ainult ihekordseks kasutamiseks.

* Arge kasutage korduvalt ega steriliseerige uuesti.

e Kuiseade on kahjustatud voi sterilisatsioonibarjaari terviklikkus rikutud, &rge seadet kasutage ja
votke tagastamise kohta teabe saamiseks ihendust ettevotte Medtronic esindajaga.

6.2. Sisu

e (ks sisestuskanull Sentrant koos dilataatoriga

e (ks kasutusjuhend

6.3. Hoiustamine

Hoiustage sisestuskandiili Sentrant toatemperatuuril pimedas kuivas kohas, et valtida pikaajalist
kokkupuudet valguse ja niiskusega.

7. Kliinilise kasutuse alane teave

7.1. Arsti koolituse néuded

ETTEVAATUST! Sisestuskandlili Sentrant voivad kasutada ainult vaskulaarsete menetlusradioloogiliste
tehnikate ja selle seadme kasutamise alal koolitatud arstid ja meeskonnad.

7.2. Seadme kontrollimine

Kontrollige seadet ja pakendit enne kasutamist hoolikalt, et veenduda kahjustuste puudumises. Kui
aegumiskuupaev on méddunud, seade on kahjustatud vi sterilisatsioonibarjaari terviklikkus rikutud, arge
seadet kasutage ja votke tagastamiseks voi asendamiseks ihendust ettevétte Medtronic esindajaga.

7.3. Taiendavad soovitatavad seadmed
* 0,035-tolline (0,89 mm) juhtetraat
* hepariniseeritud fisioloogiline lahus

8. Kasutusjuhend

1. Eemaldage seade pakendist ja veenduge, et kaniiiili siselabimd6t (ID) on sisestatava instrumendi voi
kateetri maksimaalse |abimd6du suhtes piisav.

2. Veenduge, et veresoon on sisestuskaniiiili mahutamiseks piisava labimdddu ja sobiva kurvilisusega.

Avage kiilgpordi pikenduse 3-suunaline klapp.

4. Uhendage hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega siistal kiilgpordi pikenduse Lueri kinnituse kiilge
ja loputage kanuli (koputades sisestuskanlili Shumullide valjutamise hdlbustamiseks).

5. Sulgege kiilgpordi pikenduse 3-suunaline klapp.

6. Uhendage dilataatoril oleva Lueri kinnitusega hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega siistal ja
loputage dilataatorit.

7. Sisestage dilataatori taielikult sisestuskanddli ja kinnitage, poorates dilataatori kaepidet paripaeva
ligikaudu 4 pooret.

8. Jargige veresoonde sisenemise ja juhtetraadi sisestamise alaseid heakskiidetud kliinilisi tavasid.

9. Aktiveerige hiidrofiilne kate, niisutades kanddili valispinda hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega.
Markus. Parimate tulemuste saavutamiseks tagage, et seade jaab paigaldamise ajaks marjaks.

10. Liigutage kanli koos dilataatoriga tervikuna fluoroskoopilise juhtimise abil ile juhtetraadi edasi
soovitud asukohta. Takistuse ilmnemisel Iopetage liigutamine ja tehke enne jatkamist selgeks
takistuse pohjus.

. Hoidke kanuli paigal ja sailitage juhtetraadi asendit, tehes dilataatori kantidli kiljest lahti ja tommates
valja, kuni see on taielikult kantdlist ja juhtetraadist eemaldatud.

12. Hoides juhtetraadi asendit paigal, ligutage valitud menetlusradioloogiline instrument le juhtetraadi,
labi klapi ja kantiili. Takistuse iimnemisel I6petage ligutamine ja tehke enne jatkamist selgeks
takistuse pohjus.

13. Menetlusradioloogilisi instrumente vdib vajadusel vahetada.

14. Parast kanulli eemaldamist tuleb rakendada ettevaatusabindusid veritsuste, veresoone kahjustumise
ja muude tosiste vigastuste valtimiseks. Dilataatori sisestamine kanuli sisse enne kanudli
valjatdbmbamist voib aidata veresoonestikust eemaldamisel.

Garantiist lahtiiitlemine

KUIGI SISESTUSKANUUL SENTRANT ON TOODETUD HOOLIKALT KONTROLLITUD TINGIMUSTES,
El OLE ETTEVOTETEL MEDTRONIC, INC., MEDTRONIC VASCULAR, INC. JA NENDE VASTAVATEL
TUTARETTEVOTETEL (UHISELT ,MEDTRONIC”) MINGIT KONTROLLI TINGIMUSTE ULE, MILLES
SEDA TOODET KASUTATAKSE. SEETOTTU LOOBUB MEDTRONIC KOIKIDEST, NIl OTSESTEST
KUI KAUDSETEST GARANTIIDEST TOOTE OSAS, SEALHULGAS, KUID MITTE AINULT KOIKIDEST
KAUDSETEST GARANTIIDEST TURUSTATAVUSE VOI SOBIVUSE OSAS TEATUD EESMARGIL.
MEDTRONIC EI VASTUTA UHEGI INIMESE EGA ISIKU MEDITSIINIKULUDE EGA MINGITE
KAUDSETE, OTSESTE, JUHUSLIKE VOI POHJUSLIKE KAHJUDE EEST, MIDA POHJUSTAB SEADME
MIS TAHES KASUTAMINE, DEFEKT, TORGE VOI TALITLUSHAIRE SOLTUMATA SELLEST, KAS
TAOLISTE KAHJUSTUSTE KAHJUNOUE POHINEB GARANTIIL, LEPINGUL, VAARTEOL VOI MUUL.
UHELGI ISIKUL POLE OIGUST SIDUDA ETTEVOTET MEDTRONIC TOOTE KOHTA KAIVA UHEGI
KINNITUSE VOI GARANTIIGA.

Ulaltoodud vélistamised ja piirangud pole méeldud kohaldatavate seaduste kohustuslike satetega
vastuollu sattuma ja neid ei tohiks sellisena kasitada. Kui mis tahes padeva jurisdiktsiooni kohus peab
selle garantiist lahtititlemise mis tahes osa vdi tingimust ebaseaduslikuks, justamatuks véi kohaldatavate
seadustega vastuolus olevaks, ei mdjuta see garantiist lahtilitlemise ulejaanud osade kehtivust ning kdiki
Bigusi ja kohustusi tuleb mdista ja rakendada nii, nagu poleks garantiist lahtittlemine kehtetuks kuulutatud
osa voi tingimust sisaldanud.

I

-
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Sentrant™

Sisaanvientiholkki, jossa on hydrofiilinen pinnoite

1. Laitteen kuvaus

Sentrant™-sisaanvientiholkki (kuva 1) on kertakayttoinen, havitettava hydrofiilinen katetri, joka on
tarkoitettu kaytettavaksi suonensisaisten valineiden taipuisana ja hemostaattisena sisaanvientikanavana
ja verisuonitoimenpiteisiin liittyvan verenhukan minimointiin. Jarjestelmassa on kaksi osaa: laajennin ja
sisaanvientiholkki, joihin sopii 0,89 mm:n (0,035 tuuman) ohjainvaijeri.

Laajennin on réntgenpositiivinen, ja siina on suippo, taipuisa karki, joka helpottaa sen atraumaattista
kuljettamista verisuoniston lapi. Laajentimen kadensijan distaalisessa paassa on suippo luer-naarasliitin.
Laajentimen kadensijan proksimaalinen paa on kierteitetty, jotta laajennin voidaan kiinnittéa holkin
tiivistyskoteloon.

Sisaanvientiholkki on hydrofiilinen, spiraalivahvisteinen katetri, joka on kiinnitetty
hemostaattiventtiilikokoonpanon siséltavaan jaykkaan tiivistyskoteloon. Tiivistyskoteloon on kiinnitetty
pysyvasti sivuporttijatke, jossa on kolmitieventtiili. Holkin distaalisessa karjessa on réntgenpositiivinen
merkkirengas. Laitteessa on myds ommellenkki, jonka avulla se kiinnitetdan potilaaseen, seka
vedonpoistin, joka estda katetrin taittumisen kohdassa, jossa se kiinnittyy tiivistyskoteloon.

Kuva 1. Sentrant-sisadnvientiholkki
Laajennin 6. Rontgenpositiivinen merkkirengas

Laajentimen kadensija 7. Sivuporttijatke, jossa on kolmitieventtiili
Suippo karki 8. Ommellenkki

Sisaanvientiholkki 9. Vedonpoistin

Tiivistyskotelo, jossa on

hemostaattiventtiilikokoonpano (holkin
kanta)

Huomautus: Graafista esitysta ei ole piirretty mittakaavassa.

Laite ei sisalla luonnonkumilateksia, mutta se saattaa kuitenkin satunnaisesti koskettaa lateksia
valmistuksen aikana.

2. Kayttoaiheet

Sentrant-sisaanvientiholkki on tarkoitettu kanavaksi, jonka kautta viedaan diagnostisia tai suonensisaisia
valineita verisuonistoon, ja téllaisiin sisaanvienteihin liittyvan verenhukan minimointiin.

3. Vasta-aiheet

Laitteella ei ole tunnettuja vasta-aiheita. Sita ei ole tarkoitettu muuhun kuin kayttdaiheiden mukaiseen
kayttoon.

4. Vaarat ja varotoimet

VAROITUS: Lue kaikki ohjeet huolellisesti. Jos ohjeita ei noudateta eikéa vaaroja ja varotoimia huomioida
asianmukaisesti, potilaalle voi aiheutua vakavia seurauksia tai vammoja.

o wn =

¢ Ala muuta laitetta. Muutokset voivat heikentdé laitteen toimintaa.
e Al4 leikkaa tai puhkaise katetria. Se voi johtaa suureen verenhukkaan ja verisuonivaurioihin.
o Al kayta laitetta etikettiin merkityn viimeisen kayttépaivamaaran jalkeen.

e Laite on tarkoitettu kdytettdvaksi vain yhdella potilaalla. Al4 kayté, kasittele tai steriloi tuotetta
uudelleen. Uudelleenkaytto, -kasittely tai -sterilointi voi heikentaa laitteen rakennetta ja/tai
aiheuttaa laitteen kontaminaatiovaaran, mika voi johtaa potilaan vammaan, sairauteen tai
kuolemaan.

e Havita laite kayton jalkeen sairaalan, hallinnollisten tai lakisaateisten kaytantdjen mukaisesti.

e Katetri on yhteensopiva vain 0,89 mm:n (0,035 tuuman) ohjainvaijerin kanssa.

e Tarkista holkin, valineen, katetrin ja lisdvarusteosien kokojen yhteensopivuus ennen kayttoa.
Sisaanvietavan instrumentin tai katetrin enimmaislapimitta ja -pituus on maaritettava, jotta
voidaan varmistaa, ettd se mahtuu holkin lapi.

Huomautus: Holkin tydskentelypituus ei sisélla katetrin vedonpoistinta.

e Jos potilaalla on arpikudosta, esilaajennus saattaa olla tarpeen.

* Verisuonen on sovelluttava riittdvasti sisaanvientiin, jotta holkki pystytaan viemaan
verisuonistoon. Verisuonen koko, anatomia, mutkaisuus ja sairaustila (mukaan lukien
kalkkeutuminen, plakki ja trombi) on arvioitava huolellisesti, jotta holkki saadaan vietya suoneen
ja sitten poistettua onnistuneesti. Jos verisuoni ei sovellu riittavasti sisdanvientiin, seurauksena
voi olla suuri verenvuoto, verisuonivaurioita tai potilaan vakava vamma, mukaan lukien kuolema.
Jos verisuonen koko pienempi kuin sisédanvientiholkin ulkolapimitta, seurauksena voi olla suuri
verenvuoto, verisuonivaurioita tai potilaan vakava vamma, mukaan lukien kuolema.

e Kun viet valinetta siséan tai kasittelet sita tai poistat sen holkin 1api, pida holkki aina paikallaan.
e Kun taytat palloa, varmista, etta pallo on kokonaan Sentrant-laitteen ulkopuolella.

e Kun punktoit, ompelet tai viillat kudosta holkin lahelta, ole varovainen, jotta holkki ei vaurioidu.
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o Ala yrita tyontaa tai vetaa sisadnvientiholkkia, jos siina tuntuu vastusta. Vastuksen syy on
maaritettdva ennen jatkamista.

e Ala yrita vieda holkkiin samanaikaisesti useita katetreja tai toimenpidevélineita.
e Tyodnna ja veda holkkia (laajentimen ollessa kokonaan sisaanvietyna ja lukittuna) aina
rontgenlapivalaisuohjauksessa.

e Toimenpidettd on ehk& muunneltava potilaan yksiléllisen anatomian ja ladkarin kayttaman
menetelman mukaan.

5. Haittatapahtumat
5.1. Mahdolliset haittatapahtumat

Sentrant-sisaanvientiholkin kayttoon liittyvia haittatapahtumia tai komplikaatiota ovat muun muassa
seuraavat:

e allerginen vaste materiaaleille

¢ verenhukka, verenvuoto tai hematooma

* embolisaatio (mikro- tai makroembolisaatio) ja ohimeneva tai pysyva iskemia

e infektio

e verisuonivaurio (esimerkiksi dissekoituma, ruptuura, perforaatio tai repeama)

® kuolema.

6. Toimitustapa
6.1. Steriiliys
Sentrant-sisaanvientiholkki on yksittdispakattu. Se toimitetaan steriilina (elektronisateilylla steriloituna), ja
se on tarkoitettu kertakayttSiseksi.
e Ala kayta tai yrita steriloida laitetta uudelleen.

* Jos laite on vaurioitunut tai sterilointisuoja on rikkoutunut, ala kayta laitetta vaan ota yhteys
Medtronic-edustajaan ja pyyda palautusta koskevat tiedot.

6.2. Sisalto

* yksi Sentrant-sisaanvientiholkki, jossa on laajennin
¢ yhdet kayttéohjeet.

6.3. Sailyttaminen

Sailytd Sentrant-sisaanvientiholkki huoneenlammdssa pimeassa, kuivassa paikassa, jotta se ei altistu
pitkaan valolle ja kosteudelle.

7. Kliiniseen kayttoon liittyvia tietoja
7.1. Laakareiden koulutusvaatimukset

VAROITUS: Sentrant-sisaanvientiholkkia saavat kayttaa vain laakarit ja ryhmat, joilla on koulutus
vaskulaarisiin toimenpidemenetelmiin ja taman laitteen kayttoon.

7.2. Laitteen tarkistaminen

Tarkista laite ja pakkaus huolellisesti vaurioiden ja vikojen varalta ennen kaytt6a. Jos vimeinen
kayttopaivamaara on umpeutunut, laite on vaurioitunut tai sen sterilointisuoja on rikkoutunut, la kayta
laitetta vaan ota yhteys Medtronic-edustajaan ja pyyda palautusta tai vaihtoa koskevat tiedot.

7.3. Suositellut lisavalineet
® 0,89 mm:n (0,035 tuuman) ohjainvaijeri
* heparinisoitua keittosuolaliuosta.

8. Kayttoohjeet

1. Poista laite pakkauksesta ja varmista, etta holkin sisalapimitta soveltuu holkkiin vietédvan instrumentin
tai katetrin enimmaislapimitalle.

2. Varmista, etta verisuonen lapimitta ja mutkaisuus soveltuvat riittavasti sisdanvientiholkin
sisadanvientiin.

3. Avaa sivuporttijatkeen kolmitieventtiili.

4. Liitd heparinisoitua keittosuolaliuosta sisaltava ruisku sivuporttijatkeen luer-liittimeen ja huuhtele
holkki (taputa samalla sisaanvientiholkkia, jotta ilmakuplat irtoavat helpommin).

5. Sulje sivuporttijatkeen kolmitieventtiili.

6. Liita heparinisoitua keittosuolaliuosta sisaltavé ruisku laajentimen luer-liittimeen ja huuhtele laajennin.

7. Vie laajennin kokonaan sisaanvientiholkkiin ja kiinnité se kiertdmalla laajentimen kadensijaa
myétapaivaan noin Vi kierros.

8. Tee verisuoniyhteys ja vie ohjainvaijeri sisdan hyvaksytyn kliinisen kdytannén mukaisesti.

9. Aktivoi hydrofiilinen pinnoite kostuttamalla holkin ulkopinta heparinisoidulla keittosuolaliuoksella.
Huomautus: Varmista parhaat tulokset huolehtimalla, etta laite pysyy markana asetuksen aikana.

10. Tyénna holkki laajentimen kanssa yhtena yksikkona ohjainvaijeria pitkin haluttuun paikkaan
rontgenlapivalaisuohjauksessa. Lopeta tydntaminen, jos sen aikana tuntuu vastusta, ja tutki
vastuksen syy ennen jatkamista.

11. Pida holkki vakaana ja pida ohjainvaijeri paikallaan, kun avaat laajentimen lukituksen ja vedat sen
holkista, kunnes laajennin on poistettu kokonaan holkista ja ohjainvaijerista.

12. Pida ohjainvaijeria paikallaan ja tyénna valittu toimenpidevéline ohjainvaijeria pitkin venttiilin Iapi holkin
sisaan. Lopeta tyontaminen, jos sen aikana tuntuu vastusta, ja tutki vastuksen syy ennen jatkamista.

13. Toimenpidevalineita voidaan tarvittaessa vaihtaa.

14. Kun poistat holkin, esta verenvuoto, verisuonivauriot tai muut vakavat vammat tarvittavin varotoimin.
Laajentimen tyontaminen holkkiin ennen holkin vetéamisté pois voi helpottaa holkin poistamista
verisuonistosta.

Takuuta koskeva vastuuvapauslauseke

VAIKKA SENTRANT-SISAANVIENTIHOLKKI ON VALMISTETTU TARKASTI VALVOTUISSA
OLOSUHTEISSA, MEDTRONIC, INC., MEDTRONIC VASCULAR, INC. JA NIIDEN TYTARYHTIOT
(KOLLEKTIIVISESTI MEDTRONIC) EIVAT PYSTY VALVOMAAN OLOSUHTEITA, JOISSA TATA
TUOTETTA KAYTETAAN. MEDTRONIC EI SITEN VASTAA MISTAAN SUORASTI TAI EPASUORASTI
ILMAISTUISTA TAKUISTA, JOTKA LIITTYVAT TUOTTEESEEN, MUKAAN LUKIEN, MUTTA NIIHIN
RAJOITTUMATTA, EPASUORAT TAKUUT SOVELTUVUUDESTA KAUPANKAYNNIN KOHTEEKSI TAI
TIETTYYN TARKOITUKSEEN. MEDTRONIC EI VASTAA KENENKAAN HENKILON TAI TAHON
HOITOKULUISTA TAI MISTAAN SUORASTA, SATUNNAISESTA TAI VALILLISESTA VAHINGOSTA,
JOKA ON AIHEUTUNUT TUOTTEEN KAYTOSTA, VIASTA, TOIMINNAN LAKKAAMISESTA TAI
VIRHEELLISESTA TOIMINNASTA RIIPPUMATTA SIITA, PERUSTUUKO VAHINGOSTA JOHTUVA
VAADE TAKUUSEEN, SOPIMUKSEEN, OIKEUDENLOUKKAUKSEEN TAI MUUHUN SEIKKAAN.
KENELLAKAAN EI OLE VALTUUKSIA SITOA MEDTRONIC-YHTIOTA MIHINKAAN TUOTETTA
KOSKEVIIN ILMOITUKSIIN TAI TAKUISIIN.

Ylla mainittuja rajoituksia ei ole tarkoitettu voimassa olevan pakottavan lainsaédénnén vastaisiksi, eika
niité pida talla tavoin tulkita. Mikali toimivaltainen tuomioistuin katsoo, etta jokin taman takuuta koskevan
vastuuvapauslausekkeen osa tai ehto on laiton, tdytantddnpanokelvoton tai ristiridassa tapaukseen
sovellettavan lainsdadannon kanssa, takuuta koskeva vastuuvapauslauseke sailyy kuitenkin muilta osin
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voimassa, ja kaikkia oikeuksia ja velvollisuuksia on tulkittava ja pantava taytantoon ikaan kuin tmé takuuta
koskeva vastuuvapauslauseke ei sisaltaisi sita erityistd osaa tai ehtoa, joka katsotaan patemattomaksi.
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Sentrant™

Gaine d'introducteur avec revétement hydrophile

1. Description du produit

La gaine d'introducteur Sentrant™ (figure 1) est un cathéter hydrophile jetable a usage unique, congu
pour fournir un conduit hémostatique flexible pour l'insertion de dispositifs endovasculaires et pour
minimiser les pertes de sang associées aux procédures vasculaires. Le systéme est constitué de deux
composants : un dilatateur et une gaine d'introducteur accueillant un guide de 0,89 mm (0,035 pouce).

Le dilatateur est radio-opaque et équipé d'une extrémité biseautée flexible, qui permet un passage
anatomique atraumatique dans le systéme vasculaire. Un raccord conique Luer femelle se trouve a
I'extrémité distale de la prise du dilatateur. L'extrémité proximale de la prise du dilatateur est filetée pour
permettre au dilatateur d'étre fixé au compartiment hermétique de la gaine.

La gaine d'introducteur est composée d'un cathéter hydrophile a spirales renforcé, raccordé a un
compartiment hermétique rigide contenant I'ensemble de valve hémostatique. Une extension de port
latéral pourvue d'un robinet a 3 voies est fixée de maniere permanente au compartiment hermétique. Un
marqueur radio-opaque se trouve a I'extrémité distale de la gaine. Le dispositif dispose également d'une
boucle de suture pour étre fixé au patient et d'un réducteur de tension pour empécher le cathéter de se
plier a la jonction avec le compartiment hermétique.

Figure 1. Gaine d'introducteur Sentrant

1. Dilatateur 6. Marqueur radio-opaque

2. Prise de dilatateur 7. Extension de port latéral avec robinet a 3
3. Extrémité biseautée voies

4. Gaine d'introducteur 8. Boucle de suture

5. Compartiment hermétique avec ensemble 9 Réducteur de tension

de valve hémostatique (embase de gaine)
Remarque : Représentation graphique non a I'échelle.

Ce dispositif ne contient pas de latex naturel. Cependant, au cours du processus de fabrication, il peut y
avoir un contact accidentel avec du latex.

2. Mode d'emploi

La gaine d'introducteur Sentrant est congue pour fournir un conduit pour l'insertion de dispositifs
endovasculaires ou de diagnostic dans le systéeme vasculaire et pour minimiser les pertes de sang
associées.

3. Contre-indications

Il n'existe aucune contre-indication a ce dispositif. Il est congu pour étre utilisé exclusivement pour les
indications susmentionnées.

4. Avertissements et précautions
ATTENTION : Lire attentivement toutes les instructions. Le fait de ne pas suivre les instructions,
avertissements et précautions pourrait entrainer des blessures et conséquences graves pour le patient.

* Ne pas modifier ce dispositif. Des altérations peuvent affecter le fonctionnement du dispositif.

* Ne pas couper ni perforer le cathéter. Ceci pourrait d'entrainer des pertes de sang importantes
ainsi qu'un traumatisme vasculaire.

* Ne pas utiliser une fois la date de péremption indiquée sur I'étiquette expirée.

* Ce dispositif est destiné a un patient unique. Ne pas réutiliser, retraiter ni restériliser ce produit.
La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation risque de compromettre l'intégrité de la
structure du dispositif et/ou de le contaminer, ce qui pourrait entrainer des blessures, une maladie
ou le décés du patient.

® Apres utilisation, éliminer le dispositif conformément aux procédures hospitaliéres,
administratives ou gouvernementales.

® Le cathéter est uniquement compatible avec un guide de 0,89 mm (0,035 pouce).

e Vérifier la comptabilité dimensionnelle de la gaine, du dispositif, du cathéter et des accessoires
avant utilisation. Le diamétre et la longueur maximum de l'instrument ou du cathéter a introduire
doit étre mesuré pour assurer son passage dans la gaine.

Remarque : La longueur utile de la gaine n'inclut pas le réducteur de tension présent sur le
cathéter.

* Encas de présence de tissus cicatriciels, une prédilatation peut étre requise.

* Un acces adapté au vaisseau est nécessaire a l'introduction de la gaine dans le systéme
vasculaire. Une évaluation minutieuse de la taille, de I'anatomie, de la tortuosité et de I'état
pathologique (y compris calcification, plaque ou thrombus) du vaisseau est nécessaire afin
d'assurer une introduction réussie de la gaine et son retrait ultérieur. Un vaisseau dont I'acces
n'est pas adapté peut entrainer un saignement important, un endommagement du vaisseau ou
de graves blessures chez le patient, voire le décés. Un vaisseau dont la taille est inférieure au
diamétre externe de la gaine d'introducteur peut entrainer un saignement important, un
endommagement du vaisseau ou de graves blessures chez le patient, voire le décés.
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e Lors de l'insertion, de la manipulation ou du retrait du dispositif par la gaine, toujours maintenir
la gaine en position.

e Lors du gonflement d'un ballonnet, vérifier que le ballonnet est compléetement hors du dispositif
Sentrant.

* Lors de la perforation, de la suture ou de l'incision des tissus proches de la gaine, veiller a éviter
tout endommagement de la gaine.

* Ne pas tenter d'introduire ou de retirer la gaine d'introducteur en cas de résistance. L'origine de
la résistance doit étre déterminée avant de poursuivre.

¢ Ne pas tenter d'insérer simultanément plusieurs cathéters ou dispositifs interventionnels dans la
gaine.

® Avancer et retirer la gaine (avec le dilatateur bien inséré et verrouillé) uniquement sous guidage
radioscopique.

e L'anatomie de chaque patient et la technique de chaque médecin peuvent nécessiter une
modification de la procédure.

5. Effets secondaires

5.1. Effets secondaires potentiels
Les complications et les effets secondaires associés a I'utilisation de la gaine d'introducteur Sentrant
comprennent, de maniére non exhaustive :

® une réaction allergique aux matériaux ;

* une perte de sang, un saignement ou un hématome ;

* une embolisation (micro ou macro) avec ischémie transitoire ou permanente ;

* une infection ;

® un traumatisme vasculaire (p. ex., dissection, rupture, perforation, ou déchirure) ;

* ledéces.

6. Conditionnement
6.1. Stérilité

La gaine d'introducteur Sentrant est conditionnée individuellement. Elle est livrée stérile (faisceau
électronique) et est destinée a un usage unique.

* Ne pas réutiliser ni essayer de restériliser.
e Sile dispositif est endommagé ou si l'intégrité de la barriere de stérilisation a ét¢ compromise,

ne pas utiliser le produit et contacter un représentant de Medtronic pour obtenir les instructions
de retour.

6.2. Contenu
¢ Une gaine d'introducteur Sentrant avec dilatateur

* Un mode d'emploi

6.3. Stockage

Stocker la gaine d'introducteur Sentrant a température ambiante, dans un endroit sec et a I'abri de la
lumiére pour éviter toute exposition prolongée a la lumiere et a I'humidité.

7. Informations a l'usage du praticien

7.1. Exigences relatives a la formation du médecin

ATTENTION : La gaine d'introducteur Sentrant doit étre utilisée exclusivement par des équipes et des
médecins diment formés aux techniques d'intervention vasculaire et a |'utilisation de ce dispositif.

7.2. Inspection du dispositif

Examiner soigneusement le dispositif et son emballage pour détecter tout dommage ou défaut avant
utilisation. Si la date de péremption est dépassée, le dispositif endommagé ou la barriére de stérilisation
compromise, ne pas utiliser le produit et contacter un représentant de Medtronic pour retour ou
remplacement.

7.3. Equipement supplémentaire recommandé
® Un guide de 0,89 mm (0,035 pouce)

* Une solution saline héparinée

Mode d'emploi

Retirer le dispositif de I'emballage et vérifier que le diamétre interne (DI) de la gaine est adapté au

diameétre maximum de l'instrument ou du cathéter a introduire.

2. \Vérifier que le diametre et la tortuosité du vaisseau sont adaptés a la gaine d'introducteur.

Ouvrir le robinet a 3 voies de I'extension de port latéral.

4. |Installer une seringue contenant une solution saline héparinée sur le raccord Luer de I'extension de
port latéral et rincer la gaine (en tapotant la gaine d'introducteur pour libérer les bulles d'air).

5. Fermer le robinet a 3 voies de I'extension de port latéral.

6. Installer une seringue contenant une solution saline héparinée sur le raccord Luer du dilatateur et
rincer le dilatateur.

7. Insérer completement le dilatateur dans la gaine d'introducteur et le fixer en tournant la prise de
dilatateur dans le sens des aiguilles d'une montre, d'environ % de tour.

8. Suivre la pratique clinique établie d'accés au vaisseau et d'insertion de guide.

9. Activer le revétement hydrophile en humidifiant la surface externe de la gaine avec la solution saline
héparinée.

Remarque : Pour de meilleurs résultats, s'assurer que le dispositif reste humide durant la mise en
place.

10. Avancer la gaine et le dilatateur ensemble au-dessus du guide sous guidage radioscopique, jusqu'a
I'emplacement souhaité. En cas de résistance, arréter la progression et rechercher l'origine de la
résistance avant de poursuivre.

11. Maintenir fermement la gaine et tenir le guide en position pendant le déverrouillage et le retrait du
dilatateur, jusqu'au retrait complet du dilatateur hors de la gaine et du guide.

12. Tout en maintenant le guide en position, avancer le dispositif d'intervention sélectionné au-dessus du
guide, a travers la valve et dans la gaine. En cas de résistance, arréter la progression et rechercher
l'origine de la résistance avant de poursuivre.

13. Les dispositifs d'intervention peuvent étre échangés, si nécessaire.

14. Lors du retrait de la gaine, des précautions doivent étre prises afin d'éviter tout saignement,

endommagement du vaisseau ou autre blessure grave. Avancer le dilatateur dans la gaine avant de

retirer la gaine peut faciliter le retrait hors du systeme vasculaire.

Déni de garantie

BIEN QUE LA GAINE D'INTRODUCTEUR SENTRANT AIT ETE FABRIQUEE DANS DES CONDITIONS
SOIGNEUSEMENT CONTROLEES, MEDTRONIC, INC., MEDTRONIC VASCULAR, INC. ET LEURS
SOCIETES AFILIEES RESPECTIVES (COLLECTIVEMENT DENOMMEES « MEDTRONIC ») NONT
AUCUN CONTROLE SUR LES CONDITIONS D'UTILISATION DE CE PRODUIT. EN CONSEQUENCE,
MEDTRONIC DECLINE TOUTE GARANTIE, EXPRESSE OU IMPLICITE, RELATIVE AU PRODUIT,

=0

w
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DONT ENTRE AUTRES UNE GARANTIE IMPLICITE DE QUALITE MARCHANDE OU D'ADEQUATION
A UN BUT PARTICULIER. MEDTRONIC NE POURRA EN AUCUN CAS ETRE TENU POUR
RESPONSABLE, ENVERS AUCUNE PERSONNE OU ENTITE, DES FRAIS MEDICAUX OU DES
DOMMAGES DIRECTS, FORTUITS OU INDIRECTS QUI SERAIENT PROVOQUES PAR TOUS
USAGES, DEFECTUOSITES, DEFAILLANCES OU MAUVAIS FONCTIONNEMENT DU PRODUIT, ET
CE, QU'UNE PLAINTE SOIT FONDEE SUR UNE GARANTIE, UNE RESPONSABILITE
CONTRACTUELLE, DELICTUEUSE OU AUTRE. NUL NE PEUT ENGAGER LA RESPONSABILITE DE
MEDTRONIC CONCERNANT DES GARANTIES PAR RAPPORT A CE PRODUIT.

Les exclusions et les limitations de garantie mentionnées ci-dessus ne sont pas et ne doivent pas étre
interprétées comme contraires aux dispositions obligatoires des lois applicables. Si une partie ou une
disposition du présent déni de garantie devait étre considérée illégale, non applicable ou contraire a la loi
en vigueur par un tribunal compétent, la validité des autres dispositions du présent déni de garantie n'en
sera pas affectée et tous les droits et obligations seront interprétés et appliqués sans tenir compte de la
partie ou la disposition considérée comme illégale.
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Sentrant™

Schleuse mit hydrophiler Beschichtung

1. Geréatebeschreibung

Die Sentrant™ Schleuse (Abbildung 1) ist ein hydrophiler Einwegkatheter fiir den Einmalgebrauch, der
einen flexiblen und hamostatischen Zugang fiir die Einfiilhrung endovaskularer Instrumente bereitstellt und
den mit GefaReingriffen einhergehenden Blutverlust minimiert. Das System besteht aus zwei
Komponenten: einem Dilatator und einer Schleuse, die einen Fiihrungsdraht mit einem Durchmesser von
0,89 mm (0,035 Zoll) aufnehmen kann.

Der Dilatator ist rontgendicht und besitzt eine konische, flexible Spitze, die die atraumatische Passage
der Gefallbahn erleichtert. Am distalen Ende des Dilatatorgriffs ist ein konischer, weiblicher Luer-
Anschluss angebracht. Das proximale Ende des Dilatatorgriffs ist mit einem Gewinde versehen, um den
Dilatator am Dichtungsgehause der Schleuse befestigen zu kénnen.

Die Schleuse besteht aus einem hydrophilen, durch eine Spirale verstarkten Katheter, der an einem
starren Dichtungsgehause angebracht ist, das die hdmostatische Ventilbaugruppe enthalt. Eine
Seitenanschlussverlangerung mit einem 3-Wege-Ventil ist fest mit dem Dichtungsgehause verbunden. An
der distalen Spitze der Schleuse befindet sich ein rontgendichtes Markierungsband. Das Instrument ist
auferdem mit einer Nahtmaterialschlinge versehen, um es am Patienten befestigen zu kdnnen, und mit
einer Zugentlastung, um ein Knicken des Katheters an der Verbindungsstelle mit dem Dichtungsgehause
zu verhindern.

Abbildung 1. Sentrant Schleuse

1. Dilatator 6. Rontgendichtes Markierungsband

2. Dilatatorgriff 7. Seitenanschlussverlangerung mit 3-Wege-
3. Konisch zulaufende Spitze Ventil

4. Schleuse 8. Nahtmaterialschlinge

5. Dichtungsgehause mit hamostatischer 9. Zugentlastung

Ventilbaugruppe (Schleusennabe)
Hinweis: Abbildung nicht maRstabsgetreu.

Dieses Instrument enthalt kein Naturkautschuk, kann jedoch wahrend des Fertigungsprozesses zuféllig
mit latexhaltigen Produkten in Berlihrung gekommen sein.

2. Indikationen

Die Sentrant Schleuse ist dafiir vorgesehen, einen Zugang fiir die Einfiihrung diagnostischer oder
endovaskularer Instrumente in die Gefalbahn bereitzustellen und den mit derartigen Einfiihrvorgangen
einhergehenden Blutverlust zu minimieren.

3. Kontraindikationen

Es sind keine Kontraindikationen fiir dieses Instrument bekannt. Es ist ausschlieflich fiir die genannte
Verwendung bestimmt.

4. Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

VORSICHT: Die Gebrauchsanweisung vollstandig und aufmerksam lesen. Werden nicht alle
Anweisungen, Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen befolgt, kann dies schwere Konsequenzen und
Verletzungen des Patienten zur Folge haben.

¢ Keine Modifikationen am Instrument vornehmen. Anderungen kénnen die Funktion des
Instruments beeintrachtigen.

e Den Katheter nicht schneiden oder punktieren. Hierdurch kénnte es zu schweren Blutverlusten
und GefaRtraumata kommen.

e Nach Ablauf des auf dem Etikett aufgedruckten Haltbarkeitsdatums nicht mehr verwenden.

e Das Gerat ist zur Verwendung an nur einem Patienten bestimmt. Dieses Produkt darf nicht
wiederverwendet, wiederaufbereitet oder resterilisiert werden. Wiederverwendung, Aufbereitung
oder Resterilisation kénnen die strukturelle Integritat des Instruments beeintrachtigen oder eine

Kontamination des Instruments bewirken, die zu Verletzung, Erkrankung oder zum Tod des
Patienten fiihren kann.

* Das Instrument nach Gebrauch unter Einhaltung der Vorschriften des Krankenhauses sowie der
lokalen oder staatlichen Behorden entsorgen.

e Der Katheter ist nur fir einen Fiihrungsdraht von 0,89 mm (0,035 Zoll) Durchmesser ausgelegt.

* Vergewissern Sie sich vor der Verwendung, dass die GroRen von Schleuse, Instrument, Katheter
und allen Zubehérkomponenten miteinander kompatibel sind. Der maximale Durchmesser und

die maximale Lange des einzufiihrenden Instruments oder Katheters sollten ermittelt werden,
um die Passage durch die Schleuse zu gewahrleisten.

Hinweis: Die nutzbare Lange der Schleuse umfasst nicht die Zugentlastungsfunktion am
Katheter.

e Bei vorhandenem Narbengewebe kann eine Pradilatation erforderlich sein.

e Firdie Einfiihrung der Schleuse in die GefaRbahn ist ein ausreichender Zugang zu den GefaRen
erforderlich. Eine sorgfaltige Beurteilung der Gefalgrofe, Anatomie, Tortuositat und des
Erkrankungsstadiums (einschlieBlich Kalzifizierung, Plaque und Thrombus) ist erforderlich, um
eine erfolgreiche Einfiihrung der Schleuse und der anschlieRenden Entfernung zu gewahrleisten.
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Besteht kein ausreichender Zugang zu den GefaRen, kénnen hieraus schwere Blutungen,
GefaRschadigungen oder schwere Verletzungen des Patienten bis hin zum Tod resultieren. Ist
die GefalgroRe kleiner als der AuRendurchmesser der Schleuse, kénnen hieraus schwere
Blutungen, GefaRschadigungen oder schwere Verletzungen des Patienten bis hin zum Tod
resultieren.

¢ Die Position der Schleuse muss beim Einflihren, Manipulieren oder Entfernen eines Instruments
durch die Schleuse immer unveréndert bleiben.

e Beim Aufblasen eines Ballons muss sichergestellt werden, dass der Ballon vollstandig aus dem
Sentrant Instrument herausgetreten ist.

e Vorsichtbei einer Punktierung, Nahtlegung oder Inzision des Gewebes in der Nahe der Schleuse,
um eine Beschadigung der Schleuse zu vermeiden.

® Bei splirbarem Widerstand nicht versuchen, die Schleuse einzufiihren oder zu entfernen. Vor
dem Fortfahren muss die Ursache des Widerstands ermittelt werden.

¢ Niemals gleichzeitig mehrere Katheter oder interventionelle Vorrichtungen in die Schleuse
einfiihren.

* Die Schleuse darf nur unter fluoroskopischer Kontrolle vorgeschoben und zuriickgezogen
werden (bei vollstandig eingefiihrtem und eingerastetem Dilatator).

¢ Die individuelle Anatomie des Patienten sowie die vom Arzt verwendete Methode kann eine
Anderung der Vorgehensweise erforderlich machen.

5. Mogliche Komplikationen

5.1. Potenzielle unerwiinschte Nebenwirkungen
Beim Einsatz der Sentrant Schleuse kann es unter anderem zu den folgenden unerwiinschten
Nebenwirkungen oder Komplikationen kommen:

* Allergische Reaktionen auf Materialien

e Blutverlust, Blutungen oder Hamatome

e Embolisation (Mikro und Makro) mit transienter oder permanenter Ischamie

® Infektion

e Gefaltraumata (z. B. Dissektion, Ruptur, Perforation oder Riss)

e Tod

6. Lieferumfang
6.1. Sterilitat

Die Sentrant Schleuse ist einzeln verpackt. Sie wird steril (Elektronenstrahl) und nur fir die einmalige
Verwendung geliefert.

¢ Nicht wiederverwenden und nicht resterilisieren.

e Bei etwaigen Schaden am Produkt oder bei Auffalligkeiten an der sterilen Verpackung darf das
Produkt nicht verwendet werden. Kontaktieren Sie in einem solchen Fall bitte einen
Reprasentanten von Medtronic, um die Riicksendung abzustimmen.

6.2. Inhalt

* eine Sentrant Schleuse mit Dilatator

* eine Gebrauchsanweisung

6.3. Lagerung

Lagern Sie die Sentrant Schleuse bei Raumtemperatur an einem dunklen, trockenen Ort, um eine langere
Exposition zu Licht und Feuchtigkeit zu vermeiden.

7. Informationen zur klinischen Anwendung

7.1. Anforderungen an die Arzte-Schulung

VORSICHT: Die Sentrant Schleuse darf nur von Arzten und Teams verwendet werden, die in
gefaRchirurgischen Interventionstechniken und in der Verwendung dieses Instruments ausgebildet sind.

7.2. Produktinspektion

Vor Verwendung das Instrument und die Verpackung sorgfaltig auf etwaige Schaden inspizieren. Wenn
das Verfallsdatum abgelaufen, das Produkt beschédigt oder die sterile Verpackung beeintrachtigt ist, das
Produkt nicht verwenden und einen Reprasentanten von Medtronic kontaktieren, um die Riicksendung
oder eine Ersatzlieferung abzustimmen.

7.3. Zusatzliches empfohlenes Equipment
e Fihrungsdraht 0,89 mm (0,035 Zoll)

® Heparinisierte Kochsalzldsung

8. Gebrauchsanweisung

1. Entnehmen Sie das Instrument aus der Verpackung und vergewissern Sie sich, dass der
Innendurchmesser (ID) der Schleuse fiir den maximalen Durchmesser des einzufiihrenden
Instruments oder Katheters geeignet ist.

2. Stellen Sie sicher, dass Durchmesser und Tortuositat des GefaRes ausreichend sind, um die Schleuse
aufzunehmen.

3. Offnen Sie das 3-Wege-Ventil an der Seitenanschlussverliangerung.

4. SchlieRen Sie eine Spritze mit heparinisierter Kochsalzldsung am Luer-Anschluss der
Seitenanschlussverlangerung an und spilen Sie die Schleuse (klopfen Sie auf die Schleuse, um das
Entfernen von Luftblasen zu unterstiitzen).

5. SchlieRen Sie das 3-Wege-Ventil an der Seitenanschlussverlangerung.

6. SchlieBen Sie eine Spritze mit heparinisierter Kochsalzldsung am Luer-Anschluss des Dilatators an
und spilen Sie den Dilatator.

7. Fihren Sie den Dilatator vollstandig in die Schleuse ein und sichern Sie ihn durch Drehen des
Dilatatorgriffs im Uhrzeigersinn um ungefahr %2 Umdrehung.

8. Verwenden Sie anerkannte klinische Verfahren fiir den GefaRzugang und die Einfiihrung des
Fihrungsdrahts.

9. Aktivieren Sie die hydrophile Beschichtung durch Befeuchten der AulRenoberflache der Schleuse mit
heparinisierter Kochsalzlésung.

Hinweis: Zur Erzielung optimaler Ergebnisse stellen Sie sicher, dass das Instrument wahrend der
Platzierung feucht bleibt.

10. Schieben Sie die Schleuse mit dem Dilatator zusammen als Einheit Giber den Flihrungsdraht unter
fluoroskopischer Kontrolle bis zur gewiinschten Stelle vor. Tritt ein Widerstand auf, sofort das
Vorschieben unterbrechen und vor dem Fortfahren die Ursache des Widerstandes ermitteln.

11. Halten Sie die Schleuse ruhig und behalten Sie die Flihrungsdrahtposition bei, wahrend Sie den
Dilatator entriegeln und aus der Schleuse herausziehen, bis der Dilatator vollstéandig aus der Schleuse
und dem Fihrungsdraht entfernt ist.

12. Fihren Sie die ausgewahlte interventionelle Vorrichtung unter Beibehaltung der
Flhrungsdrahtposition iber den Fiihrungsdraht durch das Ventil in die Schleuse ein. Tritt ein
Widerstand auf, sofort das Vorschieben unterbrechen und vor dem Fortfahren die Ursache des
Widerstandes ermitteln.
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13. Interventionelle Vorrichtungen kdnnen nach Bedarf ausgetauscht werden.

14. Treffen Sie nach dem Entfernen der Schleuse Vorsichtsmanahmen, um Blutungen,
Gefalschadigungen oder andere schwere Verletzungen zu verhindern. Das Zuriickziehen der
Schleuse aus der GefalRbahn kann dadurch erleichtert werden, dass der Dilatator vor dem
Zuriickziehen in die Schleuse eingeschoben wird.

Haftungsausschluss

OBWOHL DIE SENTRANT SCHLEUSE UNTER GENAU KONTROLLIERTEN BEDINGUNGEN
GEFERTIGT WURDE, HABEN WEDER MEDTRONIC, INC., MEDTRONIC VASCULAR, INC. NOCH
DEREN JEWEILIGE TOCHTERUNTERNEHMEN (NACHFOLGEND KOLLEKTIV ALS

LMEDTRONIC" BEZEICHNET) IRGENDEINEN EINFLUSS AUF DIE BEDINGUNGEN, UNTER DENEN
DIESES PRODUKT VERWENDET WIRD. MEDTRONIC SCHLIESST DAHER HINSICHTLICH DES
PRODUKTS JEGLICHE GARANTIEN, SOWOHL AUSDRUCKLICHER ALS AUCH
STILLSCHWEIGENDER NATUR, AUS, EINSCHLIESSLICH, ABER NICHT BESCHRANKT AUF
JEGLICHE STILLSCHWEIGENDE GARANTIE DER MARKTGANGIGKEIT ODER DER EIGNUNG FUR
EINEN BESTIMMTEN ZWECK. MEDTRONIC HAFTET NICHT GEGENUBER NATURLICHEN ODER
JURISTISCHEN PERSONEN JEGLICHER ART FUR MEDIZINISCHE KOSTEN ODER
UNMITTELBARE, BEILAUFIGE ODER FOLGESCHADEN, DIE DURCH GEBRAUCH, DEFEKT,
AUSFALL ODER FEHLFUNKTION DES PRODUKTS ENTSTEHEN, UNABHANGIG DAVON, OB SICH
EINE HAFTUNG FUR DERARTIGE SCHADEN AUF EINE GARANTIE, EINEN VERTRAG, EINE
UNERLAUBTE HANDLUNG ODER EINE ANDERE ANSPRUCHSGRUNDLAGE STUTZT. MEDTRONIC
UBERNIMMT KEINERLEI HAFTUNG FUR ZUSICHERUNGEN, BEDINGUNGEN ODER GARANTIEN
BEZUGLICH DIESES PRODUKTS.

Die hier aufgefiihrten Haftungsausschlisse und -beschrankungen sollen nicht gegen geltendes Recht
verstofRen und sind nicht dahingehend auszulegen. Sollte ein zustéandiges Gericht feststellen, dass dieser
Haftungsausschluss ganz oder teilweise unwirksam, nicht durchsetzbar oder im Widerspruch zu
zwingendem Recht ist, beriihrt dies die Giiltigkeit der restlichen Klauseln nicht und alle Rechte und
Pflichten aus diesem Haftungsausschluss sind so auszulegen und durchzusetzen, als sei der fir ungliltig
erklarte Teil oder die ungiiltige Vorschrift in dem Haftungsausschluss nicht enthalten.
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Sentrant™

OnkKdpl eI0aywWYNG HE USPOPIAN ETTIOTPWON

1. Mepiypaen TPoidvTog

To Bnkapi eioaywyng Sentrant™ (Eik. 1) gival évag avaAwoidog, udpd@IAog KaBeTApag Hiag Xxpriong, Tou
TTaPEXEl EvaV EUKAPTITO KOl QIHOOTATIKG aywyod yia TNV £10aywyr| evOayyeIOKWY dIaTAgEwY Kal yia Tnv
€AQYIOTOTIOINON TNG ATTWAEIAG AiJATOG TTOU OXETICETAI JE QYYEIOKEG ETTEPRATEIG. TO OUOTNUA QTTOTEAEITAN
atmd 2 pépn: évav dilaoToAéa Kal éva Bnkdpl elcaywyng TTou déxeTal odnyd oUppa 0,89 mm (0,035 in).

O S100TOAEQG Eival AKTIVOOKIEPOG Kal EXEI KWVIKO, EUKAPTITO AKPO TTOU DIEUKOAUVEI TNV OTPAUHATIKN
SiéAeuon péow Tou ayyelakoU CUCTAPATOG. XTO GTTW AKPo TNG AaBrig Tou diaoToAéa BpiokeTal £vag
OnAUKOG, KwVIKOG aUvdeapog luer. To eyyUg dkpo TNG AABrG Tou JIACTOAEQ EXEI OTTEIPWHO WOTE va
emTPETTEl 0TO dlaoToAéa va acpaAilel oTo TrepiBAnUa aTeyavoTroinong Tou Bnkapiol.

To Bnkap! el0aywyrg atmoTeAgiTal atmod évav udPOPIAO KABETAPA, EVIOXUHEVO PE OTTEIPWHA, O OTTOIOG ival
TIPOCAPTNHEVOG OE VO GKAUTTTO TTEPIBANUA OTEYAVOTIOINONG TTOU TTEPIEXEN TN SIATAEN QIMOOTATIKAG
BaABidag. Mia emréktaon TTAEUpPIKAG BUpag pe Tpiodn BaABida eival povipa TTpoocapTnuévn oTo TepIBANUa
OTEYAVOTTOINONG. ZTO GTTW GKPO TOU BnkapioU UTTAPXE! Hia Talvia akTivookiepoU Seiktn. H didtagn éxel,
€tTiong, évav Bpoxo cuppaPnrg yia TNV TTPOCAPTNON TNG OTOV AgBEeVH Kal UNXAVIOPO EKTOVWONG
KATamrévnong yia TNV amropuyr oTpéBAWONG Tou KABETHPA OTO ONPEIO EVWOT|G TOU WE TO TrEPIBANUA
OTEYAVOTIOINONG.

Eikéva 1. Onkdpi eicaywyng Sentrant

1. AiaoToAéag Taivia akTivookiepou (RO) deiktn
2. NaBn diaoToAéa 7. Emékraon TAEUpIKG BUpag pe Tpiodn
3. Kwviké dkpo BaABida
4. Onkap! eloaywyng 8. Bpoxog auppagnig
5. MepiBAnua oTeyavoTroinang pe Siataén 9. Mnxaviopdg eKTOVWONG KATATIOVNONG
aIgooTaTIKAG BaABidag (opPpardg
Onkapiol)

Inueiwon: Mpagiki avatmrapdoTaon oxedliaouévn Xwpig TNV epapupoyn KAipakag.
To Tpoidv dev TePIEXEl AGTEE ATTO QUOIKG KAOUTOOUK, woTdoO, KaTd Tn SIAPKEIX TNG KATAOKEURG TOU,
uTTOpEl va €€l £pBel Tuxaia o€ eTTaQn pe AATEE.

2. Evdeigeig xpong

To Bnkdap! eloaywyng Sentrant TTpoopideTal va TTapéxel Evav aywyod yia Ty ei0aywyn SIayVwoTIKWYV f
evOayyelakWwy dIaTagewy OTO ayYEIOKO oUOTNHA Kal yIa TNV EAAXIOTOTTOINON TNG ATTWAEIAG AiUATOG TTOU
OXETICETOI PE AUTOU TOU €i00UG TIG EI0AYWYEG.

3. Avrevdeigeig
Agv UTTEPXOUV YVWOTEG AVTEVOEIGEIS yia auTo TO TIPOIOV. AUTO TO TTPOIGV deV TTPOOPIETAI YIa XPAOEIG EKTOG
ato TIG EVOEDEIYUEVEG.

4. TpocIdoTroINCEIG KAl TIPOQPUAdGSEIg
MPOZOXH: AlaBdaoTe TTPOCEKTIKG OAEG TIG 0dNyieg. H pn TApNon Twv odnyiwy, Twv TTPOEISOTTOINTEWY Kal
TWV TTPOQUAAGEWY PTTOPET VO £XEI COBAPEG ETTITITWOEIG ) VO TIPOKAAETEI TPAUHATIONS OTOV a0BEVH.

®  Mnv TpoTroTrolgite auTd TO TTPOIGV. O1 TPOTTOTTOINCEIG UTTOPE va uTToRaBuicouv T AciToupyia Tou
TIPOIGVTOG.

®  Mnv KOBeTE Kal Unv TPUTTATE TOV KABETAPA. AUTO Ba HTTOPOUCE Va TIPOKAAEDEI ONPAVTIKH
ATTWAEIQ QiPaTOg KOl TpaUPa o€ ayyeio.

® Mn XPNOIPOTIOIEITE TO TTPOIOV av EXel TTAPEABEI N NUEPOUNVia «XpAoTn £wg» TTOU avaypa@eTal
oTNV €TIKETA.

* To Tapov TTPoidV €xel oXeDIQTTEN yia pia pévo xprion o€ aoBevry. Mnv eTTavaypnoIUOTIOIEITE, unv
ETTAVETTESEPYATEDTE KQI PNV ETTAVATIOOTEIPWVETE TO TTApdV TTPoidv. H eTTavaypnaoigotoinon, n
ETTAVETTEGEPYQTIa KOl N ETTAVATIOOTEIPWOT EVOEXETAI VA DIOKUBEUGOUV T SOMIKI aKEPAIGTNTA
TOU TTPOIBVTOG 1) VO SNUIoUPYroouV Kivouvo HéAuvong Tou TTpoidvTog, N OTToia UTTOPET va
odnyroel o€ TpaupaTiopd, acBéveia fi Bdvaro Tou aoBevolg.

® Metd Tn XpAoN, aTTOpPIYTE TO TTPOIOV CUHPWVA HE TIG VOTOKOUEIOKEG, DIOIKNTIKEG I} KPATIKEG
TIONITIKEG.

e O kaBetrpag eival cupPardg pe éva odnyd ouppa 0,89 mm (0,035 in).

® [lpiv atmd Tn Xprion emaAnBevoTe TN cUPBATOTNTA TOU PEYEBOUG TOu BnKapIoy, TOU KABETAPA Kal
TWV TTaPEAKOPEVWY £EapTNUATWY. Oa TTPETTEN va KaBOopIoTEl N U€yIoTN SIGUETPOG Kal TO PAKOG
Tou epyaAeiou fj Tou KaBeTrpa TTou Ba eiIcaxBei, woTe va dilac@alioTei n diEAeuot| Tou aTé To
Bnkapl.

Znpeiwon: To weéNpo Prkog Tou Bnkapiol dev TTEPIAAUBAVEI TO UNXAVIOPO EKTOVWONG
KaTamévnong Tou KaBeTrpa.
® Ed&v utrdpxel ouAwdNG I0TAG, EVOEXETAI VO OTTAITNOET TTPOSIACTOAR.

* Ta TV elocaywyn Tou Bnkapiol oTo ayyelakd cUCTNPG ATTAITEITAI ETTOPKAG AYYEIQKT
mpoaTréAaon. MNa va eao@aAioTel ETTITUXAG EI0aywyr Tou Bnkaplou Kal eTTakdAoudn atréaupaon,
QATTAITEITAl TIPOOEKTIKA agloAdynon Tou PeyEéBoug, TG avaTtopiag, TG EAikwaong Kal TNg
TTaBoAOYIKAG KATEOTAONG TOU ayyeiou (OUPTTEPIAAUBAVOUEVNG ATTOTITEAVWONG, ABNPWHATIKAG
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TAGKag kal Opdupou). Edv 1o ayyeio dev TTApEXEl IKAVOTTOINTIKF TTPOCTTEAQDT, UTTOPET va
TIPOKANBEi onuavTikr aipoppayia, BAGBN Tou ayyeiou 1} coBapdg TPAUNATIONAG TOU aoBEevr,
Kabwg kal Bavarog. Eav 1o péyeBog Tou ayyeiou eival pIKpOTEPO aTTd TNV EGWTEPIKN SIGUETPO TOU
Bnkapiou eloaywyng, HTTopEi va TTPokANBei anuavTikr alpoppayia, BAGRN Tou ayyeiou i coBapdg
TPAUHATIONGG TOU acBevr), kaBwg kal BAavaTtog.

e Katd Tnv eioaywyn, To XEIPIOPO 1) TNV aTrOCUPaCT TOU TTPOIGVTOG HECW Tou Bnkapiou, diaTtnpeite
Tavta T 6€on Tou Bnkapiou.

e Katd Tnv mAfpwaon evog ptraAoviou, BeBaiwBeite 6T To PTTaAdVI ival eviEAWS €§w aTTd TO
TIpoiév Sentrant.

e Katd TV KEVTNON, TN OUPPAPH i} TNV TOMI TOU 10TOU KOVTG OTO BnKApI, TTPOTEETE WOTE VA
ATTOQUYETE CNUIG OTO BNKAPI.

e Edv ouvavTAOETE QVTIOTOON, PNV ETTIXEIPFOETE VA EI0AYAYETE ) va ATTOOUPETE TO BNKAPI
eloaywyng. H aitia Tng avrioTaong Ba mpéTel va SIaTTIOTWOE! TIPIV OUVEYITETE.

*  Mnv emixeIpAoETE va el0aydyeTe TauTdxpova oTo Bnkdp! TTOAAATTAOUG KaBeTrPEG 1) DIaTALEIG
Tapéppaong.

* [powBnoTe Kal aTTooUpETE TO BNKAP! (0ol o diaaToAéag eioaxBei TTARPwWG Kal ao@alioer) pévo
UTTG OKTIVOOKOTTIKF) KaBodrynon.

* Hidiaitepn avaropia Tou agBevr], KABWG KAl N TEXVIKH TOU 1TPOU EVOEXETAI VA ATTAITOUV
SiagpopoTroinon Tng diadikaaoiag.

5. Avem@opnTa cupBdavra

5.1. MBavég avemmOUUNTEG eVEPYEIEG

2ZTIG aVETTIOUUNTEG EVEPYEIEG 1) ETTITTAOKEG TTOU OXETICOVTaI PE TN XPrion Tou Bnkapiol ioaywyng Sentrant
TrepIAapBavovTal, PeTagl dAAwv, ol akdAoubeg:

®  aMepyIKA atrokpIon o€ UAIKG
* amwAeia aipaTog, aipoppayia f aipdTwya
®  guBOANICUOG (MIKPOEUBOAN 1) HaKPOEUBOAR) HE TTAPODIKN A HOVIUN IoXaIia

* Aoipwgn
® ayyelokd Tpalpa (Tr.X. dlaxwpiopog, prign, didTpnon r oxioipo)
* Bavartog

6. Tpétrog didbeong
6.1. ZTeipéTnTa
To Bnkdp! elocaywyng Sentrant gival o pepovwpévn ouokeuaaia. Mapéxetal oTeipo (S€oun NAeKTpoViwY)
yia yia yévo xpron.
®  Mnv eTTavaypnoIPOTIOIEITE I} TIPOOTIABEITE VA ETTAVATIOOTEIPWOETE.
e Edv 1o Tpoidv éxel uTrooTel BAGRN 1 N akePAIGTNTA TOU OTEIPOU DIAXWPICTIKOU £XEl TTAPARIACTEI,
HNV TO XPNOIPOTIOINCETE Kal ETTIKOIVWVACTE JE TOV aVTITTPOOWTTO TNG Medtronic yia TAnpog@opieg
ETTIOTPOPAG.

6.2. Mepiexopeva
* ¢va Bnkdpr eloaywyng Sentrant pe dlaoToAéa
® £va EVTUTTO 0BNYIWV XPAong

6.3. AmoBnkeuon

®duldooeTe To Bnkapl el0aywyng Sentrant o€ Beppokpaacia SwyaTiou, 0g OKOTEIVO, ENPO XWPO, WOTE VA
atmo@euxBei n TTapateTapévn €KBECN OTO PWG Kal OTNV Uypaadia.

7. NAnpowopisg yia KAIVIKA XpAon

7.1. ATTaITAOEIG EKTTAiISEUONG 1ATPOU

MPOZOXH: To Bnkdpi ei0aywyrig Sentrant TTPETTEl va XPNOIPOTIOIEITAI POVO aTTd IATPOUG KAl OPASES
EKTTAIDEUPEVEG OTIG TEXVIKEG QYYEIOKAG TTApEUBAONG, KABWG Kal aTn XPron ToU TTaPOVTOG TTPOoIOVTOG.

7.2. "EAeyxog didatagng

EmBewproTe TTPOCEKTIKG TO TTPOIOV KaI T CUOKEUaadia yia nUIEG 1 EAATTWATA TTpIV atrd T Xpron. Eav
N nuepopnvia «XpAon £wg» £xel TTAPEABEL, TO TIPOIGV £XEI UTTOOTEI {NMIG 1) N AKEPAIOTNTA TOU OTEIPOU
@paypoU Exel TTOPABIOCTEL, Un XPNOIPOTIOIEITE TO TTPOIOV KAl ETTIKOIVWVACTE PE £Vav avTITTPOOWTTO TNG
Medtronic yia emoTPO®r 1) AvTIKATAoTOON.

7.3. ZUuVIOTWHEVOG TIPOCBETOG ESOTTAIOCHOG
* 0dnyo oUppa 0,89 mm (0,035 in)

® nTapIviopévo ahatolxo didAupa

O8nyieg xpriong

AQaipEoTe TO TTPOIGV aTré TN CUCKeUaoia kal BeBaiwBeiTe 6T N ecwTePIKA DIGUETPOG (internal diameter:

ID) Tou BnkapioU gival KATGAANAN yia TN PEYIOTN DIGUETPO TOU EpyaAeiou 1) Tou kaBeTrpa TTou Ba

eloayOei.

2. EmaAnBeloTe 611 TO ayyeio £xel €TTAPK JIGUETPO Kal EAIKWON WOTE va UTTopPEi va dexTel To Bnkdp!
eloaywyng.

3. Avoite TNV Tpiodn BaABida oTnv eTEKTACT TTAEUPIKAG BUpaG.

4. ZuvdEoTe Pia oUpPIyya PE NTTAPIVIOPEVO aAaToUXO BIdAupa 010 OUVOECHO luer TNG ETTEKTAONG
TTAEUPIKAG BUPAG Kal EKTTAUVETE TO BNKAPI (XTUTTWVTOG EAappd To Bnkdp! el0aywyng yia va
BIEUKOAUVETAI N aTTEAEUBEPWON TWV PUOANIBWY aéPa).

5. KAeioTe TNV Tpiodn BaABida oTnv eTTékTaon TTAEUPIKAG BUPAG.

6. ZuvdéoTe Pia oUplyya PE NTTapIviopévo aAatouxo didAupa oTo oUvdeopo luer Tou SiaoToAéa Kal
€KTTAUVETE TO BIAOTOALQ.

7. Eioaydyete 10 diacToAéa TTARPWG HECQ OTO BNKAPI EI0QYWYAG KAl a0PaAioTE TOV TIEPIOTPEPOVTAG TN
Aar) dlaoToAéa BeCI6GTPOPA, TTEPITTOU KATA TO 4 TNG GTPOPAG.

8. AkoAouBroTeE TNV aTTodEKTA KAIVIKF) TTPAKTIKA Yia TNV TIPOCTTEAACN ayyeiou Kal TV loaywyri 0dnyou
oUppaToG.

9. EvepyotroijoTe Tnv udpd@IAn ETTIGTPWOT UYPaiVOVTAG TNV ESWTEPIKN ETTIPAVEIQ TOU Bnkapiol He
nTapiviopévo aAatolxo SidAupa.

Inueiwon: MNa kaAUTEpa atTroTeAéopaTa, BeBaiwBEiTe 6T TO TIPOIOV TTapapével Uypod KATa TV
TOTTOB£TNON.

10. MpowBnoTe TO BNKAP!I PE TO DIAOTOAED WG POVASA TTAVW OTTO TO 08NYS GUPUA, UTTO OKTIVOOKOTTIKH
kaBodrynan, Tpog TNV emBuuNTA Béon. EGv ouvavTroeTe avtioTaon SIakOWTe TNV TTpowenon Kai
SIEPEUVATTE TNV QITil TNG AVTIOTACNG TIPIV GUVEXIOETE.

11. KpatrioTe 10 Bnkdpl aTaBepd Kai diatnpriaTe Tn B€on Tou 0dnyou cUPUATOG EVW) OTTACPANIZETE KAl
ammooupeTe To diaaToAéa atrd 1o Bnkdpl, £wg dTou o dlaaToAéag agaipedei TTANPWG aTTéd To BNKAP! Kal
T0 0dnyd olppa.

12. Evw diatnpeite Tn B€0n Tou 03NyoU GUPUATOG, TTIPOWBNATE TNV ETTIAEYUEVN OUOKEUR TTapépBaong
TTavw aro 1o 0dnyé olppa, Siapéoou TG BaABidag kal péoa oTo Onkdpl. Av OUVAVTACETE avTioTaon
JIOKOWTE TNV TTPOWBNON Kol SIEPEUVACTE TNV AITI TNG AVTIOTAONG TIPIV GUVEXIOETE.

13. O1 diatageig TapépBacng HTTopouv va evaAAayBolv OTTwg aTraITeiTal.

=0
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14. Kata Tnv agaipeon atmé 1o Bnkdpi, Ba TpéTTel va AapBAaveTe TTPOQUAGEEIG WOTe va aTroQeuxBei n
aigoppayia, n BAGRN ot ayyeio | GAog coBapdg TpaupaTiopds. H Tpowbnon Tou dlacToAéa aTo
Onkdp! TTpIV TNV aTrOoUPCT Tou BnkapioU pTTopei va diEukoAUVEl TNV atrdéoupon atrd To ayyeiako
oloTnua.

ATtrotroinon gyyunong

MAPOTI TO ©HKAPI EIZATQI'EA SENTRANT EXEl KATAZKEYAZTEI YMNO MPOZEKTIKA
EAEMXOMENEZ £YNOHKEE, H MEDTRONIC, INC., H MEDTRONIC VASCULAR, INC. KAI Ol
ANTIZTOIXEZ ZYNEPITAZOMENEZ ETAIPEIEZ TOYZ (XYAAOTIKA «MEDTRONIC») AEN EXOYN
EAEMXO TQN ZYNOHKQN YO TIZ OMOIEE XPHZIMOMOIEITAI TO MAPON MPOION. ZYNEMNQZ,
H MEDTRONIC AMOMOIEITAI OAEZ TIZ EITYHZEIZ, PHTEZ KAI ZIQMHPEZ, 2E XXEXH ME TO
MPOION, MEPINAMBANOMENHE ENAEIKTIKA, AAAA OXI MEPIOPIZTIKA, OMOIAZAHMOTE
ZIQMNHPHX EFTYHZHZ EMMOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAAHAOTHTAZ TNA ZYTKEKPIMENH XPHZH.
H MEDTRONIC AEN GA EINAI YNEY@YNH AMNENANTI £E OMOIOAHMOTE ®YZIKO 'H NOMIKO
MPOZQMOTIATYXON IATPIKEZ AAMNANEZ 'H AAAEZ AMEZEZ, OETIKEZ KAI ATIOOETIKEZ ZHMIEZ
MPOKAAOYMENEZ AMO OMOIAAHMOTE XPHZH, EAATTQMA, ALTOXIA KAI AYZAEITOYPIIA TOY
MPOIONTOZ, EITE H AIEKAIKHZH AMIOZHMIQZEQN A TETOIEZ ZHMIEZ BAZIZETAI ZE EITYHZH,
ZYMBAZH, AAIKOMPAZIA EITE ZE OTIAHNOTE AAAO. KANENA NPOZQMNO AEN EXEI TH
AIKAIOAOZIA NA AEZMEYZEI TH MEDTRONIC ZE OMOIAAHMOTE ANTINPOZQMNEYZHH EMMMYHEZH
ANA®OPIKA ME TO MAPON TPOION.

O1 e§aIpEOEIG Kal O TIEPIOPICHOI TTOU OpifovTal avwTépw, deV £X0Uv OKOTTO Kai dev Ba TTpETTEl va
£pUNVveUOVTal KATA TETOIO TPOTTO, WOTE VA AVTITIOEVTAI O€ DETPEUTIKEG DIATALEIS TNG I0XU0UCAG VOUOBETiag.
Edv omolodiTroTe TPApa 1 6p0og TNG Trapoloag atoTroinTiKAg dnAwong Tng eyyunong kpiBei atmd
0TT0I0dATTOTE SIKAOTAPIO appodiag dikalodoaiag Trapdvopo(g), dkupo(g) ) CUYKPOUSHEVO(G) HE TNV
10xUouca vopobeaia, n 1oX0G Twv UTTOACITTWY TUNPATWY TNG TTapoUoag atroTroinTiKhg SHAwang Tng
gyyunong dev Ba eTTNPeaoTEl Kal OAA Ta SIKAIWPATA KAl O UTTOXPEWOEIG Ba epunveuToUV Kal Ba 10X UooUV
wg edv dev TTEPIEIXE N TTapoUca aToTroINTIKr) SAAWGCT TO CUYKEKPIPEVO TUAKA 1) TOV OPO TTOU KPIBNKe
GKupo(g).
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Sentrant™

Hidrofil bevonattal ellatott bevezetéhiively

1. Az eszkoz leirasa

A Sentrant™ bevezetéhiively (1. dbra) egy olyan egyszer hasznalatos, eldobhato, hidrofil katéter, amely
hajlékony és vérzéscsillapitd hatasu conduitként szolgal az endovaszkularis eszkozok bevezetéséhez és
minimalisra csokkenti a vascularis eljarasokkal kapcsolatos vérvesztést. A rendszer 2 részbél all: egy
tagitobol és egy bevezetéhiivelybdl, amely 0,89 mm-es (0,035 hiivelykes) vezetédroéttal hasznalhaté.

A tagitd sugarfogo, és kupos, hajlékony csuccsal rendelkezik, amely elésegiti az atraumas elérehaladast
az érrendszeren keresztlil. A tagité markolatanak disztalis végén anyaluer kiipos csatlakozoé talalhato. A
tagité markolatanak proximalis vége menetes, igy a tagité régzitheté a huvely zaréburkolatahoz.

A bevezet6hively egy hidrofil, huzallal megerésitett katéterbdl all, amely a vérzéscsillapité szelepet
tartalmazé merev zaréburkolathoz régzil. A zaréburkolathoz egy haromiranyl szeleppel ellatott oldalsé
toldalék kapcsolodik tartésan. A hiively disztalis végén sugarfogd markersav helyezkedik el. Az eszkdz a
beteghez valo rogzitésére szolgalé fiillel, valamint egy a katéter zaréburkolathoz csatlakozo részének
megtorését megakadalyozo fesziilésmentesitével rendelkezik.

1. abra. Sentrant bevezetéhiively
Tagito 6. Sugarfogé markersav

A tagité markolata 7. Oldalso6 toldalék haromiranyu szeleppel
Kupos hegy 8. Ful

Bevezetéhuvely 9. Feszllésmentesitd

Zardburkolat vérzéscsillapitd szeleppel

(huively csatlakozéja)

Megjegyzés: A rajz nem méretaranyos.

Az eszkdz nem tartalmaz természetes latexgumit, azonban a gyartasi folyamat soran véletlendl
érintkezhet latexszel.

2. Javallatok

A Sentrant bevezet6hively conduitként szolgal diagnosztikus vagy endovaszkularis eszk6zok
bevezetéséhez az érrendszerbe és minimalisra csokkenti az ilyen beavatkozasokkal kapcsolatos
vérvesztést.

3. Ellenjavallatok
Az eszkdz hasznalatara vonatkozodan nincs ismert ellenjavallat. A megadottél eltéré célra nem
hasznalhaté.

4. Figyelmeztetések és elbirasok

FIGYELEM! Figyelmesen olvassa el az 6sszes utasitast. Az ut ok, figyelmeztetések és
dvintézkedések figyelmen kivill hagyasa a beteg szamara sulyos kdvetkezményekkel vagy sériiléssel
jarhat.

e Ne modositsa az eszkdzt. A médositasok hatranyosan befolyasolhatjak az eszk6z miikodését.

g N~

* Ne vagja el és ne lyukassza ki a katétert. Ennek eredményeképp sulyos vérvesztés és érsériilés
Iéphet fel.

* Ne hasznadlja fel a csomagolason feltiintetett lejarati id6 utan.

* Az eszkdzt egy betegben torténd hasznalatra tervezték. Tilos a termék ismételt felhasznalasa,
Ujrafeldolgozasa és ujrasterilizalasa. Az ismételt felhasznalas, az ujrafeldolgozas vagy az
Ujrasterilizalas karosithatja az eszkdz szerkezeti épségét, illetve az eszkoz fertéz6désének
veszélyét hordozhatja magaban, ami a beteg sérlilését, megbetegedését vagy halalat okozhatja.

* Hasznalat utan az eszkozt a korhazi gyakorlat és az egészségligyi jogszabalyok szerint kell
artalmatlanitani.

* A katéter csak 0,89 mm-es (0,035 hiivelykes) vezetddréttal kompatibilis.
* Hasznalat el6tt ellendrizze, hogy az eszkdz, a katéter és a tartozékok a méretiiket tekintve

kompatibilisek-e. Meg kell hatarozni a bevezetésre keriil6 eszk6z vagy katéter legnagyobb
atmérdjét és hosszat, hogy biztosan atjusson a hiivelyen.

Megjegyzés: A hlively hasznos hossza nem foglalja magaban a katéter fesziilésmentesité
alkotéelemét.

* Hegszovet jelenléte esetén elétagitasra lehet sziikség.

* A hvely érrendszerbe vald bevezetéséhez megfelelé érhozzaférés szilkséges. Az ér
méretének, anatomiajanak, tekervényességének és a betegség allapotanak (beleértve a
meszesedést, a plakkot és a trombust) gondos értékelése szlikséges a hiively sikeres
bevezetésének és azt kdvetd visszahuzasanak biztositasa érdekében. Ha az érhozzaférés nem
megfeleld, sulyos vérzés, érsériilés, illetve a beteg sulyos sériilése vagy haldla kovetkezhet be.
Ha az ér mérete kisebb, mint a bevezet&hiively kiils6 atméréje, sulyos vérzés, érsériilés, illetve
a beteg sulyos sériilése vagy halala kdvetkezhet be.

* Mindig tartsa meg a hiively helyzetét, mikozben eszkdzt vezet be, mozgat vagy hiz vissza a
hiivelyen keresztil.
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e Ballon felfujasakor ligyeljen arra, hogy a ballon teljes terjedelmével a Sentrant eszkozon kiviil
helyezkedjen el.

* Anhiively kzelében lévé szbvet szirasakor, varrasakor vagy vagasakor 6vatosan jarjon el, hogy
a hlvely sérulését elkerllje.

* Ha ellenallast érez, ne prébalja meg bevezetni vagy visszahuzni a bevezetéhiivelyt. A folytatas
elétt allapitsa meg az ellenallas okat.

* Ne probaljon egyszerre tobb katétert vagy intervencios eszkdzt bevezetni a hiivelybe.

* Ahuvelyt (teliesen betolt és rogzitett tagitoval) csak rontgenatvilagitas mellett tolja elére vagy
huzza vissza.

* A betegek kiilonb6z6 anatomidja és a kiildnbdz6 orvosi technikak kdvetkeztében sziikség lehet
valtoztatasokra a beavatkozas soran.

5. Szovédmények

5.1. Lehetséges szévodmények
A Sentrant bevezetéhiively alkalmazéasaval kapcsolatban tébbek kozétt, de nem kizarélagosan az alabbi
nemkivanatos események vagy szévédmeények léphetnek fel:

e allergias reakci6 az anyagokra

® vérvesztés, vérzés vagy haematoma

® embolizacié (mikro- vagy makro-) tranziens vagy allandé ischaemiaval

o fertézés

e érsérilés (példaul disszekciod, repedés, perforacio vagy szakadas)

e halal

6. Kiszerelés
6.1. Sterilitas

A Sentrant bevezetéhiively egyenként csomagolt. Az eszkoz a szallitaskor steril (elektronsugarzassal
sterilizaltak) és kizarolag egyszeri hasznalatra készlilt.
¢ Nem Ujrafelhasznalhat6 és nem Ujrasterilizalhato.

* Ha az eszkoz sériilt, vagy a sterilitdst garantalé csomagolas nem ép, akkor tilos felhasznalni. A
visszakiildéssel kapcsolatos informaciokért vegye fel a kapcsolatot a Medtronic képviseléjével.

6.2. Tartalom
* egy Sentrant bevezetShively tagitoval

® egy haszndlati itmutaté

6.3. Tarolas

A Sentrant bevezet6huvelyt szobahémérsékleten, sotét, szaraz helyen tarolja és ne tegye ki hosszu ideig
fénynek és nedvességnek.

7. Tudnivalék klinikai alkalmazashoz

7.1. Az orvosok képzettségére vonatkozé kovetelmények

FIGYELEM! A Sentrant bevezet&hiivelyt csak olyan orvosok és munkacsoportok hasznalhatjak, akik
jaratosak a vaszkularis intervencios technikakban, illetve ennek az eszkéznek a hasznalataban.

7.2. Az eszkoz atnézése

Hasznalat el6tt ellendrizze, hogy az eszkdz és a csomagolasa mentes-e a sériilésektdl és hibaktol. Ha a
felhasznalasi id6korlat mar elmult, illetve az eszk6z karosodott, vagy a sterilitast biztosité csomagolas
nem ép, akkor tilos az eszkozt felhasznalni. A visszakildéssel vagy az eszkdz cseréjével kapcsolatban
forduljon a Medtronic képvisel6jéhez.

7.3. Ajanlott tovabbi felszerelések
* 0,89 mm-es (0,035 hiivelykes) vezetédrot
* heparinos fizioldgias séoldat

8. Hasznalati utasitas

1. Vegye ki az eszkdzt a csomagolasbdl, és gy6z6djon meg arrol, hogy a hiively belsé atméréje (ID)
megfelelé-e a bevezetésre szant eszkdz vagy katéter legnagyobb atméréjéhez viszonyitva.

2. Ellendrizze, hogy az ér atmérdje és tekervényessége megfelelé-e a bevezetdhiively befogadasara.

Nyissa ki a haromiranyl szelepet az oldals¢ toldalékon.

4. Csatlakoztasson egy heparinos séoldatot tartalmazé fecskendét az oldalsé toldalék
luercsatlakozojahoz, és oblitse at a hivelyt (a Iégbuborékok eltavolitasahoz ltdégesse a
bevezet6hivelyt).

5. Zarja el a haromiranyu szelepet az oldalsé toldalékon.

6. Csatlakoztasson egy heparinos séoldatot tartalmazé fecskendét a tagitéd luercsatlakozojahoz, és
Oblitse at a tagitot.

7. Vezesse be teljesen a tagitét a bevezetdhivelybe és régzitse a tagitd nyelének korilbelll egy negyed
(va) fordulatnyi elforditasaval az 6ramutato jarasaval megegyezé iranyban.

8. Kovesse az elfogadott klinikai gyakorlatot az érhozzaféréssel és a vezetédrét bevezetésével
kapcsolatban.

9. A hidrofil bevonat aktivalasahoz nedvesitse meg a hiively kiilsé felszinét heparinos séoldattal.
Megjegyzés: A legjobb eredmény ugy érhetd el, ha az eszkdz nedves marad az elhelyezés soran.

. Rontgenatvilagitas mellett egyditt tolja elére a vezetédréton a hiivelyt és a tagitét a kivant helyre.
Ellenallas esetén ne haladjon tovabb, és a folytatas el6tt vizsgalja meg az ellenallas okat.

. Tartsa a hlivelyt mozdulatlan helyzetben, és tartsa meg a vezetédrot helyzetét a tagitd rogzitésének
feloldasa és a hiivelybdl valo visszahtizasa kdzben, amig a tagitét teljesen el nem tavolitotta a
hiivelybdl és a vezetddrotrol.

12. Mikézben megtartja a vezetddrot helyzetét, tolja elére a kivalasztott intervencios eszkozt a
vezetddréton, a szelepen keresztlil, a hiivelybe. Ellenallas esetén ne haladjon tovabb, és a folytatas
elétt vizsgalja meg az ellenallas okat.

13. Az intervencionalis eszkdzok szilkség szerint felcserélhetok.

14. A hiively eltavolitasakor 6vatosan jarjon el, hogy megel6zze a vérzést, az érsérlilést vagy mas sulyos
sérllést. A tagitonak a hlively visszahuzasat megel6z6 bevezetése a hiivelybe segitheti az
érrendszerbdl valé visszahuzast.

Szavatossagi nyilatkozat

A SENTRANT BEVEZETOHUVELY GYARTASA GONDOSAN ELLENORZOTT KORULMENYEK
KOZOTT TORTENIK, A MEDTRONIC, INC., A MEDTRONIC VASCULAR, INC. ES A MEGFELEL®O
TARSVALLALATOK (KOZOSEN “MEDTRONIC”) AZONBAN A TERMEK FELHASZNALASANAK
KORULMENYEIT NEM TUDJAK BEFOLYASOLNI. A MEDTRONIC EZERT A TERMEKKEL
KAPCSOLATBAN SEMMINEMU KIFEJEZETT VAGY BENNFOGLALT FELELOSSEGET NEM VALLAL,
TOBBEK KOZOTT ARRA SEM, HOGY A TERMEK FORGALOMKEPES, ES EGY ADOTT CELRA
MEGFELEL. A MEDTRONIC SEMMILYEN TERMESZETES VAGY JOGI SZEMELYNEK NEM FELEL A
TERMEK HASZNALATABOL, MUKODESKEPTELENSEGEBOL VAGY HIBAS MUKODESEBOL
ERED® ORVOSI KOLTSEGERT, ILLETVE KOZVETLEN, JARULEKOS VAGY KOVETKEZMENYES
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KARERT, LEGYEN A KARIGENY ALAPJA SZAVATOSSAG, SZERZODES, SERELEM VAGY EGYEB
IGENY. A TERMEKKEL KAPCSOLATBAN SEMMILYEN SZEMELY NEM KOTELEZHETI A
MEDTRONIC CEGET BIZTOSITEKOK ADASARA VAGY SZAVATOSSAG VALLALASARA.

A fenti kizarasok és korlatozasok nem szandékoznak a vonatkozo térvények kotelezé hatalyu
rendelkezéseivel ellentétbe kerllni, és ilyen irdnyu beallitdsnak nincs helye. Ha a jelen szavatossagi
nyilatkozat barmely elemét vagy rendelkezését illetékes birdsag jogellenesnek, hatalytalannak vagy a
vonatkozo jogszabalyokkal ellentétesnek mondja ki, a szavatossagi nyilatkozat fennmarado részeit ez
nem érinti, és minden jog és kotelezettség Ugy értelmezendd és tartandd be, mintha a jelen szavatossagi
nyilatkozat nem tartalmazna az érvénytelenitett részt vagy pontot.
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Sentrant™

Introduttore con rivestimento idrofilo

1. Descrizione del dispositivo

L'introduttore Sentrant™ (figura 1) & un catetere idrofilo, monouso, usa e getta, che consente la
realizzazione di un condotto flessibile ed emostatico per I'inserimento di dispositivi endovascolari e ridurre
al minimo la perdita ematica associata alle procedure vascolari. Il sistema & composto da due componenti,
un dilatatore ed un introduttore, i quali ospitano un filo guida da 0,89 mm (0,035").

Il dilatatore & radiopaco e presenta una punta conica flessibile che agevola il tracking atraumatico
attraverso il sistema vascolare. All'estremita distale dell'impugnatura del dilatatore & presente un raccordo
conico luer femmina. L'estremita prossimale dell'impugnatura del dilatatore é filettata per consentire il
fissaggio del dilatatore all'alloggiamento a tenuta dell'introduttore.

L'introduttore & costituito da un catetere idrofilo rinforzato a spirale fissato ad un alloggiamento a tenuta
rigido contenente il gruppo valvole emostatiche. Un'estensione laterale con valvola a tre vie € collegata
in modo permanente all'alloggiamento a tenuta. Sulla punta distale dell'introduttore & presente una banda
radiopaca. Il dispositivo € inoltre dotato di un anello di sutura per essere fissato al paziente e di un
manicotto antitensione per prevenire |'attorcigliamento del catetere quando viene attaccato
all'alloggiamento a tenuta.

Figura 1. Introduttore Sentrant

1. Dilatatore 6. Banda radiopaca

2. Impugnatura del dilatatore 7. Estensione laterale con valvola a tre vie
3. Punta conica 8. Anello per sutura

4. Introduttore 9. Manicotto antitensione

5. Alloggiamento a tenuta con gruppo valvole

emostatiche (imbocco dell'introduttore)
Nota: rappresentazione grafica non in scala.

Questo dispositivo non contiene lattice di gomma naturale; tuttavia, durante la fase di produzione pu6
venire a contatto incidentalmente con lattice.

2. Indicazioni per I'uso

L'introduttore Sentrant consente la realizzazione di un condotto per l'inserimento di dispositivi diagnostici
o endovascolari nel sistema vascolare e permette di ridurre al minimo la perdita ematica associata a tale
inserimento.

3. Controindicazioni

Non sono note controindicazioni all'uso di questo dispositivo. Il dispositivo puo essere utilizzato
unicamente per gli scopi indicati.

4. Avvertenze e precauzioni
ATTENZIONE: leggere attentamente tutte le istruzioni. La mancata osservanza delle istruzioni, delle
avvertenze e delle precauzioni pud comportare gravi conseguenze o lesioni a carico del paziente.

¢ Non modificare il dispositivo. Le modifiche possono alterare il funzionamento del dispositivo
stesso.

* Non tagliare o forare il catetere. Queste azioni possono determinare gravi perdite ematiche e
lesioni vascolari.

* Non utilizzare oltre la data di scadenza riportata sull'etichetta.

e |l dispositivo & concepito per I'utilizzo su singolo paziente. Non riutilizzare, rigenerare o
risterilizzare il prodotto poiché cio potrebbe comprometterne l'integrita strutturale o comportare
un rischio di contaminazione che potrebbe provocare lesioni, insorgenza di malattie o decesso
del paziente.

e Dopo l'uso, smaltire il dispositivo in conformita alle norme ospedaliere, amministrative o statali
vigenti.

* |l catetere € compatibile soltanto con un filo guida da 0,89 mm (0,035").

e Verificare la compatibilita delle dimensioni di introduttore, dispositivo, catetere e componenti
accessori prima dell'uso. Il diametro massimo e la lunghezza dello strumento o del catetere da
introdurre devono essere tali da consentirne il passaggio attraverso l'introduttore.

Nota: la lunghezza operativa dell'introduttore non include il manicotto antitensione sul catetere.

* In presenza di tessuto cicatriziale, pud essere necessaria una predilatazione.

¢ L'inserimento dell'introduttore nel sistema vascolare richiede un accesso adeguato al vaso. E
necessario un attento esame delle dimensioni, dell'anatomia, della tortuosita e delle condizioni
patologiche (quali la presenza di calcificazioni, placche e trombi) del vaso per garantire il corretto
inserimento dell'introduttore e la successiva ritrazione. Se il vaso non ¢ idoneo all'accesso,
possono verificarsi forti emorragie, danni vascolari o gravi lesioni al paziente compreso il
decesso. Se le dimensioni del vaso sono inferiori al diametro esterno dell'introduttore, possono
verificarsi forti emorragie, danni vascolari o gravi lesioni al paziente compreso il decesso.

¢ Durante l'inserimento, la manipolazione o la ritrazione di un dispositivo attraverso l'introduttore,
mantenere sempre ferma la posizione dell'introduttore.
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* Durante il gonfiaggio di un palloncino, accertarsi che il palloncino si trovi completamente
all'esterno del dispositivo Sentrant.

e Durante la perforazione, la sutura o l'incisione del tessuto in prossimita dell'introduttore, prestare
attenzione a non danneggiare l'introduttore.

* Non tentare di inserire o ritrarre l'introduttore se si percepisce una certa resistenza. Determinare
la causa della resistenza prima di procedere.

* Non tentare di inserire simultaneamente piu cateteri o dispositivi per interventistica
nell'introduttore.

* Fare avanzare e ritrarre l'introduttore (con dilatatore completamente inserito e bloccato) soltanto
sotto guida fluoroscopica.

e |'anatomia specifica del paziente e la tecnica adottata dal medico possono richiedere variazioni
procedurali.

5. Effetti indesiderati

5.1. Possibili effetti indesiderati
Gli effetti indesiderati o le complicazioni associate all'uso dell'introduttore Sentrant includono, tra I'altro:
® risposta allergica ai materiali
* perdita ematica, emorragia 0 ematoma
* micro o macro embolizzazione con ischemia transitoria o permanente
* infezione
* lesioni vascolari (ad esempio, dissezione, rottura, perforazione o lacerazione)

* decesso.

6. Fornitura
6.1. Sterilita

L'introduttore Sentrant & disponibile in una confezione individuale. Viene fornito sterile (mediante
irradiazione) ed & esclusivamente monouso.

* Non riutilizzare né tentare di risterilizzare.
¢ In caso di danni al dispositivo o se l'integrita della barriera sterile & stata compromessa, non

utilizzare e contattare un rappresentante Medtronic per informazioni su come effettuare la
restituzione.

6.2. Contenuto

e Un introduttore Sentrant con dilatatore

* Un manuale di istruzioni per I'uso

6.3. Conservazione

Conservare l'introduttore Sentrant a temperatura ambiente in luogo asciutto ed al riparo dalla luce per
evitare I'esposizione prolungata alla luce ed all'umidita.

7. Informazioni per il medico

7.1. Requisiti di formazione del personale medico

ATTENZIONE: l'introduttore Sentrant deve essere utilizzato esclusivamente da medici ed équipe
addestrati ad eseguire tecniche interventistiche sul sistema vascolare ed all'uso specifico del presente
dispositivo.

7.2. Ispezione del dispositivo

Ispezionare attentamente il dispositivo e la confezione al fine di escludere la presenza di danni o difetti
prima dell'uso. Non utilizzare il dispositivo oltre la data di scadenza riportata sulla confezione, in caso di
danni al dispositivo o se la barriera sterile € stata compromessa; contattare un rappresentante Medtronic
per informazioni su come effettuare la sostituzione o la restituzione.

7.3. Materiali addizionali raccomandati
® Filo guida da 0,89 mm (0,035")

e Soluzione salina eparinizzata

] '

Istruzioni per I'uso

Rimuovere il dispositivo dalla confezione ed accertarsi che il diametro interno (DI) dell'introduttore sia

adeguato al diametro massimo dello strumento o del catetere che si intende introdurre.

2. Verificare che il vaso presenti diametro e tortuosita adeguati per ospitare l'introduttore.

Aprire la valvola a tre vie sull'estensione laterale.

4. Collegare una siringa di soluzione salina eparinizzata al raccordo luer dell'estensione laterale e irrigare
l'introduttore (picchiettando l'introduttore per agevolare la rimozione delle bolle d'aria).

5. Chiudere la valvola a tre vie sull'estensione laterale.

6. Collegare una siringa di soluzione salina eparinizzata al raccordo luer del dilatatore e irrigare il
dilatatore.

7. Inserire il dilatatore completamente nell'introduttore e fissarlo ruotando I'impugnatura del dilatatore in
senso orario di circa 4 di giro.

8. Attenersi alle pratiche cliniche approvate per I'esecuzione dell'accesso vascolare e l'inserimento del
filo guida.

9. Attivare il rivestimento idrofilo inumidendo la superficie esterna dell'introduttore con soluzione salina
eparinizzata.

Nota: per ottenere risultati ottimali, accertarsi che il dispositivo rimanga umido durante il
posizionamento.

10. Sotto guida fluoroscopica, fare avanzare l'introduttore e il dilatatore come unita sopra il filo guida fino
alla posizione desiderata. Interrompere |'avanzamento se si avverte resistenza e determinare la causa
della resistenza prima di procedere.

11. Tenere saldamente l'introduttore e mantenere ferma la posizione del filo guida durante lo sbloccaggio
e laritrazione del dilatatore dall'introduttore fino alla completa rimozione del dilatatore dall'introduttore
e dal filo guida.

12. Mantenendo in posizione il filo guida, fare avanzare il dispositivo per interventistica selezionato sopra
il filo guida, attraverso la valvola e all'interno dell'introduttore. Interrompere I'avanzamento se si
avverte resistenza e determinare la causa della resistenza prima di procedere.

13. | dispositivi per interventistica sono intercambiabili, se necessario.

14. Durante la rimozione dell'introduttore, adottare le necessarie precauzioni per evitare emorragie, danni

vascolari o altre gravi lesioni. Per agevolare la ritrazione dal sistema vascolare puo essere utile fare

avanzare il dilatatore nell'introduttore prima di ritrarre l'introduttore.

Esclusione dalla garanzia

SEBBENE L'INTRODUTTORE SENTRANT SIA STATO PRODOTTO CON CONTROLLI RIGOROSI, LA
MEDTRONIC INC., LA MEDTRONIC VASCULAR INC. E LE RISPETTIVE AFFILIATE
(COLLETTIVAMENTE "MEDTRONIC") NON HANNO NESSUN CONTROLLO SULLE CONDIZIONI
D’'UTILIZZO DEL PRODOTTO. LA MEDTRONIC ESCLUDE PERTANTO SIN D'ORA OGNI GARANZIA,
SIA IMPLICITA CHE ESPLICITA, RELATIVA AL PRODOTTO, TRA CUI GARANZIE IMPLICITE DI
COMMERCIABILITA O DI IDONEITA A DETERMINATI SCOPI. LA MEDTRONIC NON PUO IN ALCUN

-0

w
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CASO ESSERE RITENUTA RESPONSABILE NEI CONFRONTI DI SOGGETTI O ENTITA PER SPESE
MEDICHE, DANNI DIRETTI, INCIDENTALI O CONSEQUENZIALI CAUSATI DALL'USO, DA DIFETTI O
DA MALFUNZIONAMENTO DEL PRODOTTO, INDIPENDENTEMENTE DAL FATTO CHE LA
RICHIESTA DI RISARCIMENTO DI TALI DANNI SIA BASATA SU GARANZIA, CONTRATTO, FATTO
ILLECITO OD ALTRO. NESSUN SOGGETTO HA FACOLTA DI VINCOLARE LA MEDTRONIC AD
ALCUNA RAPPRESENTAZIONE O GARANZIA RELATIVA AL PRODOTTO.

Le esclusioni e le restrizioni di cui sopra non sono intese, né devono essere interpretate in quanto tali,
come contravvenenti a norme ritenute inderogabili dalla legislazione vigente. Nel caso in cui una parte od
un termine della presente esclusione dalla garanzia venga giudicato illegale, inefficace od in conflitto con
il diritto applicabile da un organo giudiziario competente, la validita delle rimanenti parti della presente
esclusione dalla garanzia non verra compromessa e tutti i diritti e gli obblighi verranno interpretati ed
applicati come se la presente esclusione dalla garanzia non contenesse la parte od i termini ritenuti non
validi.
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Sentrant™

levadkatetrs ar hidrofilu parklajumu

1. lerices apraksts

Sentrant™ ievadkatetrs (1. att.) ir vienreizéjas lieto$anas hidrofils katetrs, kas nodrosina elastiga un
hemostatiska cela veidoSanu endovaskularu ieri¢u ievadi$anai un asins zudumu samazinasanai
vaskularo proceddru laika. Sistému veido 2 sastavdalas: dilatators un ievadi$anas apvalks, kura izvietota
0,035 collu (0,89 mm) vaditajstiga.

Dilatators ir starojumu necaurlaidigs, un tam ir konusveidigs, lokans gals, kas nodros$ina netraumatisku
ierices vadianu cauri asinsvadu sistémai. Aptvero$ais Luer konusveida stiprinajums atrodas uz dilatatora
roktura distala gala. Dilatatora proksimalais gals ir vitnots, lai dilatatoru varétu nostiprinat pie apvalka
izolacijas korpusa.

levadkatetrs sastav no hidrofila, ar spoli pastiprinata katetra, kas pievienots nekustigam izolacijas
korpusam, kura atrodas hemostatisku varstu komplekts. Maléjas pieslégvietas pagarinajums ar 3 kanalu
varstiem vienmér ir pievienots pie izolacijas korpusa. Kontrastvielas markiera josla atrodas pie apvalka
distala gala. lerice ir aprikota arf ar cilpu, kas paredzéta, lai katetru piesatu pie pacienta adas, un
sprieguma atslogotaju, kas noveérs katetra samezglo$anos vieta, kur tas savienojas ar hermétisko korpusu.

1. attéls. Sentrant ievadkatetrs

1. Dilatators 6. RO markiera josla

2. Dilatatora rokturis 7. Maléjas pieslegvietas pagarinajums ar
3. Konusveida gals ff kanalu varstiem

4. levadkatetrs 8. Suves cilpa

5. Izolacijas korpuss ar hemostatisko varstu 9 Sprieguma atslogotajs

komplektu (apvalka centrmezgls)
Piezime: grafiskais zZimé&jums nav attélots méroga.
lerice nesatur dabigas gumijas lateksu, tacu pastav iespéja, ka razoSanas procesa bijusi nejausa saskare
ar lateksu.
2. Lietosanas indikacijas

Sentrant ievadkatetrs ir paredzéts, lai veidotu kanalu diagnostisko vai endovaskularo ieri¢u ievadisanai
asinsrité un samazinatu asins zudumus, kas saistiti ar $adu ievadisanu.

3. Kontrindikacijas
Nav zinamas kontrindikacijas saistiba ar $o ierici. To ir paredzéts lietot tikai noraditajiem mérkiem.

4. Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
UZMANIBU! Riipigi izlasiet visus noradijumus. Noradijumu, bridinajumu vai piesardzibas pasakumu
neievéro$ana var bat par iemeslu nopietnam sekam vai pacienta ievainojumiem.

* Neparveidojiet So iekartu. lerices parveidosana var pasliktinat ierices darbibu.

* Nesagrieziet vai neparduriet katetru. Tas var bat par iemeslu lielam asins zudumam vai
asinsvadu traumai.

¢ Neizmantojiet ierici péc datuma, kas noradits uz etiketes pie vienuma “Izlietot [1dz”.

o Siierice ir paredzéta lieto$anai tikai vienam pacientam. lerici nedrikst atkartoti lietot, apstradat
vai sterilizét. Atkartota lietoSana, apstrade vai sterilizé$ana var ietekmét ierices strukturalo
veselumu vai radtt ierices kontaminacijas risku, kas var izraistt pacienta ievainojumus, slimibu
vai navi.

e Péc lietoSanas izniciniet ierici saskana ar slimnicas, administrativo vai valsts likumdo$anu.

e Katetrs ir saderigs ar 0,035 collu (0,89 mm) vaditajstigu.

* Pirms lietoSanas parbaudiet ievadi$anas adatas, ierices, katetra un piederumu sastavdalu
izméru atbilstibu. Ir janosaka ievietojama instrumenta vai katetra maksimalais diametrs, lai
nodro$inatu ta spéju iziet cauri ievadisanas apvalkam.

Piezime: apvalka darba garuma nav ieklauta sprieguma atslogotaja funkcionalitate katetra.

e Ja procediras vieta ir rétaudi, iesp&jams, vispirms ir javeic predilatacija.

e Laiievaditu ierici asinsrites sistéma, ir jabat piemérotai pieejai asinsvadam. Lai nodrosinatu
veiksmigu ievadiSanas adatas ievadi$anu un vélaku iznems$anu, ieteicams novértét asinsvada
izméru, uzbavi, lTkumainibu un slimibas stadiju (tostarp parkalko$anos, iekaisumu un trombus).
Ja asinsvads nav piemérots ierices ievadi$anai, tas var izraisit smagu asino$anu, asinsvada
bojajumus vai smagu pacienta traumu, tostarp navi. Ja asinsvada izmérs ir mazaks neka
ievadkatetra aréjais diametrs, var rasties smaga asino$ana, asinsvada bojajums vai smaga
pacienta trauma, tostarp nave.

* levadot ierici, darbojoties ar to vai velkot to ara no apvalka, vienmér saglabajiet ievadiSanas
adatas poziciju.

®  Uzpildot balonu, nodro$iniet, ka tas pilniba atrodas arpus Sentrant ierices.

e Jaapvalka tuvuma esoSajos audos veicat punkciju, liekat Suvi vai veicat iegriezumu, rikojieties
uzmanigi, lai nesabojatu ievadisanas adatu.
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e Ja sajutat pretestibu, neievietojiet un neiznemiet ievadkatetru ar spéku. Pirms procediras
turpinasanas ir janoskaidro pretestibas célonis.

¢ Neméginiet ievadi$anas adata vienlaicigi ievietot vairakus katetrus vai invazivas ierices.
* levadiSanas adatas virziSanu un iznemsanu (kad dilatators pilniba ievietots un noblokéts) veiciet,
tikai izmantojot fluoroskopu.
. Kat_r_a _p:acienta anatomiskas Tpatnibas un arsta lietota tehnika var bt par iemeslu procediras
variacijam.
5. Blakusparadibas
5.1. lespéjamas blakusparadibas
Saistiba ar Sentrant ievadkatetra lietoSanu var bt §adas blakusparadibas vai komplikacijas (bet ne tikai):
e alergiska reakcija pret materialiem;
® asins zudums, asino$ana vai hematoma;
* embolizacija (mikro vai makro) ar parejosu vai paliekosu i§émiju;
¢ infekcija;
® asinsvada trauma (pieméram, sagriesana, plisums, perforacija);
® nave.
6. Piegades informacija
6.1. Sterilitate
Sentrant ievadkatetrs ir iepakots atseviski. Ta tiek piegadata sterila (sterilizéta, izmantojot elektronu staru)
un ir paredzeéta tikai vienreizé&jai lietoSanai.
* To nedrikst lietot vai méginat sterilizét atkartoti.

e Jaierice ir bojata vai tas sterilizacijas barjeras integritate ir ietekméta, neizmantojiet ierici un
sazinieties ar Medtronic parstavi par atgrieSanu.

6.2. Saturs
¢ Viena Sentrant ievadkatetrs ar dilatatoru

* Viena lietoSanas pamaciba

6.3. Uzglabasana

Uzglabajiet Sentrantievadkatetru istabas temperatird tumsa, sausa vietd, izvairoties no ilgsto$as gaismas
ietekmes un mitruma.

7. Kiliniska lietoSanas informacija

7.1. Prasibas arstu apmacibai

UZMANIBU! Sentrant ievadkatetru drikst lietot tikai arsti un darbinieki, kas izgajusi apmacibu par
asinsvadu invazivajam metodém un par $Ts ierices lietoSanu.

7.2. lerices parbaude

Pirms lietoSanas rapigi parbaudiet, vai iericei un iepakojumam nav defektu un tie nav bojati. Nelietojiet
ierici, ja ir pagajis datums “Izlietot I"dz” vai ierice ir bojata, vai ir ietekméta sterilizacijas barjera; sazinieties
ar Medtronic parstavi par ierices atgrieSanu vai aizvietoSanu.

7.3. NepiecieSamais papildu aprikojums
® 0,035 collu (0,89 mm) vaditajstiga
® Heparinizéts fiziologiskais $kidums

8. LietoSanas pamaciba

1. Iznemiet ierici no iepakojuma un nodroSiniet, ka apvalka iek$gjais diametrs (ID) atbilst maksimalajam
instrumenta vai katetra diametram, ko paredzéts ievietot apvalka.

2. Parliecinieties, ka asinsvadam ir ievadkatetra ievietosanai piemérots diametrs un likumainiba.

3. Atveriet 3 kanalu varstu uz maléjas pieslégvietas pagarinajuma.

4. Pievienojiet $lirci ar heparinizétu fiziologisko $kidumu pie Luer stiprinajuma, kas atrodas uz maléjas
pieslégvietas pagarinajuma, un skalojiet ievadkatetru (viegli uzsitiet pa to, lai izvaditu gaisa burbulus).

5. Aizveriet 3 kanalu varstu uz maléjas pieslégvietas pagarinajuma.

6. Pievienojiet $lirci ar heparinizétu fiziologisko $kidumu pie Luer stiprinadjuma, kas atrodas uz dilatatora,
un izskalojiet dilatatoru.

7. Pilniba ievietojiet dilatatoru ievadkatetra un nostipriniet to, pagriezot dilatatora rokturi pulkstenraditaja
kustibas virziena apméram par ' apgrieziena.

8. levérojiet apstiprinato klinisko praksi attieciba uz piek|uvi asinsvadam un vaditajstigas ievietoSanu.

9. Aktivizgjiet hidrofilo parklajumu, samitrinot apvalka aréjo virsmu ar heparinizétu fiziologisko $kidumu.
Piezime: lai iegltu vislabakos rezultatus, nodrosiniet, ka ierice ir mitra tas ievietoSanas laika.

10. Vadiet ievadi$anas adatu Iidz vajadzigajai vietai ar dilatatoru ka vienibu pari vaditajstigai, kontrol&jot
procesu ar fluoroskopijas palidzibu. Ja darbibas laika paradas pretestiba, noskaidrojiet tas iemeslu
un tikai péc tam turpiniet procedaru.

11. Stingri turiet ievadi$anas adatu un saglabajiet vaditajstigas poziciju, kamér veicat dilatatora
atbrivo$anu un izvilk§anu no ievadi$anas adatas, lidz dilatators ir pilniba iznemts no ievadi$anas
adatas un vaditajstigas.

12. Vienlaikus saglabajot vaditajstigas novietojumu, izvéléto invazivo ierici ievadiet ievadiSanas adata
pari vaditajstigai caur varstu. Ja darbibas laika paradas pretestiba, noskaidrojiet tas iemeslu un tikai
péc tam turpiniet proceddru.

13. Invazivas ierices var mainit vietam péc nepiecieSamibas.

14. Péc iznem$anas no ievadi$anas adatas ir javeic piesardzibas pasakumi, lai novérstu asinosanu,
asinsvadu bojajumus vai citus nopietnus bojajumus. Dilatatora ievadi$ana ievadisanas adata pirms
ta iznems$anas var palidzét iznemt ievadiSanas adatu no asinsrites sistémas.

Garantijas atruna

LAI GAN SENTRANT IEVADKATETRS IR RAZOTS RUPIGI KONTROLETOS APSTAKLOS,
MEDTRONIC, INC., MEDTRONIC VASCULAR, INC. UN AR TO SAISTITIE UZNEMUMI (KOPA SAUKTI
PAR “MEDTRONIC”) NESPEJ KONTROLET APSTAKLUS, KADOS SIS IZSTRADAJUMS TIEK
LIETOTS. TADEL MEDTRONIC ATSAKAS NO VISAM AR IZSTRADAJUMU SAISTITAM TIESAJAM UN
NETIESAJAM GARANTIJAM, TOSTARP, BET NE TIKAI, NO VISAM NETIESAJAM GARANTIJAM PAR
IERICES PIEMEROTIBU PARDOSANAI VAI KONKRETAM MERKIM. UZNEMUMS MEDTRONIC NAV
ATBILDIGS PAR FIZISKU VAI JURIDISKU PERSONU MEDICINISKIEM IZDEVUMIEM VAI PAR
TIESIEM, NETIESIEM VAI IZRIETOSIEM ZAUDEJUMIEM, KAS RADUSIES IZSTRADAJUMA
LIETOSANAS LAIKA, DEFEKTA, KLUMES VAI DISFUNKCIJAS DEL, NEATKARIGI NO TA, VAI
PRASIBA PAR SADIEM ZAUDEJUMIEM IR IZVIRZITA, PAMATOJOTIES UZ GARANTIJU, LIGUMA
NOTEIKUMIEM, TIESTBU AKTU NORMAM VAI CITIEM APSTAKLIEM. NEVIENAI PERSONAI NAV
TIESIBU SAISTIT MEDTRONIC AR KADU APGALVOJUMU VAI GARANTIJU SAISTIBA AR
1ZSTRADAJUMU.

leprieks izklastitie iznémumi un ierobeZojumi ir obligati interpret&jami spéka esoso tiestbu aktu obligato
normu ietvaros. Ja kada garantijas atrunas dala vai noteikums tiek uzskatits par nelikumigu, neistenojamu
vai pretruna ar likumu, ko nosaka kompetentas jurisdikcijas tiesa, paréja §is garantijas atrunas dala paliek
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spéka un visas tiestbas un nosacijumi ir jaskaidro un jatsteno t3, it ka garantijas atruna nebdatu ietverta
par nederigu uzskatita dala vai noteikums.
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Sentrant™

|vedimo prietaiso mova su hidrofiline danga

1. Prietaiso aprasymas

,Sentrant™* jvedimo prietaiso mova (1 pav.) yra vienkartinis hidrofilinis kateteris, naudojamas kaip
lankstus ir hemostatinis konduitas, per kurj jvedami vidiniai kraujagysliy jtaisai ir kuriuo iki minimumo
sumazinamas kraujo praradimas atliekant kraujagysliy procediras. Sistema sudaryta i§ 2 daliy: plétiklio
ir jvedimo prietaiso movos, kurioje yra 0,035 colio (0,89 mm) kreipiamoji viela.

Plétiklis nepraleidzia rentgeno spinduliy ir turi kiiginj lanksty antgalj, todél ji naudojant netraumuojamos
kraujagyslés. Ant plétiklio fiksatoriaus distalinio galo yra lizdiné Luerio tipo smailéjanti jungtis. Plétiklio
fiksatoriaus proksimalinis galas yra su sriegiais, todél plétiklj galima saugiai pritvirtinti prie movos korpuso.
Jvedimo prietaiso mova sudaro hidrofilinis, spirale sustiprintas kateteris, tvirtinamas prie standaus ir
sandaraus korpuso, kuriame yra hemostatinis voztuvas. Prie sandaraus korpuso visam laikui tvirtinamas
papildomas $oninis vamzdelis su 3 padéciy voztuvu. Movos distaliniame gale yra rentgeno spinduliams
nelaidi Zymeklio juostelé. Prietaisas taip pat turi kilpg i$ chirurginio sidlo, skirtg tvirtinti prie paciento, ir
itempimo mazinimo elementa, kad kateteris nesulinkty ties jungtimi su hermetisku korpusu.

1 pav.. Jvedimo prietaiso mova ,,Sentrant*

1. Plétiklis 6. RO Zymeklio juosta

2. Plétiklio fiksatorius 7. Papildomas $oninis vamzdelis su 3 padéciy
3. Kaginis galiukas voztuvu

4. vedimo prietaiso mova 8. Kilpa i$ chirurginio sidlo

5. Hermetikas korpusas su hemostatinio 9. |tempimo maZinimo elementas

voztuvo sistema (movos jvoré)
Pastaba: Paveikslélis neatitinka realaus dydzio.

Prietaiso sudétyje néra natdralaus kauciukinio latekso; taciau gamybos metu galéjo bdti atsitiktiniy
kontakty su lateksu.

2. Naudojimo indikacijos

Jvedimo prietaiso mova ,Sentrant” yra konduitas, per kurj j kraujagysliy sistemg jvedami diagnostiniai ir
endovaskuliariniai jtaisai ir kurj naudojant iki minimumo sumazinamas dél tokio jvedimo galimas kraujo
praradimas.

3. Kontraindikacijos
Néra Zinomy $io jtaiso kontraindikacijy. Jj galima naudoti tik taip, kaip nurodyta.

4. |spéjimai ir atsargumo priemonés

PERSPEJIMAS: Atidziai perskaitykite visas instrukcijas. Jei instrukcijas vykdysite netiksliai, nepaisysite
ispéjimy ir nesiimsite atsargumo priemoniy, pasekmés gali bati labai sunkios arba pacientas gali patirti
suzalojimy.

e Draudziama §j prietaisg perdirbti. Tai gali pakenkti jo funkcionalumui.

* Nejpjaukite ir nepradurkite kateterio. Dél to pacientas gali netekti daug kraujo ir jvykti kraujagysliy
trauma.

* Draudziama naudoti, jei baigési etiketéje nurodytas (,Naudoti iki*) galiojimo laikas.

* Prietaisas skirtas naudoti tik vienam pacientui. Pakartotinai nenaudokite, neapdorokite ir
nesterilizuokite Sio gaminio. Dél pakartotinio naudojimo, apdorojimo arba sterilizavimo gali
nukentéti prietaiso struktdrinis vientisumas arba kilti pavojus, jog prietaisas bus uzterstas, dél to
pacientas gali bati suzalotas, susirgti arba jj gali istikti mirtis.

* Panaudotg jtaisg utilizuokite pagal ligoninés, administracijos ir (arba) kity valstybiniy institucijy
nustatytas taisykles.

» Sis kateteris naudojamas tik su 0,035 colio (0,89 mm) kreipiamaja viela.

* Prie$ naudodami patikrinkite, ar atitinka movos, jtaiso, kateterio ir papildomy daliy matmenys.
Turi bati nustatytas jvedamo instrumento ar kateterio maksimalus skersmuo ir ilgis, kad jj bty
galima perkisti per mova.

Pastaba: | darbinj movos ilgj nejeina kateterio jtempimo mazinimo elemento ilgis.

e Jei audiniuose yra randy, gali tekti atlikti iSankstinj praplétima.

e Kad mova bty galima jvesti j kraujagysle, reikia parinkti tinkamg jvedimo j kraujagysle vietg. Kad
mova bity sékmingai jvesta, o véliau sékmingai pasalinta, batina tiksliai jvertinti kraujagyslés
matmenis, anatomijg, susisukima ir pazeidimus (taip pat uzkalkéjima, ploksteliy sankaupas ir
trombus). Jei jvedimui pasirenkama netinkama kraujagyslé, galima sukelti kraujavima, pazeisti
kraujagysle, smarkiai suzaloti pacienta ir jj dél to gali iStikti mirtis. Jei kraujagyslé yra siauresné
nei iSorinis movos skersmuo, galima sukelti kraujavima, paZeisti kraujagysle arba smarkiai
suzaloti pacientg ir jj dél to gali istikti mirtis.

® Prietaisg jvedant, juo manipuliuojant ar jj iStraukiant per mova, mova visuomet turi bati toje
pacioje vietoje.

e Balionélis gali bati pripastas tik tuomet, jei jis yra visiSkai iSlindes i$ ,Sentrant” prietaiso.

* Kai punktuojate, siuvate ar pjaunate prie movos esancius audinius, darykite tai atsargiai, kad
nepazeistuméte movos.
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e Nebandykite stumti ar traukti jvedimo prietaiso movos, jei jauciate pasiprieSinima. Prie$ tesdami
procedirg batinai iSsiaiskinkite pasipriesinimo priezastj.

* Jokiu bdu nebandykite vienu metu j mova kisti keliy kateteriy ar intervenciniy jtaisy.

* Mova (jei plétiklis yra jvestas iki galo ir uzfiksuotas) leidziama kisti ir traukti tik tuomet, jei
proceddra yra stebima fluoroskopu.

e Deél paciento anatomijos ypatybiy ir gydytojo naudojamos metodikos procedara gali skirtis.

5. Salutiniai poveikiai
5.1. Galimi Salutiniai poveikiai
Naudojant ,Sentrant” jvedimo prietaiso mova galimi Sie Salutiniai poveikiai ar komplikacijos (bet tuo
neapsiribojama):
e alerginé reakcija dél naudojamy medziagy
e kraujo netekimas, kraujavimas arba hematoma
* embolizacija (mikro ar makro) su laikingja ar ilgalaike iSemija
* infekcija
® kraujagyslés trauma (pvz., perpjovimas, nutraukimas, praddrimas ar jplésimas)
*  mirtis
6. Kaip pristatomas

6.1. Sterilumas
Kiekviena ,Sentrant” jvedimo prietaiso mova yra pakuojama atskirai. Ji bana sterili (sterilizuota naudojant
elektrony spinduliuote) ir tinkama naudoti tik vieng karta.

* DraudzZiama naudoti ar sterilizuoti pakartotinai.

e Jei prietaisas yra apgadintas arba yra paZeistas jo sterilizacijos barjero vientisumas, jo
nenaudokite ir susisiekite su ,Medtronic” atstovu, kad i$siaiskintuméte, kaip prietaisg grazinti.

6.2. Pakuotés turinys
* vienas ,Sentrant" jvedimo prietaisas su plétikliu

® viena naudojimo instrukcijy kopija

6.3. Laikymas

,Sentrant jvedimo prietaiso mova laikykite kambario temperatroje tamsioje, sausoje vietoje, saugokite
ji nuo Sviesos ir drégmés.

7. Informacija apie klinikinj naudojima
7.1. Gydytojy mokymo reikalavimai

PERSPEJIMAS: ,Sentrant* jvedimo prietaiso mova gali naudoti tik su kraujagysliy intervencijos metodais
ir Sio prietaiso naudojimu susipazine gydytojai ir personalas.

7.2. Prietaiso apziara

Prie§ naudodami prietaisg ir jo pakuote atidZiai apZidreékite ir jsitikinkite, kad jis neapgadintas, néra kity
pazeidimy. Jei baigési galiojimo laikas (,Naudoti iki“), jis yra apgadintas arba jo sterilumo barjeras yra
pazeistas, prietaiso nenaudokite; susisiekite su ,Medtronic” atstovu ir iSsiaiSkinkite, kaip prietaisg grazinti.

7.3. Rekomenduojama papildoma jranga
* 0,035 colio (0,89 mm) kreipiamoji viela
* heparinizuotas fiziologinis tirpalas

8. Naudojimo instrukcijos

1. I8imkite prietaisg i$ pakuotés ir jsitikinkite, kad vidinis movos skersmuo (ID) atitinka maksimaly
instrumento ar kateterio, kurj reikia jvesti, skersmenj.

2. Patikrinkite kraujagyslés skersmenj ir susisukima, kad | ja galétuméte jstatyti jvedimo prietaiso mova.

Atidarykite ant papildomo $oninio vamzdelio esantj 3 krypciy voztuva.

4. Svirkstg su heparinizuotu fiziologiniu skysgiu pritvirtinkite prie Luerio jungties, esan&ios ant pagalbinio
Soninio vamzdelio, ir movg praplaukite (lengvai baksnodami jvedimo prietaiso mova, kad i$ jos iSeity
oro burbuliukai).

5. Uzdarykite ant papildomo Soninio vamzdelio esantj 3 kryp&iy voztuva.

6. Svirksta su heparinizuotu fiziologiniu skysgiu pritvirtinkite prie Luerio jungties, esancios ant plétiklio,
ir plétiklj praplaukite.

7. Plétiklj jstumkite j prietaiso jvedimo mova iki galo ir sukdami plétiklio fiksatoriy pagal laikrodZio rodykle
(mazdaug "4 rato) jj uzfiksuokite.

8. Vadovaudamiesi jprasta medicinine praktika pasirinkite kraujagysle, j kurig jstatykite kreipiamajg vielg.

9. Norédami suaktyvinti hidrofiling danga, iorinj movos pavirsiy sudrékinkite heparinizuotu fiziologiniu
tirpalu.

Pastaba: Siekiant geriausiy rezultaty prietaisas turi bati drégnas visg jvedimo laikg.

10. Stebédami fluoroskopu mova su plétikliu stumkite pirmyn j norima vieta kartu su kreipiamaja viela. Jei
pajusite pasipriesinima, sustokite ir prie§ tesdami procedirg iSsiaiskinkite pasiprieSinimo priezast;.

11. Kai plétiklj norésite atsukti ir iSimti, mova ir kreipiamoji viela turi likti ten, kur buvo, kol plétiklio visiSkai
neistrauksite i movos.

12. Kad issaugotumeéte kreipiamosios vielos padétj, pasirinktajj intervencinj jtaisg stumkite pirmyn vir§
kreipiamosios vielos, tuomet per voztuva ir f mova. Jei pajusite pasipriesinima, sustokite ir pries
tesdami procediirg iSsiaiSkinkite pasiprieSinimo priezastj.

13. Jei batina, intervencinius jtaisus galima sukeisti.

14. Istraukus movag, batina imtis atsargumo priemoniy, padésianciy iSvengti kraujavimo, apsaugoti
kraujagysles nuo suzeidimy ar kity sunkiy suzalojimy. Jei prie$ iStraukdami mova j jg jkisite plétiklj, ja
bus lengviau iStraukti i$ kraujagyslés.

Atsisakymas suteikti garantijg

NORS ,SENTRANT* JVEDIMO PRIETAISO MOVA YRA PAGAMINTA LAIKANTIS GRIEZTY SALYGU,
,MEDTRONIC, INC.*, ,MEDTRONIC VASCULAR, INC.“ IR JU FILIALAI (KARTU VADINAMI
.MEDTRONIC*) NEGALI KONTROLIUOTI $I0 GAMINIO NAUDOJIMO SALYGUY. TODEL
,MEDTRONIC* NEPRISIIMA ATSAKOMYBES UZ VISAS AISKIAI ISREIKSTAS AR NUMANOMAS
GARANTIJAS, SUSIJUSIAS SU SIUO GAMINIU, |SKAITANT BET KOKIA NUMANOMA GARANTIJA
DEL PERKAMUMO AR TINKAMUMO KONKRECIAM TIKSLUI, BET TUO NEAPSIRIBOJANT.
,MEDTRONIC* NERA ATSAKINGA ASMENIMS AR []MONEMS UZ MEDICININES ISLAIDAS,
TIESIOGINIUS, ATSITIKTINIUS AR PASEKMINIUS GEDIMUS, ATSIRADUSIUS DEL GAMINIO
NAUDOJIMO, DEFEKTY, NEVEIKIMO AR SUTRIKIMO, NEATSIZVELGIANT | TAl, AR PRETENZIJOS
DEL GEDIMY PAREMTOS GARANTIJA, SUTARTIMI, CIVILINES TEISES PAZEIDIMU AR KT. JOKS
ASMUO NETURI TEISES PRISKIRTI ,MEDTRONIC* ATSAKOMYBE AR GARANTIJOS TEIKIMO
PRIEVOLE.

Pirmiau iSdéstytos iSimtys ir apribojimai néra ir nelaikytini priestaraujanciais privalomosioms galiojancio
istatymo nuostatoms. Jei kurig nors Sio atsisakymo suteikti garantijg dalj arba sglygg kompetentingos
jurisdikcijos teismas paskelbty neteiséta, nejgyvendinama arba priestaraujancia galiojantiems
istatymams, kitos Sio atsisakymo suteikti garantijg dalys islikty galiojancios, o visos teisés ir jsipareigojimai

I
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baty aiSkinami ir jgyvendinami taip, lyg Siame atsisakyme suteikti garantijg nebaty negaliojancia
paskelbtos dalies arba salygos.
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Sentrant™

Innferingshylse med hydrofilt belegg

1. Beskrivelse av enheten

Sentrant™-innfaringshylsen (figur 1) er et hydrofilt engangskateter som danner en fleksibel og
hemostatisk kanal for innfgring av endovaskuleere enheter samt reduksjon av blodtap i forbindelse med
vaskulaere prosedyrer. Systemet bestar av 2 komponenter: en dilatator og en innferingshylse som har
plass til en 0,89 mm (0,035 in) ledevaier.

Dilatatoren er rentgentett og har en konisk, bayelig tupp som gjer det lettere a fore den atraumatisk
gjennom vaskulaturen. Det er en konisk hunn-luerkobling pa den distale enden av dilatatorhandtaket. Den
proksimale enden av dilatatorhandtaket er gjenget, slik at dilatatoren kan festes til hylseforseglingshuset.
Innfgringshylsen bestar av et hydrofilt, spiralforsterket kateter som er festet til et stivt forseglingshus som
inneholder hemostaseventilenheten. En sideportforlengelse med treveisventil er permanent festet til
forseglingshuset. Det er plassert et rentgentett markerband pa hylsens distale tupp. Enheten har ogsa en
suturlokke som brukes til & feste enheten til pasienten, samt strekkavlastning ved sammenkoblingen
mellom kateteret og forseglingshuset for & hindre knekk pa kateteret.

Figur 1. Sentrant-innferingshylse
Dilatator 6. Rentgentett markerband

Dilatatorhandtak 7. Sideportforlengelse med treveisventil
Konisk tupp 8. Suturlokke

Innfgringshylse 9. Strekkavlastning

Forseglingshus med hemostaseventilenhet

(hylsekobling)

Merk! lllustrasjonen er ikke vist i riktig malestokk.

Denne enheten inneholder ikke naturlig gummilateks. Under produksjonen kan den imidlertid komme i
tilfeldig kontakt med lateks.

2. Indikasjoner for bruk
Sentrant-innfaringshylsen danner en kanal slik at det kan fgres diagnostikkenheter eller endovaskulzere
enheter inn i vaskulaturen samt redusere blodtap i forbindelse med slike innfaringer.

3. Kontraindikasjoner
Det finnes ingen kjente kontraindikasjoner forbundet med denne enheten. Den skal bare brukes i henhold
til indikasjonene.

4. Advarsler og forholdsregler
FORSIKTIG! Les alle instruksjonene ngye. Hvis instruksjonene, advarslene og forholdsreglene ikke
overholdes, kan det medfgre alvorlige konsekvenser for eller skade pa pasienten.

® Enheten ma ikke endres. Endringer kan skade enhetens funksjon.

ahrwON =

e Ikke kutt eller stikk hull i kateteret. Dette kan fore til stort blodtap og karskade.
® Ma ikke brukes etter siste forbruksdag som star angitt pa pakningen.

¢ Denne enheten skal kun brukes pa én pasient. Ma ikke brukes, bearbeides eller steriliseres flere
ganger. Hvis enheten brukes, bearbeides eller steriliseres flere ganger, kan det fgre til strukturell
skade pa enheten eller utsette den for kontaminering som kan fore til at pasienten skades, blir
syk eller der.

e Etter bruk skal enheten kasseres i samsvar med sykehusets retningslinjer eller offentlige
forskrifter.

e Kateteret er kun kompatibelt med en ledevaier pa 0,89 mm (0,035 in).

e Kontroller at starrelsen pa hylsen, enheten, kateteret og tilbehgrskomponenter er kompatible for
bruk. Den maksimale diameteren og lengden pa instrumentet eller kateteret som skal fgres inn,
ber fastslas for & sikre at det kan passere gjennom hylsen.

Merk! Strekkavlastningen pa kateteret er ikke inkludert i hylsens arbeidslengde.

® Hvis det finnes arrvev, kan det veere ngdvendig med forhandsdilatering.

* Det er ngdvendig med tilstrekkelig kartilgang for a fgre hylsen inn i vaskulaturen. Det er
nedvendig & vurdere karstgrrelse, anatomi, buktninger og sykdomstilstand (inkludert
forkalkninger, plakk og tromber) ngye for a sikre vellykket innfering av hylsen og pafelgende
uttrekking. Hvis karet ikke gir tilstrekkelig tilgang, kan det fore til kraftig bladning, karskade eller
alvorlig skade pa pasienten, inkludert ded. Hvis stgrrelsen pa karet er mindre enn
innfgringshylsens ytre diameter, kan det fore til kraftig bledning, karskade eller alvorlig skade pa
pasienten, inkludert ded.

* Nar en enhet fgres inn, manipuleres eller trekkes ut gjennom hylsen, ma du alltid holde hylsen i
samme posisjon.

* Hvis det skal fylles en ballong, ma du kontrollere at ballongen er helt utenfor Sentrant-enheten.

e Nar du lager punksjoner, snitt eller suturerer vevet i naerheten av hylsen, ma du veere forsiktig
for & unnga skade pa hylsen.
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* Forsgk ikke a fere inn eller trekke ut innfgringshylsen hvis du kjenner motstand. Finn arsaken til
motstanden for du fortsetter.

* Forsgk ikke a fore inn flere katetre eller intervensjonsenheter samtidig i hylsen.
® For hylsen frem og trekk den ut (med dilatatoren helt satt inn og last fast) kun under
gjennomlysning.

¢ Pasientenes anatomi og legens teknikk kan kreve at det gjeres endringer i prosedyren.
5. Bivirkninger
5.1. Mulige bivirkninger
Bivirkninger eller komplikasjoner knyttet til bruken av Sentrant-innfgringshylsen omfatter, men er ikke
begrenset til:

e allergisk reaksjon pa materialer

* blodtap, bledning eller hematom

e embolisering (mikro eller makro) med transitorisk eller permanent iskemi

* infeksjon

e karskade (f.eks. disseksjon, ruptur, perforasjon eller rift)

¢ dad

6. Leveringsform
6.1. Sterilitet

Sentrant-innferingshylsen er pakket i enkeltpakninger. Den leveres steril (elektronstraling) og er kun for
engangsbruk.

e Skal ikke brukes flere ganger eller resteriliseres.

* Huvis produktet er skadet eller den sterile barrieren er brutt, skal produktet ikke brukes. Kontakt
en representant for Medtronic for & fa informasjon om retur.

6.2. Innhold

® én Sentrant-innfgringshylse med dilatator

® én bruksanvisning

6.3. Oppbevaring

Oppbevar Sentrant-innfgringshylsen ved romtemperatur pa et markt, kjglig sted for @ unnga langvarig
eksponering for lys og fuktighet.

7. Informasjon om klinisk bruk

7.1. Krav til oppleering av leger

FORSIKTIG! Sentrant-innfgringshylsen skal kun brukes av leger og team som har opplaering innen
vaskulaere intervensjonsteknikker og i bruken av denne enheten.

7.2. Kontroll av enheten

For bruk ma du undersgke enheten og emballasjen ngye for skade eller defekter. Hvis siste forbruksdag
er passert, hvis enheten er skadet, eller hvis den sterile barrieren er brutt, skal enheten ikke brukes.
Kontakt en representant for Medtronic for retur eller bytte av enheten.

7.3. Anbefalt tilleggsutstyr
* 0,89 mm (0,035 in) ledevaier

e heparinisert saltvann

8. Instruksjoner for bruk

1. Taenheten ut av pakningen og kontroller at hylsens indre diameter er egnet for den maksimale
diameteren til instrumentet eller kateteret som skal fgres inn.

2. Kontroller at karets diameter og buktninger er tilstrekkelige til & romme innfgringshylsen.

Apne treveisventilen pa sideportforlengelsen.

4. Koble en kanyle med heparinisert saltvann til luerkoblingen pa sideportforlengelsen og skyll hylsen
(bank pa innfgringshylsen for & fierne luftbobler).

5. Steng treveisventilen pa sideportforlengelsen.

6. Koble en kanyle med heparinisert saltvann til luerkoblingen pa dilatatoren og skyll dilatatoren.

7. For dilatatoren helt inn i innferingshylsen og fest den ved & dreie dilatatorhandtaket omtrent
s omdreining med klokken.

8. Fglg vanlig klinisk fremgangsmate for & fa tilgang til karet og fere inn ledevaieren.

9. Aktiver det hydrofile belegget ved a fukte hylsens ytterflate med heparinisert saltvann.

Merk! Det oppnas best resultater dersom enheten holdes fuktig mens den plasseres.

10. For hylsen med dilatatoren som en enhet over ledevaieren og ved hjelp av gjennomlysning, frem til
onsket sted. Stopp fremferingen hvis du meter motstand, og finn arsaken til motstanden fer du
fortsetter.

11. Hold hylsen stadig, og serg for at ledevaieren holdes i samme posisjon mens du lgsner og trekker
dilatatoren ut fra hylsen inntil den er fullstendig fiernet fra hylsen og ledevaieren.

12. Mens ledevaieren holdes i samme posisjon, ferer du den valgte intervensjonsenheten over
ledevaieren, gjennom ventilen og inn i hylsen. Stopp fremferingen hvis du megter motstand, og finn
arsaken til motstanden fer du fortsetter.

13. Intervensjonsenheter kan byttes ut ved behov.

14. Ta forholdsregler nar du skal fierne hylsen for & hindre blgdning, karskade eller annen alvorlig skade.
Hvis du ferer dilatatoren inn i hylsen for den trekkes ut, kan det bli lettere a trekke hylsen ut fra
vaskulaturen.

Ansvarsfraskrivelse

SELV OM SENTRANT-INNFORINGSHYLSEN ER PRODUSERT UNDER N@YE KONTROLLERTE
FORHOLD, HAR IKKE MEDTRONIC, INC., MEDTRONIC VASCULAR, INC. OG RESPEKTIVE
TILKNYTTEDE SELSKAPER (UNDER SAMLEBETEGNELSEN "MEDTRONIC") NOEN KONTROLL
OVER FORHOLDENE SOM DETTE PRODUKTET BLIR BRUKT UNDER. MEDTRONIC FRASIER SEG
DERFOR ALT GARANTIANSVAR, BADE DIREKTE OG INDIREKTE, FOR DETTE PRODUKTET,
INKLUDERT, MEN IKKE BEGRENSET TIL, EVENTUELLE UNDERFORSTATTE GARANTIER OM
SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMAL. MEDTRONIC PATAR SEG IKKE
ANSVAR OVERFOR NOEN PERSON ELLER JURIDISK ENHET FOR MEDISINSKE UTGIFTER ELLER
DIREKTE ELLER INDIREKTE SKADER ELLER F@LGESKADER FORARSAKET AV BRUK ELLER
DEFEKT, SVIKT ELLER FEIL PA PRODUKTET, ENTEN KRAVET OM SLIK ERSTATNING ER BASERT
PA GARANTI, KONTRAKT, ERSTATNINGSKRAV UTENFOR KONTRAKTSFORHOLD ELLER PA
NOEN ANNEN MATE. INGEN PERSONER ER AUTORISERT TIL A BINDE MEDTRONIC TIL NOE
ANSVAR ELLER NOEN GARANTI MED HENSYN TIL DETTE PRODUKTET.

Unntakene og begrensningene som er angitt ovenfor, er ikke ment som, og skal ikke tolkes som, brudd
pa obligatoriske bestemmelser i gjeldende lov. Hvis en kompetent domstol finner at en del eller et vilkar i
denne ansvarsfraskrivelsen er ulovlig, ikke kan handheves eller er i strid med gjeldende lov, skal ikke
gyldigheten av de gvrige delene av ansvarsfraskrivelsen bergres, og alle retter og plikter skal tolkes og
handheves som om denne ansvarsfraskrivelsen ikke inneholdt den bestemte delen eller vilkaret som ble
funnet ugyldig.

I
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Sentrant™

Koszulka naczyniowa z powtoka hydrofilng

1. Opis urzadzenia

Koszulka naczyniowa Sentrant™ (ryc. 1) jest przeznaczonym do jednorazowego uzytku cewnikiem
hydrofilnym, ktéry petni role elastycznego i hemostatycznego kanatu stuzgcego do wprowadzania
urzadzen wewnatrznaczyniowych do uktadu naczyn i do minimalizacji utraty krwi podczas zabiegéw
naczyniowych. System sktada si¢ z 2 komponentéw: rozszerzacza i koszulki naczyniowej, w ktérej miesci
sie prowadnik o $rednicy 0,035 cala (0,89 mm).

Rozszerzacz jest nieprzepuszczalny dla promieni rentgenowskich i ma zwezang, elastyczng koncoéwke,
ktora utatwia atraumatyczne przeprowadzanie urzadzenia przez uktad naczyn. Na dystalnym koncu
uchwytu rozszerzacza znajduje sie zenskie, zwezane ztgcze typu Luer. Proksymalny koniec uchwytu
rozszerzacza jest nagwintowany, co umozliwia przymocowanie rozszerzacza do obudowy uszczelniajgcej
koszulki.

Koszulka naczyniowa ma posta¢ hydrofilnego cewnika wzmocnionego mechanicznie spirala, ktéry
przymocowany jest do sztywnej obudowy uszczelniajacej zawierajacej zespdt zaworu hemostatycznego.
Do obudowy uszczelniajgcej przymocowany jest na state kréciec portu bocznego z zaworem 3-droznym.
Na dystalnej korcowce koszulki znajduje sig radiocieniujgcy znacznik paskowy. Urzadzenie jest tez
wyposazone w petelke stuzacg do przyszywania go do ciata pacjenta oraz odcigznik zapobiegajgcy
skreceniu sie cewnika w miejscu, w ktérym styka sie z obudowa uszczelniajaca.

Rycina 1. Koszulka naczyniowa Sentrant

1. Rozszerzacz 6. Radiocieniujacy znacznik paskowy
2. Uchwyt rozszerzacza 7. Kroéciec portu bocznego z zaworem
3. Zwezana koncéwka 3-droznym

4. Koszulka naczyniowa 8. Petelka do przyszywania

5. Obudowa uszczelniajgca z zespotem 9. Odcigznik

zaworu hemostatycznego (tgcznik koszulki)
Uwaga: llustracja nie zachowuje skali.

Urzadzenie nie zawiera lateksu kauczuku naturalnego; jednak w procesie produkcyjnym moze mie¢
przypadkowy kontakt z produktami zawierajgcymi lateks.

2. Wskazania

Koszulka naczyniowa Sentrant jest przeznaczona do stosowania w charakterze kanatu stuzacego do
wprowadzania urzgdzen diagnostycznych lub wewnatrznaczyniowych do uktadu naczyn oraz do
minimalizacji utraty krwi podczas wprowadzania takich urzadzen.

3. Przeciwwskazania
Brak znanych przeciwwskazan do stosowania tego urzadzenia. Urzadzenie przeznaczone jest wytgcznie
do zastosowan wymienionych powyzej.

4. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

PRZESTROGA: Nalezy doktadnie zapoznac sie ze wszystkimi instrukcjami. Nieprzestrzeganie instrukcji,
ostrzezen oraz niestosowanie srodkéw ostroznosci moze prowadzi¢ do powaznych konsekwencji lub
obrazen u pacjenta.

* Nie nalezy modyfikowac¢ tego urzadzenia. Modyfikacje mogg niekorzystnie wptynaé na dziatanie
urzadzenia.

¢ Nie nalezy nacinac¢ ani przebija¢ cewnika. Mogtoby to spowodowac utrate duzej ilosci krwi i uraz
naczynia.

* Nie uzywac¢ urzadzenia po dacie waznosci wydrukowanej na etykiecie.

* Urzadzenie jest przeznaczone wytgcznie do uzytku u jednego pacjenta. Nie stosowac ponownie,
nie poddawac¢ przerébkom lub resterylizowa¢. Ponowne uzycie, poddawanie przerébkom lub
resterylizacja mogg naruszy¢ integralno$c¢ strukturalng urzadzenia lub prowadzi¢ do jego
skazenia, co moze spowodowac uraz, chorobe lub zgon pacjenta.

* Po uzyciu urzadzenie nalezy utylizowa¢ zgodnie z przepisami obowigzujgcymi w szpitalu,
przepisami administracyjnymi lub ustawowymi.

* Cewnik jest kompatybilny wytacznie z prowadnikami o $rednicy 0,035 cala (0,89 mm).

* Przed uzyciem upewnic sig, ze koszulka, urzadzenie, cewnik i komponenty pomocnicze sg
kompatybilne pod wzgledem wymiaréw. Nalezy okresli¢ maksymalng $rednice i dtugos¢
wprowadzanego instrumentu lub cewnika, ktéra umozliwi przeprowadzenie go przez koszulke.
Uwaga: Diugosc¢ robocza koszulki nie obejmuje elementu odcigznika znajdujgcego sie na
cewniku.

e Jesli obecna jest tkanka zbliznowaciata, moze by¢ konieczne wstepne rozszerzenie.

¢ Do wprowadzenia koszulki do uktadu naczyn niezbedny jest odpowiedni dostep naczyniowy.
Warunkiem prawidtowego wprowadzenia, a nastepnie wycofania koszulki, jest dokonanie
starannej oceny wielkosci naczyn, ich charakterystyki anatomicznej, kretosci i stanu
chorobowego (w tym obecnosci zwapnien, ptytki miazdzycowe;j i skrzepliny). Wybdr naczynia,
ktérego cechy nie pozwalajg na prawidtowe wprowadzenie urzadzenia, moze doprowadzi¢ do
silnego krwawienia, uszkodzenia naczynia lub powaznego urazu u pacjenta, w tym do zgonu.
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Jesli $rednica naczynia bedzie mniejsza od $rednicy zewnetrznej koszulki naczyniowej, moze
doj$¢ do silnego krwawienia, uszkodzenia naczynia lub powaznego urazu u pacjenta, w tym do
zgonu.

® Podczas wprowadzania urzgdzenia, manipulowania nim lub wycofywania go przez koszulke
nalezy zawsze utrzymywacé koszulke w niezmiennym potozeniu.

® Podczas napetniania balonu musi on znajdowac sig w catosci poza urzadzeniem Sentrant.

® Podczas nakluwania, szycia lub nacinania tkanek w poblizu koszulki nalezy zachowaé
ostroznos¢, aby nie uszkodzi¢ koszulki.

¢ Nie nalezy podejmowac préb wprowadzania lub wycofywania koszulki naczyniowe;j, jesli
wyczuwalny jest opér. Najpierw nalezy ustali¢ przyczyne oporu.

¢ Nie nalezy podejmowac préb jednoczesnego wprowadzania wiecej niz jednego cewnika lub
urzgdzenia interwencyjnego do koszulki.

e Koszulke wprowadzac¢ i wycofywaé (z rozszerzaczem catkowicie wsunietym i zablokowanym)
wytgcznie pod kontrolg fluoroskopowa.

® Ze wzgledu na cechy anatomiczne pacjenta i technikg wykonania zabiegu moze by¢ konieczne
zmodyfikowanie procedury uzycia urzgdzenia.

5. Zdarzenia niepozadane

5.1. Potencjalne zdarzenia niepozadane
Do zdarzen niepozadanych i powiktan zwigzanych z uzyciem koszulki naczyniowej Sentrant nalezg
miedzy innymi:

e reakcja alergiczna na materiaty;

* utrata krwi, krwawienie lub krwiak;

* powstawanie mikro- lub makrozatoréw z towarzyszacym przej$ciowym lub trwatym

niedokrwieniem;
* zakazenie;
e uraz naczynia (np. rozwarstwienie, pekniecie, perforacja lub rozdarcie);

* zgon.
6. Sposob dostarczania
6.1. Sterylnos¢

Koszulka naczyniowa Sentrant jest zapakowana pojedynczo. Dostarczone urzadzenie jest sterylne
(sterylizowane wigzka elektronéw) i przeznaczone do jednorazowego uzycia.
* Nie nadaje sie do powtdérnego uzycia — nie poddawaé ponownej sterylizacji.

* W przypadku uszkodzenia urzadzenia lub naruszenia sterylnego opakowania nie nalezy uzywac
urzadzenia. Nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Medtronic w celu uzyskania
informacji na temat procedury zwrotu.

6.2. Zawartosc¢
¢ jedna koszulka naczyniowa Sentrant z rozszerzaczem;

® jedna Instrukcja uzytkowania.

6.3. Przechowywanie

Koszulke naczyniowg Sentrant nalezy przechowywa¢ w temperaturze pokojowej, w ciemnym, suchym
miejscu, aby unikna¢ dtugotrwatej ekspozycji na $wiatto i wilgoc.

7. Informacje do uzytku klinicznego
7.1. Wymagane wyszkolenie lekarzy

PRZESTROGA: Koszulka naczyniowa Sentrant powinna by¢ uzywana jedynie przez lekarzy oraz zespoty
po przeszkoleniu z technik interwencji naczyniowych oraz uzytkowania tego urzgdzenia.

7.2. Kontrola urzadzenia

Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢ urzgdzenie i jego opakowanie pod katem uszkodzenia lub
wad. Jesli uptynat termin przydatnos$ci urzgdzenia do uzycia, jesli urzadzenie jest uszkodzone lub doszto
do naruszenia bariery sterylnej, nie nalezy uzywac urzgdzenia. Nalezy woéwczas skontaktowac sie z
przedstawicielem firmy Medtronic w celu zorganizowania zwrotu lub wymiany produktu.

7.3. Dodatkowe zalecane wyposazenie
e prowadnik o $rednicy 0,035 cala (0,89 mm);

* heparynizowany roztwér soli.

Instrukcja uzytkowania

Wyja¢ urzadzenie z opakowania i upewni¢ sig, ze $rednica wewnetrzna koszulki jest wystarczajgca,

biorgc pod uwage maksymalng $rednice instrumentu lub cewnika, ktéry ma by¢ wprowadzany.

2. Upewni¢ sig, ze wielkos$¢ i kreto$¢ naczynia umozliwia wprowadzenie koszulki naczyniowej.

Otworzy¢ zawér 3-drozny na kréccu portu bocznego.

4. Podtgczy¢ strzykawke z heparynizowanym roztworem soli do ztgcza typu Luer na kré¢cu portu
bocznego i przeptukac¢ koszulke (stukajgc w nig, aby pomoéc w usuwaniu pecherzykéw powietrza).

5. Zamknag¢ zawdr 3-drozny na kréc¢cu portu bocznego.

6. Podtgczy¢ strzykawke z heparynizowanym roztworem soli do ztgcza typu Luer na rozszerzaczu i
przeptukac rozszerzacz.

7. Catkowicie wprowadzi¢ rozszerzacz do koszulki naczyniowej i zamocowac go, obracajgc uchwyt w
kierunku zgodnym w z ruchem wskazéwek zegara, o okoto % obrotu.

8. Uzyskac¢ dostep do naczynia i wprowadzi¢ prowadnik zgodnie z przyjeta praktyka kliniczng.

9. Aktywowac powtoke hydrofilng, zwilzajgc zewnetrzng powierzchnie koszulki heparynizowanym
roztworem soli.

Uwaga: Wskazane jest utrzymywanie urzgdzenia w stanie wilgotnym podczas wprowadzania.

10. Wprowadzi¢ koszulkg razem z rozszerzaczem po prowadniku jako jeden element, pod kontrolg
fluoroskopowa, w zgdane miejsce. W razie napotkania oporu przerwa¢ wprowadzanie. Przed
kontynuowaniem zbadac¢ przyczyne oporu.

11. Trzymajac koszulke nieruchomo i nie zmieniajgc potozenia prowadnika, odblokowa¢ rozszerzacz i
wysuwac go, dopoki nie zostanie catkowicie zdjety z koszulki i prowadnika.

12. Utrzymujgc prowadnik w niezmiennym potozeniu, wprowadzaé¢ wybrane urzgdzenie interwencyjne po
prowadniku, przez zawdr do wnetrza koszulki. W razie napotkania oporu przerwa¢ wprowadzanie.
Przed kontynuowaniem zbadac¢ przyczyne oporu.

13. W razie potrzeby urzadzenia interwencyjne mozna wymieniaé.

14. Podczas wyjmowania koszulki nalezy stosowa¢ odpowiednie $rodki ostroznosci, aby nie dopusci¢ do

krwawienia, uszkodzenia naczynia lub innych powaznych obrazen. Wprowadzenie rozszerzacza do

koszulki przed rozpoczgciem wyjmowania jej moze utatwi¢ wycofanie koszulki z uktadu naczyn.

Wylaczenie gwarancji

NIEZALEZNIE OD FAKTU, ZE KOSZULKA NACZYNIOWA SENTRANT ZOSTALA WYTWORZONA W
STARANNIE KONTROLOWANYCH WARUNKACH, FIRMY MEDTRONIC, INC., MEDTRONIC
VASCULAR, INC. | ICH PRZEDSTAWICIELE, (ZWANI DALEJ WSPOLNIE ,MEDTRONIC”) NIE MAJA
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ZADNEJ KONTROLI NAD WARUNKAMI, W JAKICH PRODUKT TEN JEST UZYWANY. FIRMA
MEDTRONIC NINIEJSZYM WYtACZA WSZELKIE GWARANCJE W ODNIESIENIU DO PRODUKTU,
ZAROWNO WYRAZNE, JAK | DOROZUMIANE, WEACZAJAC W TO ROWNIEZ JAKIEKOLWIEK
DOROZUMIANE GWARANCJE PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO
OKRESLONEGO CELU. FIRMA MEDTRONIC NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI WOBEC
JAKIEJKOLWIEK OSOBY LUB INNEGO PODMIOTU ZA JAKIEKOLWIEK KOSZTY MEDYCZNE ANI
JAKIEKOLWIEK BEZPOSREDNIE, UBOCZNE LUB WTORNE SZKODY SPOWODOWANE
DOWOLNYM ZASTOSOWANIEM, WADA, AWARIA LUB NIEPRAWIDELOWYM DZIALANIEM
PRODUKTU, BEZ WZGLEDU NA TO, CZY ROSZCZENIE Z TYTULU TAKICH SZKOD ZOSTANIE
WYSUNIETE NA PODSTAWIE GWARANCJI, UMOWY, ODPOWIEDZIALNOSCI ZA SZKODE
WYRZADZONA CZYNEM NIEDOZWOLONYM LUB W INNY SPOSOB. NIKOMU NIE PRZYSLUGUJE
PRAWO DO ZOBOWIAZANIA FIRMY MEDTRONIC DO WYDANIA OSWIADCZENIA LUB GWARANCJI
W ZWIAZKU Z PRODUKTEM.

Wyzej okreslone wytgczenia i ograniczenia nie majg na celu naruszania obowigzkowych uregulowan
stosownego prawa i nie nalezy ich tak interpretowac. Jesli ktérakolwiek czg$¢ lub warunek niniejszego
wytgczenia odpowiedzialnosci z tytutu gwarancji zostang uznane przez witasciwy sad za sprzeczne z
prawem, niemozliwe do wyegzekwowania lub stojace w konflikcie z obowigzujgcym prawem, fakt ten nie
wplynie na wazno$c¢ pozostatych czesci wytaczenia odpowiedzialnosci z tytutu gwaranciji, a wszelkie
prawa i zobowigzania bedg interpretowane i egzekwowane tak, jak gdyby niniejsze wytgczenie
odpowiedzialno$ci z tytutu gwarancji nie zawierato danej czgs$ci lub warunku uznanego za niewazny.
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Sentrant™

Bainha introdutora com revestimento hidrofilico

1. Descricéo do dispositivo

A bainha introdutora Sentrant™ (Figura 1) é um cateter hidrofilico, descartavel, de utilizagdo Unica que
fornece uma conduta flexivel e hemostatica para a insergdo de dispositivos endovasculares e para
minimizar a perda de sangue associada aos procedimentos vasculares. O sistema é composto por

2 componentes: um dilatador e uma bainha introdutora, que acomodam um fio-guia de 0,89 mm

(0,035 polegadas).

O dilatador ¢ radiopaco e possui uma ponta cénica flexivel que facilita o seguimento atraumatico através
da vasculatura. Uma conexao luer fémea afunilada esta localizada na extremidade distal da pega do
dilatador. A extremidade proximal da pega do dilatador é roscada para permitir que o dilatador seja preso
ao invélucro de vedagao da bainha.

A bainha introdutora é constituida por um cateter hidrofilico reforgado com espiral, que esta ligado a um
invélucro de vedagao rigido contendo a unidade da vélvula hemostatica. Uma extensao da porta lateral
com uma valvula de 3 vias esta ligada de forma permanente ao invélucro de vedagdo. Na ponta distal da
bainha existe um marcador radiopaco. O dispositivo também possui uma lagada de sutura para fixagdo
ao doente e um redutor de tensao para evitar torcer o cateter na parte em que se junta ao invélucro da
vedagao.

Figura 1. Bainha introdutora Sentrant

1. Dilatador 6. Faixa do marcador radiopaco
2. Pega do dilatador 7. Extensédo da porta lateral com valvula de
3. Ponta conica 3 vias
4. Bainha introdutora 8. Lacada de sutura
5. Invélucro de vedagdo com a unidade da 9. Redutor de tensdo
valvula hemostatica (ponto central da
bainha)

Nota: A representacgao grafica ndo se encontra a escala.

Este dispositivo ndo contém latex de borracha natural. Contudo, durante o processo de fabrico, o sistema
podera ter contacto acidental com latex.

2. Indicagoes de utilizacdo

A bainha introdutora Sentrant destina-se a proporcionar uma conduta para a insergéo de dispositivos
endovasculares ou de diagnodstico na vasculatura e para minimizar a perda de sangue associada a estas
insergoes.

3. Contra-indicagées

Nao existem contra-indicagdes conhecidas com este dispositivo. O dispositivo s6 deve ser utilizado
conforme indicado.

4. Avisos e precaugoes
ATENGAO: Leia atentamente todas as instrugdes. O ndo cumprimento das instrugdes, avisos e
precaugdes podera ter consequéncias graves ou provocar lesdes no doente.

¢ Nao modifique este dispositivo. As alteragdes poderao prejudicar a funcionalidade do dispositivo.

e Na&o corte nem perfure o cateter. Tal pode resultar em perda importante de sangue e trauma
vascular.

* Nao utilize apos a data de validade impressa na etiqueta.

* Este dispositivo foi concebido apenas para utilizagdo num Unico doente. Nao reutilize,
reprocesse nem reesterilize este produto. A reutilizagéo, o reprocessamento ou a reesterilizagéo
poderdo comprometer a integridade estrutural do dispositivo ou criar um risco de contaminagéao
do dispositivo, o que podera resultar em lesdes, doenga ou morte do doente.

* Apos utilizagéo, elimine o dispositivo de acordo com as politicas hospitalares, administrativas
ou governamentais.
® O cateter é compativel apenas com um fio-guia de 0,89 mm (0,035 polegadas).

e Confirme a compatibilidade em termos de tamanho da bainha, do dispositivo, do cateter e dos
componentes acessorios antes da utilizagdo. O diametro maximo e o comprimento do
instrumento ou do cateter que se pretende introduzir deve ser determinado de modo a garantir
a sua passagem através da bainha.

Nota: O comprimento util da bainha néo inclui a fungéo de redutor de tens&o no cateter.
e Caso esteja presente tecido cicatrizado, podera ser necessario efectuar uma pré-dilatagéo.

e E necessario um acesso vascular adequado para introduzir a bainha na vasculatura. E
necessario efectuar uma avaliagéo cuidadosa do tamanho, anatomia, tortuosidade e estado de
enfermidade do vaso (incluindo a respectiva calcificagéo, placa e trombo) para garantir uma
introducéo e subsequente remogdo com éxito da bainha. Se o vaso nao for adequado para
realizar o acesso, poderao verificar-se hemorragias significativas, danos vasculares ou lesées
graves, incluindo morte, do doente. Caso o tamanho do vaso seja inferior ao diametro externo
da bainha introdutora, poderao ocorrer hemorragias significativas, danos vasculares ou lesdes
graves, incluindo morte, do doente.
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e Durante a inser¢do, manipulagdo ou remocéo de um dispositivo através da bainha, mantenha
sempre a posigao da bainha.

e Ao insuflar um baldo, certifique-se de que o baldo esta totalmente fora do dispositivo Sentrant.

* Ao perfurar, suturar ou efectuar uma incisdo no tecido préximo da bainha, tenha cuidado para
evitar danificar a bainha.

* N3o tente introduzir nem remover a bainha introdutora caso sinta resisténcia. E necessario
determinar a causa da resisténcia antes de prosseguir.

¢ Nao tente introduzir simultaneamente varios cateteres ou dispositivos intervencionistas na
bainha.

* Avance e remova a bainha (com o dilatador totalmente inserido e bloqueado) somente sob
orientagao fluoroscépica.

* A anatomia dos doentes individuais e a técnica do médico poderéo exigir variagdes do
procedimento.

5. Eventos adversos

5.1. Possiveis eventos adversos
Os eventos adversos ou complicagdes associados a utilizagao da bainha introdutora Sentrant incluem,
entre outros:

* resposta alérgica aos materiais

* perda de sangue, hemorragia ou hematoma

* embolizagdo (micro ou macro) com isquemia transitéria ou permanente

* infeccéo

e trauma vascular (por exemplo, dissecagao, ruptura, perfuragdo ou laceragao)

* morte

6. Apresentacao
6.1. Esterilidade

A bainha introdutora Sentrant é embalada individualmente. Esta é fornecida estéril (feixe de electres) e
destina-se apenas a uma utilizag&o Unica.

* Nao reutilize nem tente reesterilizar.

e Caso o dispositivo esteja danificado ou a integridade da barreira de esterilizagdo tenha sido

comprometida, ndo utilize e contacte um representante da Medtronic para obter informacdes
sobre devolugéo.

6.2. Conteudo
® uma bainha introdutora Sentrant com dilatador

® umas instrugdes de utilizagdo

6.3. Armazenamento

Armazene a bainha introdutora Sentrant a temperatura ambiente e em local escuro e seco, para evitar a
exposicao prolongada a luz e a humidade.

7. Informagoes para utilizagao clinica

7.1. Requisitos de formagao médica

ATENGAO: A bainha introdutora Sentrant s6 deve ser utilizada por médicos e equipas com formagéo ao
nivel de técnicas intervencionistas vasculares e na utilizagdo deste dispositivo.

7.2. Inspecgao do dispositivo

Inspeccione cuidadosamente o dispositivo e a embalagem, verificando se existem danos ou defeitos,
antes da utilizagéo. Caso a data de validade esteja ultrapassada, o dispositivo esteja danificado ou a
barreira de esterilizagdo tenha sido comprometida, néo utilize o dispositivo; contacte um representante
da Medtronic relativamente a devolugéo ou a substituicdo.

7.3. Equipamento adicional recomendado
e fio-guia de 0,89 mm (0,035 polegadas)
* soro fisiolégico heparinizado

8. Instrugdes de utilizagao

1. Retire o dispositivo da embalagem e certifique-se de que o didametro interno (DI) da bainha é
apropriado para o didmetro maximo do instrumento ou cateter que pretende introduzir.

2. Assegure-se de que o vaso tem um didmetro e tortuosidade adequados para acomodar a bainha
introdutora.

3. Abra a valvula de 3 vias na extens&o da porta lateral.

4. Ligue uma seringa com soro fisiolégico heparinizado a conex&o luer na extenséo da porta lateral e
irrigue a bainha (batendo suavemente na bainha introdutora para ajudar a libertagdo das bolhas de
ar).

5. Feche a valvula de 3 vias na extenséo da porta lateral.

6. Ligue uma seringa com soro fisioldgico heparinizado a conex&o luer no dilatador e irrigue o dilatador.

7. Introduza totalmente o dilatador na bainha introdutora e fixe-o mediante rotagéo da pega do dilatador
no sentido dos ponteiros do relégio cerca de % de volta.

8. Siga praticas clinicas aceites para efectuar o acesso ao vaso e a insergéo do fio-guia.

9. Active o revestimento hidrofilico, molhando a superficie exterior da bainha com soro fisioldgico
heparinizado.

Nota: Para melhores resultados, certifique-se de que o dispositivo permanece molhado durante a
colocagao.

10. Sob orientagao fluoroscopica, faga avangar a bainha e o dilatador como uma unidade sobre o fio-guia
até a localizagdo desejada. Interrompa o avango caso encontre resisténcia e investigue a causa da
resisténcia antes de prosseguir.

11. Segure firmemente na bainha e mantenha a posi¢ado do fio-guia, enquanto desbloqueia e remove o
dilatador da bainha até este ser totalmente retirado da bainha e do fio-guia.

12. Mantendo a posic¢éo do fio-guia, faga avancar o dispositivo intervencionista seleccionado sobre o
fio-guia, através da valvula, para o interior da bainha. Interrompa o avango caso encontre resisténcia
e investigue a causa da resisténcia antes de prosseguir.

13. Os dispositivos intervencionistas podem ser alternados consoante necessario.

14. Ao remover a bainha, adopte precaucdes para evitar hemorragias, danos vasculares ou outras lesdes
graves. O avanco do dilatador para o interior da bainha, antes de remover a bainha, podera ajudar a
sua remogao da vasculatura.

Renuncia de garantia

EMBORA A BAINHA INTRODUTORA SENTRANT TENHA SIDO FABRICADA EM CONDICOES
CUIDADOSAMENTE CONTROLADAS, A MEDTRONIC, INC., A MEDTRONIC VASCULAR, INC. E AS
SUAS RESPECTIVAS AFILIADAS (COLECTIVAMENTE, "MEDTRONIC") NAO TEM CONTROLO
SOBRE AS CONDIGOES EM QUE ESTE PRODUTO E UTILIZADO. POR CONSEGUINTE, A
MEDTRONIC RENUNCIA A QUAISQUER GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS, EM RELACAO
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AO PRODUTO, INCLUINDO, MAS NAO EXCLUSIVAMENTE, QUAISQUER GARANTIAS IMPLICITAS
DE COMERCIALIZAGAO OU DE ADEQUAGAO A UM FIM ESPECIFICO. A MEDTRONIC NAO SERA
RESPONSAVEL, PERANTE NENHUMA PESSOA OU ENTIDADE, POR QUAISQUER DESPESAS
MEDICAS OU POR QUAISQUER DANOS DIRECTOS, ACIDENTAIS OU INDIRECTOS CAUSADOS
POR QUALQUER TIPO DE UTILIZAGAO, DEFEITO, FALHA OU MAU FUNCIONAMENTO DO
PRODUTO, QUER A RECLAMAGAO RELATIVA A TAIS DANOS TENHA POR BASE A GARANTIA, O
CONTRATO, DANOS OU OUTROS. NENHUMA PESSOA POSSUI AUTORIDADE PARA OBRIGAR A
MEDTRONIC A QUALQUER TIPO DE REPRESENTAGAO OU GARANTIA RELATIVAS AO PRODUTO.
As exclusdes e limitagdes acima definidas nao se destinam a infringir estipulagdes obrigatérias da lei
aplicavel e ndo devem ser interpretadas como tal. Se alguma parte ou termo desta rentincia de garantia
for considerado ilegal, ndo executavel ou em conflito com a lei aplicavel por parte de um tribunal da
jurisdicdo competente, a validade das restantes partes desta rentncia de garantia ndo devera ser
afectada e todos os direitos e obrigagdes devem ser interpretados e executados como se esta rentincia
de garantia ndo contivesse a parte ou termo particular considerado invalido.
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Sentrant™

Teaca de introducere cu strat hidrofil

1. Descrierea dispozitivului

Teaca de introducere Sentrant™ (figura 1) este un cateter hidrofil de unica folosinta, care indeplineste
rolul unui tub flexibil si hemostatic pentru inserarea dispozitivelor endovasculare si pentru a reduce la
minimum pierderile de séange asociate procedurilor vasculare. Sistemul este alcatuit din 2 componente:
un dilatator si o teaca de introducere, care includ un fir de ghidare de 0,035 in (0,89 mm).

Dilatatorul este radioopac si are un varf conic flexibil, care faciliteaza urmarirea atraumatica prin
vascularizatie. La capatul distal al capatului de prindere al dilatatorului, se afla un ajustaj conic cu conector-
mama Luer. Capatul proximal al sistemului de prindere al dilatatorului este filetat pentru a permite fixarea
dilatatorului in lacasul de etansare a tecii.

Teaca de introducere este alcatuita dintr-un cateter hidrofil, cu bobind, conectat la un lacas de etansare
rigid, care contine valva hemostaticd. O extensie laterala cu valva cu 3 céi este conectata in permanenta
la lacasul de etansare. La capatul distal al tecii se afld o banda marcatoare radioopaca. De asemenea,
dispozitivul are o bucla de sutura pentru atasarea de corpul pacientului si un sistem de detensionare pentru
a preveni rasucirea cateterului acolo unde se ataseaza de lacasul de etansare.

Figura 1. Teaca de introducere Sentrant

1. Dilatator 6. Banda marcatoare radioopaca

2. Sistem de prindere al dilatatorului 7. Extensie laterala cu valva cu 3 cai
3. Varf conic 8. Bucla pentru suturi

4. Teaca de introducere 9. Sistem de detensionare

5. Lacas de etansare cu valva hemostatica

(capacul tecii)
Nota: Reprezentarea grafica nu respecta scara reala.

Acest dispozitiv nu contine cauciuc natural sub forma de latex; cu toate acestea, in timpul procesului de
productie, acesta poate intra accidental in contact cu latexul.

2. Instructiuni de utilizare

Teaca de introducere Sentrant este creata pentru a indeplini rolul de tub pentru inserarea dispozitivelor
endovasculare sau de diagnosticare in vascularizatie si pentru a reduce la minimum pierderile de sange
asociate acestor proceduri.

3. Contraindicatii
Nu exista contraindicatii cunoscute pentru acest dispozitiv. Acesta nu este destinat altui tip de utilizare
decat celui indicat mai sus.

4. Avertismente si precautii
ATENTIE: Cititi cu atentie toate instructiunile. Nerespectarea tuturor instructiunilor, avertismentelor si
masurilor de precautie poate avea consecinte grave sau poate cauza ranirea pacientului.

¢ Nu modificati acest dispozitiv. Modificarile pot afecta functionarea dispozitivului.

¢ Nu taiati si nu intepati cateterul. Astfel de actiuni pot duce la pierderi majore de sange si la
afectiuni ale vaselor sanguine.

* Nu utilizati dupa data expirarii indicata pe eticheta.

* Dispozitivul este destinat exclusiv utilizarii pentru un singur pacient. Nu refolositi, nu
reconditionati si nu resterilizati produsul. Refolosirea, reconditionarea sau resterilizarea poate
compromite integritatea structurala a dispozitivului sau crea un risc de contaminare a
dispozitivului care ar putea cauza vatdmarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

e Dupa utilizare, scoateti din uz dispozitivul in conformitate cu politicile spitalului, administrative
sau guvernamentale.

e Cateterul este compatibil cu un fir de ghidare de 0,035 in (0,89 mm).

* TInainte de utilizare, verificati compatibilitatea dimensiunilor dintre teaca, dispozitiv, cateter si

accesorii. Diametrul si lungimea maxime ale instrumentului sau cateterului care urmeaza a fi
introdus trebuie sa fie stabilite astfel incat sa asigure posibilitatea de trecere a acestuia prin teaca.
Nota: Lungimea functionala a tecii nu include si functia de detensionare a cateterului.

o in cazul tesuturilor cicatrizate, poate fi necesara dilatarea prealabila.

* Accesul adecvat la vasele sanguine este necesar pentru introducerea tecii in vascularizatie.
Evaluarea corecta a dimensiunii vaselor sanguine, a structurii anatomice, a sinuozitatilor si a
stadiului bolii (inclusiv calcifiere, placa si trombusuri) este necesara pentru a asigura introducerea
tecii si retragerea ulterioard. Daca vasul sanguin nu este adecvat pentru acces, pot aparea
hemoragii majore, ruperi ale vaselor sanguine sau raniri grave pentru pacient, inclusiv decesul.
Daca vasul sanguin este mai mic decat diametrul exterior al tecii de introducere, pot aparea
hemoragii majore, ruperi ale vaselor sanguine sau raniri grave pentru pacient, inclusiv decesul.

e Atunci cand introduceti, manipulati sau retrageti dispozitivul prin teaca, mentineti in permanenta
pozitia tecii.

e Atunci cand umflati un balon, asigurati-va ca balonul se afla complet in afara dispozitivului
Sentrant.
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* Atunci cand faceti o punctie, o suturd sau o incizie pe un tesut din apropierea tecii, procedati cu
atentie pentru a evita deteriorarea tecii.

¢ Nu incercati sa introduceti sau sa retrageti teaca de introducere daca intampinati rezistenta.
Cauza rezistentei trebuie stabilitd inainte de a continua.

* Nuincercati sa introduceti simultan in teaca mai multe catetere sau dispozitive pentru interventie.

» Impingeti si retrageti teaca (dupa ce dilatatorul este complet introdus si blocat in pozitie) numai
sub fluoroscopie.

e Structura anatomica a pacientilor individuali si tehnica utilizatd de medic pot necesita variatii ale
procedurii.

5. Evenimente adverse

5.1. Evenimente adverse potentiale
Evenimentele adverse sau complicatiile asociate cu utilizarea tecii de introducere Sentrant includ, dar fara
a se limita la:

* reactie alergica la materiale;

* pierdere de sange, hemoragie sau formare de hematoame;

e embolie (microembolie sau macroembolie) cu ischemie tranzitorie sau permanenta;

* infectie;

® traume vasculare (de exemplu, disectie, rupere, perforare sau sfasiere);

e deces.

6. Mod de livrare
6.1. Mediu steril

Teaca de introducere Sentrant este ambalata individual. Aceasta este furnizata sterila (raza de electron),
fiind de unica folosinta.
* A nu se refolosi sau a nu se incerca resterilizarea.

e Daca dispozitivul este deteriorat sau integritatea barierei sterile a fost compromisa, nu utilizati
produsul si contactati reprezentantul dvs. Medtronic pentru informatii privind returnarea.

6.2. Continut
* o teaca de introducere Sentrant cu dilatator

e un document denumit Instructiuni de utilizare

6.3. Depozitarea

Depozitati teaca de introducere Sentrant la temperatura camerei, intr-un loc intunecat si uscat, pentru a
evita expunerea prelungita la lumina si umezeala.

7. Informatii de uz medical

7.1. Cerinte privind instruirea medicilor

ATENTIE: Teaca de introducere Sentrant trebuie utilizatd numai de catre medici si echipe medicale cu
pregatire in tehnicile de interventie vasculara si in utilizarea acestui dispozitiv.

7.2. Inspectarea dispozitivului

Tnainte de utilizare, inspectati cu atentie dispozitivul si ambalajul pentru a constata eventualele daune sau
defecte. Daca s-a depasit data de expirare, dispozitivul este deteriorat sau bariera sterild a fost
compromisa, nu utilizati dispozitivul si contactati un reprezentant Medtronic pentru informatii despre
returnarea sau inlocuirea dispozitivului.

7.3. Echipamente suplimentare recomandate
e fir de ghidare de 0,035 in (0,89 mm)

® solutie salina heparinizata

Instructiuni de utilizare

Scoateti dispozitivul din ambalaj si asigurati-va ca diametrul interior (ID) al tecii este adecvat pentru

diametrul maxim al instrumentului sau al cateterului care urmeaza sa fie introdus.

2. Verificati daca vasul sanguin are diametrul adecvat si prezinta sinuozitatile necesare pentru a permite
plasarea tecii de introducere.

3. Deschideti valva cu 3 céi de pe extensia laterala.

4. Conectati o seringa cu solutie salina heparinizata la ajustajul cu conector Luer de pe extensia laterala
si clatiti teaca (lovind usor teaca de introducere pentru a contribui la eliminarea bulelor de aer).

5. Tnchideti valva cu 3 céi de pe extensia laterala.

6. Conectati o seringa cu solutie salind heparinizata la ajustajul cu conector Luer de pe dilatator si clatiti
dilatatorul.

7. Introduceti complet dilatatorul in teaca de introducere si fixati-l prin rotirea sistemului de prindere a
dilatatorului in sensul acelor de ceasornic, cu aproximativ 4 tura.

8. Respectati practicile medicale acceptate pentru accesul la vasele sanguine si introducerea firului de
ghidare.

9. Activati invelisul hidrofilic prin umezirea suprafetei exterioare a tecii cu solutie salina heparinizata.
Nota: Pentru rezultate optime, asigurati-va ca dispozitivul ramane umed in timpul plasarii.

10. Impingegi teaca cu dilatatorul ca intreg peste firul de ghidare, sub fluoroscopie, in locatia dorita.
Intrerupeti impingerea daca intampinati rezistenta si investigati cauza rezistentei inainte de a continua.

11. Mentineti teaca in pozitie fixa si nu schimbati pozitia firului de ghidare in timp ce deblocatj si retrageti
dilatatorul din teaca pana cand intreg dilatatorul este scos din teaca si din firul de ghidare.

12. Mentinand pozitia firului de ghidare, impingeti dispozitivul de interventie selectat peste firul de ghidare,
prin valva, in teaca. Intrerupeti impingerea daca intampinati rezistenta si investigati cauza rezistentei
nainte de a continua.

13. Puteti schimba dispozitivele de interventie intre ele, daca este cazul.

14. Dupa indepartarea tecii, trebuie s& luati masuri pentru a evita hemoragia, ruperea vaselor de sange

sau alte rani grave. Impingerea dilatatorului in teaca inainte de retragerea tecii poate contribui la

retragerea din vascularizatie.

Declaratie de limitare a garantiei

CU TOATE CA TEACA DE INTRODUCERE SENTRANT A FOST FABRICATA IN CONDITII
CONTROLATE CU ATENTIE, MEDTRONIC, INC., MEDTRONIC VASCULAR, INC. §I FILIALELE
CORESPUNZATOARE (NUMITE COLECTIV ,MEDTRONIC”) NU AU NICIUN CONTROL ASUPRA
CONDITIILOR IN CARE ACEST PRODUS ESTE UTILIZAT. PRIN URMARE, MEDTRONIC LIMITEAZA
TOATE GARANTIILE, ATAT EXPLICITE, CAT $I IMPLICITE, PRIVITOARE LA PRODUS, INCLUSIV,
INSA FARA A SE LIMITA LA ORICE GARANTIE IMPLICITA DE VANDABILITATE SAU DE ADECVARE
PENTRU UN ANUMIT SCOP. MEDTRONIC NU VA FI RESPONSABIL FATA DE NICIO PERSOANA
SAU ENTITATE PENTRU NICIUN FEL DE CHELTUIELI MEDICALE SAU DAUNE DIRECTE,
INCIDENTALE SAU DE CONSECINTA CAUZATE DE UTILIZAREA, DEFECTAREA,
NEFUNCTIONAREA SAU FUNCTIONAREA DEFECTU“OASA A ACESTUI PRODUS, INDIFERENT
DACA PRETENTIILE DE DESPAGUBIRE SE BAZEAZA PE GARANTII, PE CONTRACTE, PE
PREJUDICII SAU PE ORICE ALTCEVA. NICIO PERSOANA NU ARE AUTORITATEA SA IMPLICE
MEDTRONIC IN NICIO DECLARATIE SAU GARANTIE CU PRIVIRE LA ACEST PRODUS.

=0
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Excluderile si limitarile stipulate mai sus nu au intentia si nu trebuie interpretate a contraveni prevederilor
obligatorii ale legislatiei aplicabile. Daca orice parte sau termen al acestei declaratii de limitare a garantiei
este considerata de orice curte sau jurisdictie competenta a fi ilegala sau in conflict cu legislatia aplicabila,
validitatea restului declaratiei de limitare a garantiei nu va fi afectata si toate drepturile si obligatiile vor fi
interpretate si respectate ca si cum aceasta declaratie de limitare a garantiei nu ar contine partea sau
termenul considerat(a) invalid(a).
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Sentrant™

WHTpoablocep ¢ ruapounbHbLIM NOKPbLITUEM

1. OnucaHue yctpomncTea

WHTpoabtocep Sentrant™ (puc. 1) npeacrasnsieT coboi 04HOPa3oBbIn MMAPOMUNbHBIN KaTeTep, KOTOPbIi
obecneunBaeT rubkuii U reMocTaTUYeckuii kaHan Arnsl BBEAEHs 9HAOBACKYMSPHbLIX YCTPOMUCTB W AnNst
MWUHUMU3aLMK NOTEPU KPOBU, CBA3AHHOI C NpoLielypamu Ha cocyaax. Cuctema coctonT us

2 KOMMOHEHTOB: AunaraTopa u UHTpoAblocepa, COBMECTUMOTO C HanpassoLMM NPOBOAHNKOM
Avametpom 0,89 mm (0,035 atoiimoB).

[lunataTop sIBNSieTCA PEHTTEHOKOHTPACTHLIM U UMEET TMBKUIA KOHYCOBUAHBIN HAKOHEYHWK, KOTOPbIN
obreryaeT aTpaBMaTyeckoe npoBeeHne Yepes CoCyAUCTYI0 CceTb. Ha AUCTanbHOM KOHLIE pyyku
AvnataTopa yCTaHOBIIEH OXBaTbIBAKLWMNIA KOHUYECKUI PUTUHT JTioapa. MpokcuManbHbIi KOHEL, Py4ku
punataTtopa cHabxeH pe3b6oid, 4TO NMO3BOMSIeT 3aKpennTb AMnaTaTop B KOPMyce ynnoTHEHUs
VHTpOAbloCepa.

WHTpoablocep COCTOMT U3 rMAPOUITBHOMO YCUITEHHOTO CrMparnbio kaTeTepa, KpernsiLerocs K KeCTkomy
KOPMYCy YMIIOTHEHWS, B KOTOPOM COAEPXUTCA reMOCTaTUHeCKuiA knanaH. Y anuHuTens 6okoBoro nopTa ¢
TPEXXOA0BbIM KManaHoM NOCTOSIHHO 3aKpereH Ha Kopryce ynnoTHeHWst. Ha AuCTanbHoM KoHLe
VHTPO/bloCEpa PacronoXeHa PeHTTEHOKOHTPacTHas MapkupoBoYHasi nonocka. B yctpoiictee
npeaycMOTpeHa Taioke LOBHas NeTNst AN1s KpenneHnst ero k nauMeHTy 1 pasrpy3odHas MydTa ans
npeaoTBpaLLEeHns NepekpyYMBaHus kateTepa B MecTe ero nofcoenHEHUs K Kopnycy ynioTHEeHNs.

PucyHok 1. UHTpoabtlocep Sentrant

1. [uvnatatop 6. PeHTreHoKoHTpacTHas MapK1UpoBOYHas

2. Pyuka gunatatopa nonocka

3. KOHYCOBMHBII HAKOHEUHUK 7. YanuHutens 60koBOro nopta ¢
TPEXXO/0BbIM KranaHoM

4. WHTpoabtocep
LLioBHas netnsa

5. Kopnyc ynnoTHeHusi ¢ reMocTaTuyeckum

KrnanaHom (BTyrka UHTpoAblocepa) - Pasrpysounas mycpra

MpumMeyaHue: PUcyHOK He OTpaxaeT peansHoro Maclutata.

YCTPOWCTBO HE COAEPXKUT HATYparibHOrO kay4yKoBOro flatekca, O4HaKo B MPOLECCe NpON3BOACTBA OHO
mMorno CJ'Iy‘vlaVIHO KOHTaKTMpOBaTb C JTaTeKCOM.

2. NMokasaHus K NpUMeHeHuto

WHTpoabtocep Sentrant npegHasHaveH ans obecneyeHuns kaHana ans BBEAEHUS ANarHOCTUHECKUX Ui
3HO0BACKyNAPHbIX yCTpOVICTB B COCYyAUCTYIO CeTb M ANnd MUHUMU3aUNn NOTEPU KPOBU, CBSI3aHHOW C
FIO,CL06HI>IMVI BMellaTenbcTBamun.

3. MNpoTuBonokasaHusa

YCTPONCTBO HE UMEET U3BECTHbIX NPOTUBOMNOKa3aHWii. OHO JOMKHO UCMONb30BATLCS TOMbBKO MO
Ha3Ha4eHuto.

4, npeAOCTepe)KEHMH U Mepbl NpeagoCTOPOXHOCTHU
BHUMAHMUE! BHmaTenbHO NpoyTuTe BCe MHCTPYKLUMK. HecobniofeHne MHCTPYKLWIA, peaocTepexXeHuii
1 Mep NpeIOCTOPOXHOCTY MOXET NPUBECTU K CEPbe3HbIM NOCNEACTBUSM U HAHECEHWIO TPaBMbI
naumeHTy.
* 3anpellaeTcs BHOCUTb U3MEHEHUS B 3TO YCTPOICTBO. 3MeHeHust MoryT oTpuLaTensHO
cKasaTbCst Ha (OYHKLVOHMPOBAHMM YCTPOWCTBA.
® He pa3pesaiiTe 1 He NpokanbiBaiTe KaTeTep. 3TO MOXET NPUBECTU K 3HAUYUTENBHOM NoTepe
KPOBU 1 TpaBMe cocyaa.
® He vcnonb3yiiTe nagenue nocne NCTeYeHUs ykasaHHOTO Ha aTUKeTKe Cpoka rofHOCTH.

e ﬂaHHOe yCTpOI?ICTBO paccyMTaHo Ha NCnonb3oBaHWe TONbKO Y OAHOINo nauueHTa. Sanpeu.laeTc;l
MOBTOPHO MCNONb30BaTb, OﬁpaﬁaTblBaTb nnu ctepunn3oBaTtb AJaHHOE usgenue. nOETOprIe
ucnonb3oBaHve, 06paboTka Unu cTepunmuaaLys MoryT HapyLUTL CTPYKTYPHYH LIENOCTHOCTb
yCTpOIZCTBa nnn co3faTb PUCK ero 3arpsA3HeHnsi, 4TO MOXET NPUBECTU K TpaBMme, 3aboneBaHuio
nnn cMepTu naymeHTa.

* [locne ucnonb3oBaHusi ymnmsmpyme n3gernve B COOTBETCTBUU C BONbHUYHBIMU 1
aAMUHUCTPaTUBHbIMW NpaBunamu nnu /:lel;lCTEyIOLLlI/IM 3aKoHO4aTesibCTBOM.

L4 KaTeTep COBMECTUM TOJIbKO C HanpaensAwLWnMM NpoBOAHUKOM ANaMETPOM 0,89 MM
(0,035 proiima).

e [lepen ncnonb3oBaHnem y6eanTech B COBMECTUMOCTU Pa3MepoB MHTPOAbLIOCEPa, YCTPOICTBa,
KaTeTepa n KOMMNOHEHTOB npl/lHa[J,ne)KHOCTeI;L Cnep,yeT onpegennTtb MakcMmarnbHbI AnameTp
M ONWUHY NHCTPYMEHTa unu KkateTepa, NoAnexatiux sBBegeHnto, YTOObI 0GECNEUNTb UX
npoxoXaeHne Yyepes3 NHTpoablocep.

Mpumeyanue: Paboyas AnvHa MHTPOAbIOCEPA He BKIOYaeT Hanuumne yHKUMM pasrpy304HOi
MydpThl Ha KaTeTepe.
* [lpu Hanuuum pybLOBOI TKaHN MOXeT NoTpeboBaThbCs NpeABapuUTENbHOE pacluMpeHne.

L4 ﬂﬂﬂ BBeeHUs NHTpoAbloCepa B COCYANCTYIO CeTb HeOGXO,ClMM /:LOCTaTO"IHbIIZ AOCTyn K cocyay.
YTo6bI 06ecneunTb ycnelwHoe BBeAeHne 1 nocneyrlulee n3snevyeHne MHTpoabocepa,
TpebyeTcs TWwaTenbHas oLeHKa pasMepoB COCyAa, ero aHaTOMUYeCKNX 0COBEeHHOCTEN,
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KPUBM3HBI, @ Takke COCTOsIHUS 3aboneBaHus (BkMoYas kanbLudukaumio, Hanuume Brsek,
Tpom6oB). Ecnv cocya HENpUroaeH Ansi BBeAEHUs, Pe3ynbTaToM MOXET CTaTb CUNTbHOE
KpOBOTEYEHNE, MOBPEXAEHNE COCYa UMK CepbeaHas TpaBMa nauueHTa, B TOM Y1cne co
cMepTenbHbLIM UCxoAoM. Ecnn pasmep cocyaa MeHbLUE BHELHErO AMamMeTpa MHTPOAbLIocepa,
pesynbTaToM MOXeT CTaTb CUNbHOE KPOBOTEYUEHWE, NMOBPEXAEHNE COCyaa NN cepbe3Hast
TpaBMa naumeHTa, B TOM YUCIe CO CMEPTENbHBIM NCXOAOM.

e Bceraa noaaepxusanTe HeU3MeHHbLIM NONOXEHUE UHTPOABLIOCEPA NPU BBEAEHUM U N3BNEYEHN
YCTPOICTBA W NPY MaHWUMyIMPOBaHUU UM.

e [pu paspyBaHumn GannoHa y6eantech, YTO OH MOMHOCTBLIO BbILLEN U3 YCTpocTBa Sentrant.

e [lpu npokanbiBaHWW, HaAPe3aHUM N 3allmMBaHUK TkaHW BENM3N UHTpogbtocepa byabte
OCTOPOXHbI, YTOGbI HE NMOBPEAUTL Ero.

® He nbiTaiTeck BBOAWTL UMW U3BEKaTb MHTPOABLIOCEP, ECIN OLLYLLAETCS CONPOTUBIEHME.
Mpexae Yem npoponkaTb, HEOBXOAMMO YCTaHOBUTL NPUYUHY COMPOTUBEHUS.

® He nbiTaitecb OAHOBPEMEHHO BCTABMATL B MHTPOABLIOCEDP HECKOMLKO KAaTETEPOB UMK
MHTEPBEHLIMOHHbIX YCTPOWCTB.

e [lpoaBuraiTe n U3BneKanTe MHTPOALIOCEP (C MOSHOCTbIO BCTABMEHHbBIM U 3athUKCUPOBAHHBIM
[UNaTaTopoM) TOMLKO MO PEHTTEHOCKOMMYECKAM KOHTPOSEM.

. MHﬂMBVIIJ.yaJ'IbeIe aHaTomuyeckue 0cobeHHOCTH nauueHTa u npumeHsiemasi Bpa4om MeToanka
MoryT nmpeGoaaTb W3MeHeHUa npoueaypbl.

5. HexxenartenbHble siBNeHUA

5.1. Bo3aMoOXxHble HexenaTenbHble ABMEeHUA
HexenatenbHble IBMEHUS UMK OCTNIOKHEHWS, CBA3aHHbIE C UCMONb30BaHWEM UHTPoAbOCepa Sentrant,
BKIHOYAIOT (CMIMCOK HE MOMOH):

®  annepruyeckyto peakumio Ha MaTepuans

®  KpOBOMOTEPIO, KPOBOTEYEHME, FEMaTOMBbI

® aMGonusaLmio (MUKPO U Makpo) C TPaH3UTOPHOW UM CTOMKON ULLemMmneit

®  VHdeKumo

® TpaBMbl COCYA0B (HAaNpUMeEp, pacceyeHme, NepopaLmio, MorHble 1 HEMOSHbLIE Pa3pblBbl)

L4 CMEpTeJ’IbeIIﬁ nexon

6. Cnoco6 noctaBku

6.1. CTepunbHOCTb
WHTpoablocep Sentrant noctaensieTcs B MHAMBMAYaNbHOM ynakoske. OH NOCTaBNSeTCs B CTEPUNLHOM
BUAE (3M1EKTPOHHO-TTyYeBas CTePUNN3aLyis) U NpeaHa3HaueH TOMbKO [515 0AHOPAa30BOro UCMOMb30BaHWS.
® He ncnonb3yiiTe U He CTEPUNU3YINTE U3ENne NOBTOPHO.
e Ecnu ycTpoiCTBO MOBPEXAEHO MK LIeNIOCTHOCTb CTEPUITM30BAHHON YMaKoBKM HapyLUeHa, He
ucnonb3ayinTe nagenve u obpaTuTech B NPeACTaBUTENLCTBO Kopriopauuy Medtronic 3a
nHopmaLmen no ero Bo3spary.

6.2. Cogepxumoe
*  OpwvH uHTpoabtocep Sentrant ¢ gunataTtopom

. OF[I/IH JKIEeMNIAP MHCTPYKLUMWN NO SKCnnyaTtauum

6.3. XpaHeHue

XpaHute nHTpoAabtocep Sentrant npu KOMHaTHON TEMMepPaType B TEMHOM CyXOM MeCTe BO U3GexaHue
ANUTENBHOTO BO3AEVCTBIS CBETA W BNary.

7. WHdopmaums no KNMHUYECKOMY UCMNONb30BaHUIO0

7.1. Tpe6boBaHMA K NOAFOTOBKE Bpa4ven

BHUMAHMUE! NHTpoapbtocep Sentrant AomkeH MCNONb30BaTLCS TOMbKO Bpayamu U NepcoHanom,
06y4€eHHbIMM TEXHWKE COCY/IMCTOrO BMELLaTeNnbCTBa M NPUMEHEHIO JaHHOTO YCTPOIICTBa.

7.2. OcMoOTp ycTpomncTea

Mepepn vcnonb3oBaHWeM BHUMATESIbHO OCMOTPUTE YCTPOWCTBO U YNakoBKy U y6eanTech B OTCYTCTBUM
noBpexaeHuin unu Aedektos. Ecnu cpok rogHOCTH UCTEK, YCTPOWCTBO NOBPEXAEHO UMK LIENOCTHOCTL
CTepurbHOI YNakoBKW HapyLUeHa, He UCMOMb3yiTe YCTPOUCTBO U 0BpaTUTECh B NPEACTaBUTENbCTBO
kopnopauuu Medtronic 3a nHdopmaLmelt o ero Bo3BpaTe Unm 3ameHe.

7.3. PekoMmeHayemoe AononHUTenbHoe o6opyaoBaHue
® HanpasnswLwmin npoBoaHvk AnameTpom 0,89 mm (0,035 aroiima)

®  renapuHU3NpPOBaHHbIN (HU3NONOrNYECKNA pacTBOP

8 UHCcTpyKUumusa no akcnnyatauuu
M3BnekuTe yCTPOWCTBO M3 YNakoBKU 1 y6eanTeCh, YTO BHYTPEHHUI AnameTp UHTpoabrcepa
nogxoauT ANd MakCMMarbHOro AguamMmeTpa MHCTPYMEHTa Unu KateTepa, KoTopble 6y,u,yT BBOAUTLCA.

2. Y6epwuTechb, 4TO COCY[, COOTBETCTBYET NO AUAMETPY U KPUBU3HE UCMONb3YEMOMY MHTPOALIOCEPY.

OTKpoOWTE TPEXXOAOBO KnanaH Ha yanuHuTene 6okoBoro nopra.

4. [MoacoeavHUTE LUNPUL, C renapuHU3MPOBaHHBLIM (PU3NONOTUYECKM PaCcTBOPOM K huTuHry Jlioapa Ha
yAnuMHUTENEe GOKOBOroO NOpTa ¥ MPOMOITE UHTPOABICED (MOCTYKMBAs MO MHTPOALIOCEPY, YTOGbI
cnocobcTBOBaTH yAaneH1o BO3ayLUHbIX Ny3bIpbKOB).

5. BakpoiiTe TpEXXOAOBOIA knanaH Ha yanuHutene 6okoBoro nopra.

6. [MoacoeAnHUTE LINPULL C renapuHU3NPOBaHHBIM (PU3NONOrMYeCcKUM pacTBOPOM K UTUHTY JTtoapa Ha
avnartatope n np0M0|?1Te avnarartop.

7. TMonHocTbio BABWHLTE AUNATaTOp B MHTPOABLIOCEP W 3aKpenuTe ero, NOBepHYB pyyKy Aunaratopa no
4acoBoli cTpenke NpudnuanTensHo Ha ¥ obopoTa.

8. Cne,qyl?lTe I'IpVIHFlTOI7| KIMHUYECKON npakTuke nNpwn AOCTyne K cocyay U BBEAeHUW HanpasnawLuero
NPOBOAHMKA.

9. AkTuBUpPYWMTE rMAPOMUNLHOE NOKPbITUE, CMOYMB BHELLIHIO NOBEPXHOCTL UHTPOAbIOCEPa
renapnuHM3MpoBaHHbIM QJI/I3VIOJ10I'I/I‘-IGCKVIM pacTBOpOM.

Mpumeyanue: [ins nonyyeHUs HaunyyWwmnx pe3ynsTaToB CNeANTE 3a TeM, YTOObI Npy yCTaHOBKE
yCTpOVICTBO 0OCTaBanoCb CMOYE€HHbIM.

10. MpopasuranTe MHTpPoAbIOCEP C AMnaTaTopoM Mo HanpaeBnsioLLEeMy NPOBOAHUKY Kak eAuHoe Lernoe [0
HY>XHOTO NOMNOXEHWS NOJ, PEHTIEHOCKONUYECKUM KOHTponeM. [MpekpaTtuTe NpoaBuxeHne, ecnun
ouwyuaeTcs ConpoTUBeHne, n onpegennTte ero NnpuynHy, npexae 4Yem npoaosrnKkaTb.

11. YaepxvBanTe MHTPOABIOCEP HEMOABWIKHO U HE M3MEHSINTE MONOXEHNSA HanpaBnsoLLEro
npoBogHuKa, paaﬁnompyﬂ Y n3Brnekasa gunartatop U3 UHTpoAbkocepa [0 NOSHOro yaaneHus
[uvnarartopa u3 MHTpoAbocepa 1 NpoBOAHMKA.

12. CoxpaHsisi HEM3MEHHbIM MOJIOXKEHNE NPOBOAHVKA, NPOABUranTe BbIGpPaHHOE HTEPBEHLIMOHHOE
YCTPOWCTBO MO HanpasnsioLeMy NPOBOAHUKY Yepes KnanaH 1 B MHTpoAabtocep. Mpekpatute
npoABUXeHWe, ecnu oLLyLLaeTCcs ConpoTUBIEHNE, U ONPEeaenuTe ero NpUYMHY, Nnpexaie Yem
npoaosKaTh.

13. VIHTEpBEHLMOHHbIE YCTPOWCTBA MOTYT GbITh 3aMeHeHbI N0 Mepe HeoBX0AMMOCTU.

w
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14. Mocne n3eneyeHus WHTpOAbtOCEpa HeOGXOFlI/IMO NPUHATb Mepbl NPeAOoCTOPOXKHOCTU MO
npeoTBPaLLEHNIO KPOBOTEYEHNS, MOBPEX/AEHNS COCYL0B U UHBIX Cepbe3HbIx TpaBMm. MNpoasmkeHne
AavnartaTtopa B MHCTpPOoAboCep nepen usBneyvyeHnem MHTpogbtocepa MOXeT crnocoGCcTBOBaTL €ro
yAaneHuto n3 cocyancTomn ceTu.

OTKa3 oT rapaHTuu

XOTA MHTPOABKOCEP SENTRANT M3rOTOBJEH B TWATEJIbHO KOHTPOIIMPYEMbIX
YCNOBUAX, KOPMOPALIMA MEDTRONIC, INC., MEDTRONIC VASCULAR, INC. 1 X
COOTBETCTBYIOWWE AOYEPHWVE NPEAMNPUATUA (B COBOKYMNMHOCTM — MEDTRONIC) HE
KOHTPOJIPYIOT YCIIOBUA, B KOTOPLIX UCMONb3YETCA AAHHbLIV MPOAYKT. B 3TOW CBA3U
KOPIMOPALA MEDTRONIC OTKA3LIBAETCSHA OT BCEX FTAPAHTUWHBIX OBASATENBLCTB, KAK
MPAMO BbIPAXXEHHbIX, TAK M MOAPA3YMEBAEMbIX, MO OTHOLWEHWIO K JAHHOMY
MPOOYKTY, BKITKOYAA (HO HE OrPAHUYNBAACH UMW) NIOBbLIE MOOPA3YMEBAEMbBIE
TAPAHTUN TOBAPHOW MPUFOLHOCTW UMM COOTBETCTBWA KAKOW-IMBO ONMPEJENEHHOW
LIENA. KOPMOPALIMA MEDTRONIC HE HECET OTBETCTBEHHOCTW MEPEL JTKOBbIM
DUBNYECKUM UNN KOPUONYECKM NULIOM 3A PACXObl HA MEOMLIMHCKOE
OBCNY>XXVBAHWE WM 3A NMIOBLIE MPAMBIE, CITYHAWMHBIE UM ONOCPEQOBAHHBIE YBbBITKN,
BO3HVKLLME B PE3YNbTATE NIIOBOIO NCMNONMb30OBAHUA, OEGEKTA, HEMCMPABHOCTU UNA
CBOA B PABOTE JAHHOIO NMPOAYKTA, BHE 3ABUCUMOCTU OT TOIro, OCHOBAHO J1
SAABNEHVE O TAKUX YBEbITKAX HA TAPAHTUW, KOHTPAKTE, MPAXOAHCKNX
MPABOHAPYLLUEHNAX UNX OPYTUX OBCTOATENIbCTBAX. H/A OAHO NMLUO HE MMEET
MOSIHOMOUN CBA3LIBATL KOPMOPALMIO MEDTRONIC KAKUMU-NMEO 3AABIIEHUAMY UNIA
FAPAHTUAMW B OTHOWEHWUW OAHHOIO MPOOYKTA.

BhblLLen3noxeHHbIe NCKIYEHNS U OrPaHUYEeHNst He AOMKHbI MOHUMATBLCS UK UCTONKOBBLIBATLCA TakUM
06pa30M, felel™] NPOTUBOPEYUTDL 06s3aTeNbHbLIM MNONOXEHUAM [J,eI7ICTByPOLLI,eI'O 3aKkoHodaTesnbCTBa. Ecnu
Kakasi-nnbo YyacTb unu ycrnosue aHHOro oTkasa OT rapaHTuu Npu3HaeTcsa CyaoM KOMMETEHTHON
HOPUCANKUUN HE3AKOHHbBIM, HE UMEKLNM POpVI[:LI/I‘-IeCKOI?I CuUnbl UNn NnpoTueopevaLlinm KaknumM-nmbo
NPUMEHUMbIM NPaBOBbIM HOPMaM, OCTaslbHble YacTu OTKasa OT rapaHTumn 6y,ClyT cHnTaTbCA MMerLmMmMn
ropuanyeckyto cuny, n Bce npaea un obsizaTenscTea 6ynyT TOJIKOBaTbCA U NPUHYONTENIBHO
obecneunBaTbCs, Kak ecrv Obl JaHHbIA 0TKa3 OT rapaHTUK He cofiepxan oTAeNbHbIX YacTew U yCroBuid,
KOTOpble 6binu NpU3HaHbl He UMerLWnMn 3aKOHHOW CUnbI.
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Sentrant™

Uvodnik sa hidrofilnim slojem
1. Opis uredaja

Sentrant™ uvodnik (sl. 1) je hidrofilni kateter za jednokratnu upotrebu koji predstavlja savitljivi i
hemostati¢ki vod za umetanje endovaskularnih uredaja i koji umanjuje gubitak krvi povezan sa
vaskularnim procedurama. Sistem se sastoji od 2 komponente: dilatora i uvodnika u koji staje vodi¢-zZica
od 0,89 mm (0,035 in¢a).

Dilator je otporan na radijaciju i ima zaSiljeni savitljivi vrh koji olakSava atraumatsko provodenje kroz
vaskulaturu. Zenski luer zasiljeni spoj nalazi se na distalnom kraju drzaca dilatora. Proksimalni kraj drzaca
dilatora ima navoje kako bi dilator mogao da se pri¢vrsti za kuciste zaptivaca uvodnika.

Uvodnik se sastoji od hidrofilnog katetera oja¢anog navojima koji je priévrséen za ¢vrsto kuciste zaptivaca
koje sadrzi sklop hemostati¢kog ventila. Ekstenzija sa otvorom sa strane ima trosmerni ventil i trajno je
pricvré¢ena za kuciste zaptivaca. Marker u vidu trake otporan na radijaciju nalazi se na distalnom vrhu
uvodnika. Ovaj instrument poseduije i petlju za konac, pomocu koje se pricvrSéuje za pacijenta, kao i
fiksator, koji sprecava odvajanje katetera na mestu gde se spaja sa kuci$tem zaptivaca.

Slika 1. Sentrant uvodnik

1. Dilator 6. Marker u vidu trake otporan na radijaciju
2. Drza¢ dilatora 7. Ekstenzija sa otvorom sa strane koja ima
3. Zasiljeni vrh trosmerni ventil

4. Uvodnik 8. Petlja za konac

5. Kugiste zaptivaca sa sklopom 9. Fiksator

hemostatickog ventila (glava uvodnika)
Napomena: Graficki prikaz nije nacrtan srazmerno.
Ovaj uredaj ne sadrzi prirodni gumeni lateks, ali u procesu proizvodnje moze slu¢ajno doéi u dodir sa
lateksom.
2. Uputstva za upotrebu
Sentrant uvodnik je predviden da obezbedi protezu za umetanje dijagnostickih ili endovaskularnih uredaja
u vaskulaturu i da smaniji gubitak krvi povezan sa takvim umetanjem.
3. Kontraindikacije

Za ovaj uredaj ne postoje poznate kontraindikacije. Nije predviden za druge upotrebe osim navedene.

4. Upozorenja i mere predostroznosti
OPREZ: Pazljivo progitajte sva uputstva. Ako se uputstva, upozorenja i mere predostroznosti ne prate
pazljivo, moze doci do ozbiljnih posledica ili povrede pacijenta.
¢ Ne menjajte ovaj proizvod. Promene mogu ugroziti funkciju uredaja.
* Ne secite i ne punktirajte kateter. To moze dovesti do velikog gubitka krvi ili traume krvnog suda.
* Ne koristite posle datuma ,Upotrebljivo do* odStampanog na oznaci.
* Ovaj uredaj je dizajniran za upotrebu samo za jednog pacijenta. Nije za ponovnu upotrebu,
obradu ili sterilizaciju. Ponovna upotreba, obrada ili sterilizacija mogu ugroziti strukturu uredaja

ili dovesti do rizika od zagadenja uredaja, $to moze da dovede do povrede, bolesti ili smrti
pacijenta.

e Nakon upotrebe, odloZite uredaj u skladu sa bolni¢kim, administrativnim i/ili viadinim propisima.
e Kateter je kompatibilan samo sa vodi¢-zicom od 0,89 mm (0,035 inc¢a).

* Pre upotrebe proverite kompatibilnost u vezi sa veli¢inom komponenti uvodnika, uredaja,
katetera i pribora. Treba odrediti maksimalni pre¢nik i duZinu instrumenta ili katetera koji se uvodi
kako bi se obezbedio njegov prolazak kroz uvodnik.

Napomena: Radna duzina uvodnika ne obuhvata funkciju fiksatora na kateteru.

* Ako je prisutan oziljak, mozda ce biti potrebna predilatacija.

* Potreban je odgovarajuci pristup krvnom sudu da bi se uvodnik umetnuo u vaskulaturu. Potrebna
je pazljiva procena veli¢ine, anatomije i tortuoznosti krvnih sudova, kao i stanje bolesti (ukljucujuci
kalcifikaciju, plak i tromb) kako bi se obezbedilo uspe$no umetanje uvodnika i kasnije izvlacenje.
Ako krvni sud nije prikladan za pristup, moze doci do velikog krvarenja, oSte¢enja krvnog suda
ili ozbiljne povrede pacijenta, ukljuujuci smrt. Ako je veli¢ina krvnog suda manja od spoljasnjeg
prenika uvodnika, moze do¢i do velikog krvarenja, oStecenja krvnog suda ili ozbiline povrede
pacijenta, uklju€ujuci smrt.

* Uvek odrzavajte polozaj uvodnika kada kroz njega umecete, usmeravate ili izvlacite uredaj.

e Kada naduvavate balon, uverite se da je balon u potpunosti izvan Sentrant uredaja.

e Kada punktirate, uSivate ili pravite rez na tkivu u blizini uvodnika, budite oprezni kako biste izbegli
ostecenje uvodnika.

¢ Ne poku$avajte da umetnete ili izvucete uvodnik ako osecate otpor. Potrebno je utvrditi uzrok
otpora pre nego $to nastavite.

* Ne pokuSavaijte da istovremeno umecete viSe katetera ili interventnih uredaja u uvodnik.
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e Uvodnik umecite ili izvlacite (sa dilatorom koji je potpuno umetnut i pricvr§éen) samo pod
fluoroskopskim nadzorom.

* Procedure mogu da se razlikuju u zavisnosti od individualne anatomije pacijenta i lekarske
tehnike.

5. Nezeljeni dogadaji
5.1. Potencijalni nezeljeni dogadaji
NeZeljeni dogadaiji i komplikacije u vezi sa Sentrant uvodnikom ukljucuju, ali nisu ograni¢eni na sledece:
* alergijska reakcija na materijale
® gubitak krvi, krvarenije ili hematom
* embolizacija (mikro ili makro) sa kratkotrajnom ili trajnom ishemijom
* infekcija
e vaskularna trauma (npr. disekcija, ruptura, perforacija ili cepanje)

e smrt

6. Nacin snabdevanja
6.1. Sterilnost

Sentrant uvodnik je zapakovan pojedinacno. Isporucuje se sterilan (elektronski zraci) za jednokratnu
upotrebu.

* Nije za ponovnu upotrebu ili sterilizaciju.

* Ako je uredaj ostecen ili je prekinuta sterilna barijera, nemojte koristiti proizvod i kontaktirajte
Medtronic predstavnika da biste dobili podatke za vra¢anje uredaja.

6.2. Sadrzaj
e jedan Sentrant uvodnik sa dilatorom

® jedno uputstvo za upotrebu

6.3. Skladistenje

Cuvaite Sentrant uvodnik na sobnoj temperaturi na mraénom i suvom mestu kako biste izbegli prekomerno
izlaganje svetlosti i vlazi.

7. Informacije o klini€koj upotrebi

7.1. Zahtevi obuke lekara

OPREZ: Sentrant uvodnik treba da koriste iskljucivo lekari i timovi koji su prosli obuku za vaskularne
intervencije i obuku za upotrebu ovog uredaja.

7.2. Pregled uredaja

Pre upotrebe pazljivo pregledaijte da li ima o$tecenja ili drugih nedostataka na uredaju ili ambalazi. Ako je
rok ,Upotrebljivo do* istekao, uredaj je ostecen ili je sterilna barijera oSte¢ena, nemojte koristiti uredaj i
obratite se Medtronic predstavniku za informacije o povracaju ili zameni.

7.3. Dodatna preporuc¢ena oprema
e vodi¢-zica od 0,89 mm (0,035 inca)

® rastvor soli sa heparinom

Uputstva za upotrebu

Izvadite uredaj iz ambalaze i uverite se da je unutrasnji precnik (ID) uvodnika prikladan za maksimalni

precnik instrumenta ili katetera koji se uvodi.

2. Proverite da li su pre¢nik i tortuoznost krvnog suda prikladni za prihvatanje uvodnika.

Otvorite trosmerni ventil na ekstenziji sa otvorom sa strane.

4. Spric sa rastvorom soli sa heparinom povezite sa luer spojem na ekstenziji sa otvorom sa strane i
isperite uvodnik (lagano udarajuéi uvodnik da biste olak$ali oslobadanje vazdu$nih mehuri¢a).

5. Zatvorite trosmerni ventil na ekstenziji sa otvorom sa strane.

6. Spric sa rastvorom soli sa heparinom povezite sa luer spojem na dilatoru i isperite dilator.

7. U potpunosti umetnite dilator u uvodnik i pricvrstite tako $to ¢ete okrenuti drza¢ dilatora u smeru
kretanja kazaljki na satu, oko % okreta.

8. Primenite prihvacenu klini¢ku praksu za pristup krvnom sudu i umetanje vodic-Zice.

9. Aktivirajte hidrofilni sloj tako Sto ¢ete spoljni sloj uvodnika nakvasiti rastvorom soli sa heparinom.
Napomena: Najbolji rezultati se postizu ako je uredaj mokar tokom plasiranja.

10. Umetnite uvodnik sa dilatorom kao jednu jedinicu preko vodi¢-Zice na Zeljenu lokaciju pod
fluoroskopskim nadzorom. Prestanite sa umetanjem ako osetite otpor i ispitajte uzrok otpora pre nego
Sto nastavite.

11. Drzite uvodnik stabilno i odrzavajte polozaj vodic-Zice prilikom oslobadanja i izvlagenja dilatora iz
uvodnika dok ga u potpunosti ne uklonite iz uvodnika i vodi¢-Zice.

12. Odrzavajte polozaj vodi¢-zice i umetnite izabrani interventni uredaj preko vodic-Zice kroz ventil i u
uvodnik. Prestanite sa umetanjem ako osetite otpor i ispitajte uzrok otpora pre nego $to nastavite.

13. Interventne uredaje po potrebi moZete menjati.

14. Kada uklonite uvodnik, primenite mere predostroznosti za spre€avanje krvarenja, oste¢enja krvnog

suda ili druge ozbiljne povrede. umetanje dilatora u uvodnik pre izvla¢enja uvodnika moze pomodéi u

izvlacenju iz vaskulature.

Odricanje garancija

IAKO JE SENTRANT UVODNIK PROIZVEDEN U PAZLJIVO KONTROLISANIM USLOVIMA,
MEDTRONIC, INC., MEDTRONIC VASCULAR, INC. | NJIHOVE PODRUZNICE, (ZAJEDNICKI NAZIV
,MEDTRONIC") NEMAJU KONTROLU NAD USLOVIMA U KOJIMA SE PROIZVOD KORISTI.
MEDTRONIC SE ZBOG TOGA ODRICE SVIH GARANCIJA, NAVEDENIH | PODRAZUMEVANIH, U
VEZI SA PROIZVODOM, UKLJUCUJUCI, ALI NE OGRANICAVAJUCI SE NA, PODRAZUMEVANU
GARANCIJU O MOGUCNOSTI PRODAJE ILI PRIMENLJIVOSTI ZA ODREDENU SVRHU. MEDTRONIC
NECE ODGOVARATI BILO KOJOJ OSOBI ILI ENTITETU ZA MEDICINSKE TROSKOVE DIREKTNE,
SLUCAJNE ILI POSLEDICNE STETE IZAZVANE UPOTREBOM, GRESKOM ILI OTKAZIVANJEM
PROIZVODA, BEZ OBZIRA NA TO DA LI JE ZAHTEV ZASNOVAN NA GARANCIJI, UGOVORU,
DELIKTU ILI PO DRUGOM OSNOVU. NIJEDNA OSOBA NEMA OVLASCENJE DA OBAVEZE
MEDTRONIC NA BILO KAKAV UGOVOR ILI GARANCIJU PO PITANJU PROIZVODA.

Isklju¢enja ili ograni¢enja navedena iznad nisu namenjena za i ne smeju se tumaciti tako da se ne slazu
sa obaveznim odredbama primenljivog zakona. Ako sud ili merodavna nadleznost utvrdi da je neki deo ili
odredba ovog odricanja garancije nezakonita, da se ne moze sprovesti ili da je neusaglasena sa
primenljivim zakonom, to neée uticati na vazenje ostalih delova odricanja garancije, a sva prava i obaveze
tumacdice se i sprovoditi kao da ovo odricanje garancije ne sadrzi odredeni deo ili odredbu koja se smatra
nevazecom.

=0
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Sentrant™

Zavadzacie puzdro s hydrofilnou vrstvou

1. Popis zariadenia

Zavadzacie puzdro Sentrant™ (obr. 1) je jednorazovy hydrofilny katéter na jedno pouzitie, ktory poskytuje
flexibilny a hemostaticky konduit na zavedenie endovaskularnych zariadeni a minimalizuje stratu krvi
sUvisiacu s cievnymi proceddrami. Systém sa sklada z 2 stcasti: dilatator a zavadzacie puzdro, ktoré sa
da pouzit's vodiacim drétom s velkostou 0,89 mm (0,035 palca).

Dilatator je rontgenkontrastny a ma zuzeny flexibilny hrot, ktory umoznuje atraumatické prevadzanie cez
vaskulatiru. Na distalnom konci rukovati dilatatora sa nachadza zuzena pripojka typu luer (Zensky typ).
Na proximalnom konci rukovati dilatatora je zavit, ktory umozriuje zaistit' dilatator k utesiovaciemu plastu
puzdra.

Zavadzacie puzdro sa sklada z hydrofilného, cievkou spevneného katétra, ktory je pripojeny k pevnému
utesfiovaciemu plastu obsahujlicemu zostavu hemostatického ventilu. PredlZenie bo¢ného portu

s 3-cestnym ventilom je trvalo pripojené k utesfiovaciemu plastu. Na distalnom hrote puzdra sa nachadza
rontgenkontrastny prizok markera. Zariadenie ma aj stehovu slucku, ktora slizi na pripojenie k pacientovi
a mechanizmus na uvolnenie napatia ako prevenciu pred zalomenim katétra na mieste, kde sa pripaja k
utesfiovaciemu plastu.

Obrazok 1. Zavadzacie puzdro Sentrant

1. Dilatator 6. Rontgenkontrastny prizok markera

2. Rukovat dilatatora 7. Predizenie bo&ného portu s 3-cestnym
3. Zuazeny hrot ventilom

4. Zavadzacie puzdro 8. Stehova slucka

5. Uteshovaci plast so zostavou 9. Mechanizmus na uvolnenie napatia

hemostatického ventilu (objimka puzdra)
Poznamka: Grafické znazornenie nezodpoveda skutocnej mierke.

Toto zariadenie neobsahuje prirodny kaucukovy latex. AvSak v priebehu procesu vyroby vSak méze dojst’
k nahodnému kontaktu s latexom.

2. Indikacie na pouzitie

Zavadzacie puzdro Sentrant je uréené na vytvorenie konduitu na zavedenie diagnostického alebo
endovaskularneho zariadenia do vaskulatiry a na minimalizaciu straty krvi stvisiacej s procesom
zavadzania.

3. Kontraindikacie

Nie st zname ziadne kontraindikacie pouzitia tohto zariadenia. PouZzitie zariadenia je vyhradené vylu¢ne
na stanoveny ucel.

4. Upozornenia a preventivne opatrenia
VAROVANIE: Dokladne si precitajte vSetky pokyny. Nedodrziavanie pokynov, upozorneni a
preventivnych opatreni méze viest k zavaznym nasledkom alebo zraneniu pacienta.

¢ Nepokusajte sa upravovat toto zariadenie. Upravy mozu narusit funk&nost zariadenia.

e Katéter nerezte, ani neprepichujte. V opacnom pripade hrozi riziko zavaznej straty krvi a cievnej
traumy.

e Zariadenie nepouzivajte po uplynuti datumu najneskorsej spotreby, ktory je uvedeny na
oznaceni.

e Toto zariadenie bolo navrhnuté na pouzitie vyluéne u jedného pacienta. Tento produkt
opakovane nepouzivajte, neupravujte, ani nesterilizujte. Opatovné pouzivanie, upravovanie
alebo sterilizovanie méZe mat negativny vplyv na $trukturalnu integritu zariadenia alebo méze
sposobit’ riziko vzniku kontaminacie zariadenia. To mdze mat za nasledok zranenie, ochorenie
alebo smrt pacienta.

* Po pouziti zlikvidujte zariadenie v sulade s nemocni¢nymi, administrativnymi alebo viadnymi
predpismi.

e Katéter je kompatibilny iba s vodiacim drétom velkosti 0,89 mm (0,035 palca).

¢ Pred pouzitim overte kompatibilitu puzdra, zariadenia, katétra a velkosti sicasti prislusenstva.
Na zaistenie prechodu puzdrom je potrebné stanovit maximalny priemer a dlzku nastroja alebo
katétra, ktoré sa maju zaviest.
Poznamka: Pracovna dizka puzdra nezahffia mechanizmus na uvolnenie napétia na katétri.

* Ak je pritomné zjazvené tkanivo, moze byt potrebna predilatacia.

¢ Na zavedenie puzdra do vaskulatury sa vyzaduje adekvatny pristup do cievy. Na zabezpecenie
uspesného zavedenia puzdra a jeho nasledného vytiahnutia sa vyZaduje dékladné hodnotenie
velkosti, anatémie, klukatosti a stavu ochorenia cievy (vratane kalcifikacie, platu a trombu). Ak
nie je cieva adekvatna na pristup, vysledkom méze byt rozsiahle krvacanie, poSkodenie cievy
alebo vazne zranenie pacienta, vratane smrti. Ak je velkost cievy mensia nez je vonkajsi priemer
zavadzacieho puzdra, hrozi riziko rozsiahleho krvacania, poskodenia cievy alebo vazneho
zranenia pacienta, vratane smrti.

® Pocas zavadzania, manipulacie alebo vytahovania zariadenia cez puzdro vzdy uchovavajte
polohu puzdra.

Pokyny na pouzivanie slovenc¢ina 69
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® Pocas nafukovania baléna zaistite, aby sa balén nachadzal uplne mimo zariadenia Sentrant.

* Pocas punkcie, Sitia alebo incizie tkaniva v blizkosti puzdra postupujte opatrne, aby ste
neposkodili puzdro.

* Ak pocitite odpor, nepokusajte sa zavadzat, ani vytahovat zavadzacie puzdro. Predtym, nez
budete pokracovat, je potrebné ur€it pric¢inu odporu.

¢ Nepokusajte sa naraz do puzdra zasuvat viacero katétrov alebo intervenénych zariadeni.

e Puzdro zavadzajte a vytahujte (s Uplne zasunutym a zaistenym dilatatorom) vyluéne pod
skiaskopickym dohladom.

* Anatémia jednotlivého pacienta a technika pouzita lekdrom mézu vyzadovat odchylky postupu.

5. Neziaduce udalosti

5.1. Mozné neziaduce udalosti
Neziaduce udalosti alebo komplikacie suvisiace s pouzitim zavadzacieho puzdra Sentrant zahfiaju,
okrem iného, nasledujuce:

e alergicka reakcia na materialy,

* strata krvi, krvacanie alebo hematém,

* embolizacia (mikro alebo makro) s prechodnou alebo trvalou ischémiou,

e infekcia,

e cievna trauma (napr. disekcia, prasknutie, perforacia alebo roztrhnutie),

e smrt.
6. Spoésob dodavky
6.1. Sterilita

Zavadzacie puzdro Sentrant je jednotlivo balené. Dodava sa v sterilné (elektronovym li¢om) len na jedno
pouZzitie.
* Opakovane nepouzivajte, ani sa nepokusajte sterilizovat.
* Ak je zariadenie poSkodené alebo bola narusena integrita sterilizacnej bariéry, zariadenie
nepouzivajte a obratte sa na zastupcu spolo¢nosti Medtronic, od ktorého ziskate informacie o
vrateni zariadenia.

6.2. Obsah
® jedno zavadzacie puzdro Sentrant s dilatatorom,

* jedny pokyny na pouZzivanie.

6.3. Skladovanie

Zavadzacie puzdro Sentrant uchovavajte pri izbovej teplote na tmavom a suchom mieste, aby
nedochadzalo k dlhodobej expozicii svetlu a vihkosti.

Informacie o klinickom pouziti

7.1. Poziadavky na Skolenie lekarov

VAROVANIE: Zavadzacie puzdro Sentrant mézu pouzivat iba lekari a timy vyskolené v oblasti
vaskularnych intervenénych postupov a v oblasti pouzivania tohto zariadenia.

7.2. Kontrola zariadenia

Pred pouzitim dokladne skontrolujte zariadenie a balenie z hladiska pripadného poskodenia alebo
defektov. Ak uplynul datum najneskorsej spotreby, zariadenie je poSkodené alebo bola narusena
sterilizana bariéra, toto zariadenie nepouzivajte a obratte sa na zastupcu spolo¢nosti Medtronic ohfadom
vratenia alebo vymeny zariadenia.

7.3. DalSie odportéané vybavenie
* vodiaci drét velkosti 0,89 mm (0,035 palca),
® heparinizovany fyziologicky roztok.

8 Pokyny na pouzivanie
Vyberte zariadenie z balenia a overte, Ze vnutorny prlemer (ID) puzdra je vhodny z hladiska
maximalneho priemeru nastroja alebo katétra, ktory sa ma zavadzat.

2. Overte, ¢i ma cieva adekvatny priemer a klukatost na pouZzitie zavadzacieho puzdra.

Otvorte 3-cestny ventil na prediZeni bo&ného portu.

4. Pripojte striekatku s heparinizovanym fyziologickym roztokom k pripojke typu luer na predizeni
bocéného portu a preplachnite puzdro (poklepanie na zavadzacie puzdro poméze pri uvolfiovani
vzduchovych bublin).

5. Uzavrite 3-cestny ventil na prediZeni boéného portu.

6. Pripojte striekacku s heparinizovanym fyziologickym roztokom k pripojke typu luer na dilatatore
a preplachnite dilatator.

7. Uplne zasufite dilatator do zavadzacieho puzdra a zaistite ho ota&anim rukovéti dilatatora v smere
pohybu hodinovych ruciciek, priblizne o 4 otacky.

8. Na ziskanie pristupu do cievy a zavedenie vodiaceho drétu postupujte podla zauzivanych klinickych
postupov.

9. Aktivujte hydrofilna vrstvu navlhéenim vonkajSieho povrchu puzdra pomocou heparinizovaného
fyziologického roztoku.

Poznamka: Na dosiahnutie najlepsich vysledkov zaistite, aby zariadenie zostalo navihéené pocas
umiestriovania.

10. Zasurite puzdro spolu s dilatatorom ako celok po vodiacom drote pod skiaskopickym dohfadom na
pozadované miesto. Ak pocitite odpor, prestarite so zastivanim a urcite pri¢inu odporu pred tym, nez
budete pokracovat.

11. Drzte puzdro v stabilizovanej polohe a zachovavajte polohu vodiaceho drétu pocas odistovania
a vytahovania dilatatora z puzdra, kym dilatator Uplne neodstranite z puzdra a vodiaceho drotu.

12. Zasuvajte vybraté intervencné zariadenie po vodiacom dréte, cez ventil a do puzdra, pricom
udrziavajte polohu vodiaceho drétu. Ak pocitite odpor, prestarite so zastvanim a urcite pric¢inu odporu
pred tym, nez budete pokracovat.

13. Intervenéné zariadenia je mozné podla potreby zamieniat.

14. Pri odstréaneni puzdra je potrebné prijat prislusné preventivne opatrenia na zabranenie krvacania,
poskodenia cievy alebo iného vaznemu zranenia. Zasunutie dilatatora do puzdra pred vytiahnutim
puzdra moéze sluzit ako pomdcka pri vytahovani z vaskulatary.

Odmietnutie zaruky

AJ NAPRIEK TOMU, ZE ZAVADZACIE PUZDRO SENTRANT BOLO VYROBENE V RAMCI
STAROSTLIVO KONTROLOVANYCH PODMIENOK, SPOLOCNOST MEDTRONIC, INC., MEDTRONIC
VASCULAR, INC. A ICH PRISLUSNE PRIDRUZENE SPOLOCNOSTI (DALEJ LEN ,MEDTRONIC”)
NEMAJU VPLYV NA PODMIENKY, V AKYCH SA TENTO PRODUKT POUZIVA. SPOLOGNOST
MEDTRONIC PRETO ODMIETA VSETKY ZARUKY NA PRODUKT, VYSLOVNE A AJ IMPLICITNE,
VRATANE, ALE NIELEN, AKEJKOLVEK IMPLICITNEJ ZARUKY PREDAJNOSTI ALEBO
SPOSOBILOSTI NA KONKRETNY UCEL. SPOLOGNOST MEDTRONIC NENESIE ZODPOVEDNOST
VOCI ZIADNEJ FYZICKEJ ANI PRAVNICKEJ OSOBE ZA ZIADNE LIECEBNE NAKLADY ANI ZIADNE

w
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PRIAME, NAHODNE ALEBO NASLEDNE SKODY SPOSOBENE AKYMKOLVEK POUZIVANIM,
PORUCHOU, ZLYHANIM ALEBO NESPRAVNOU CINNOSTOU PRODUKTU, CI UZ SA NAROK NA
TIETO SKODY UPLATNUJE NA ZAKLADE ZARUKY, ZMLUVY, PROTIPRAVNEHO KONANIA ALEBO
INEJ PRAVNEJ TEORIE. NIKTO NEMA ZIADNE OPRAVNENIE ZAVIAZAT SPOLOCNOST
MEDTRONIC K POSKYTOVANIU AKEHOKOLVEK VYHLASENIA ALEBO ZARUKY V SUVISLOSTI

S TYMTO PRODUKTOM.

VysSie uvedené vynimky a obmedzenia by nemali byt v rozpore a ani by sa nemali povazovat za vynimky
a obmedzenia, ktoré su v rozpore s povinnymi nariadeniami relevantnych pravnych ustanoveni. Ak bude
fubovolny sud kompetentnej jurisdikcie povazovat niektort ast alebo podmienku tohto odmietnutia
zaruky za nelegalnu, nevynutite/nt alebo nezlucitelnu s relevantnymi pravnymi ustanoveniami, vyhlasenie
stdu nebude mat vplyv na platnost zvy$nych casti tohto odmietnutia zaruky a vSetky prava a povinnosti
sa musia posudzovat a presadzovat tak, ako keby toto odmietnutie zaruky neobsahovalo ti konkrétnu
Cast alebo podmienku, ktora bola vyhlasena za neplatnu.

Pokyny na pouzZivanie slovencina 71
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Sentrant™

Introductor con revestimiento hidrofilo

1. Descripcion del producto

El introductor Sentrant™ (Figura 1) es un catéter hidrofilo, desechable y valido para un solo uso que
proporciona un conducto flexible y hemostatico para la insercion de dispositivos endovasculares y para
reducir al minimo la pérdida de sangre asociada a los procedimientos vasculares. El sistema consta de
dos componentes: un dilatador y un introductor, que aceptan una guia de 0,89 mm (0,035 pulgadas).
El dilatador es radiopaco y tiene una punta cénica flexible que facilita el desplazamiento atraumatico a
través del sistema vascular. En el extremo distal del mango del dilatador hay un adaptador luer cénico
hembra. El extremo proximal del mango del dilatador es roscado para poder asegurar el dilatador al
armazon de cierre del introductor.

Elintroductor estd compuesto de un catéter hidréfilo reforzado con una espiral que se acopla a un armazon
de cierre rigido que contiene el conjunto de valvula hemostatica. El armazdn de cierre tiene unida
permanentemente una extension de puerto lateral con una valvula de tres vias. En la punta distal del
introductor hay una marca radiopaca. El dispositivo también dispone de un asa de sutura que se fija al
paciente y una pieza de liberacion de tension para evitar el retorcimiento del catéter en el punto donde
se acopla al armazén de cierre.

Figura 1. Introductor Sentrant

Dilatador 6. Marca radiopaca
Mango del dilatador 7. Extension de puerto lateral con valvula de
tres vias

Punta conica
Introductor 8. Asa de sutura

Armazén de cierre con conjunto de valvula 9- Pieza de liberacion de tension
hemostatica (conector del introductor)

Nota: La representacion grafica no esta realizada a escala.

Este dispositivo no contiene latex de goma natural; no obstante, durante el proceso de fabricacion puede
que haya estado en contacto de forma fortuita con latex.

2. Indicaciones de uso

El introductor Sentrant esta indicado para proporcionar un conducto para la insercién de dispositivos
diagndsticos o endovasculares en el sistema vascular y para reducir al minimo la pérdida de sangre
asociada a dichas inserciones.

3. Contraindicaciones
No se conoce ninguna contraindicacion de este dispositivo. No debe utilizarse de un modo distinto al
indicado.

4. Advertencias y medidas preventivas

PRECAUCION: Lea atentamente todas las instrucciones. Si no se siguen adecuadamente las
instrucciones, advertencias y medidas preventivas, el paciente podria sufrir lesiones o consecuencias
graves.

g N~

¢ No altere este dispositivo. Las alteraciones pueden afectar al funcionamiento del dispositivo.

¢ No corte ni perfore el catéter. Esto podria causar una pérdida importante de sangre y un
traumatismo vascular.

* No utilice el producto después de la fecha "No utilizar después de" que aparece impresa en la
etiqueta.

e Este dispositivo esta disefiado para utilizarse en un solo paciente. No reutilice, reprocese o
reesterilice este producto. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion del dispositivo
pueden poner en peligro su integridad estructural o generar riesgos de contaminacién del mismo
que podrian provocar al paciente lesiones, enfermedades o la muerte.

e Después de su uso, deseche el dispositivo de acuerdo con la politica del hospital, de la
administracion o del gobierno correspondiente.

* El catéter es compatible nicamente con una guia de 0,89 mm (0,035 pulgadas).

* Compruebe la compatibilidad del tamafio del introductor, del dispositivo, del catéter y de los
componentes accesorios antes de usarlos. Deben determinarse el didametro y la longitud
maximos del instrumento o catéter que se vaya a introducir para garantizar su paso a través del
introductor.

Nota: La longitud de trabajo del introductor no incluye la funcién de liberacion de tensién del
catéter.

¢ Sihay tejido cicatricial, puede ser necesaria una predilatacion.

* Se requiere un acceso vascular adecuado para introducir el introductor en el sistema vascular.
Se requiere una evaluacion meticulosa del tamario, la anatomia, la tortuosidad y el estado
(incluida la presencia de calcificacion, placa y trombos) del vaso para garantizar el éxito de la
insercion del introductor y de su posterior retirada. Si el vaso no es adecuado para el acceso, el
paciente podria sufrir una hemorragia importante, dafio vascular o una lesién grave, incluida la
muerte. Si el tamafio del vaso es inferior al diametro exterior del introductor, el paciente podria
sufrir una hemorragia importante, dafio vascular o una lesién grave, incluida la muerte.
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* Mantenga siempre la posicion del introductor al insertar, manipular o retirar un dispositivo a
través del introductor.

e Alinflar un balén, asegurese de que esta completamente fuera del dispositivo Sentrant.

e Al realizar una puncioén, sutura o incisién en el tejido proximo al introductor, tenga cuidado de
no dafiar el introductor.

¢ No intente insertar o retirar el introductor si encuentra resistencia. Debe determinarse la causa
de la resistencia antes de continuar.

¢ No intente insertar al mismo tiempo varios catéteres o dispositivos intervencionistas en el
introductor.

e Haga avanzar y retire el introductor (con el dilatador completamente insertado y bloqueado)
unicamente bajo fluoroscopia.

® Las caracteristicas anatémicas del paciente y la técnica del médico pueden hacer necesario
modificar el procedimiento.

5. Efectos adversos

5.1. Posibles efectos adversos
Los posibles efectos adversos o complicaciones asociados al uso del introductor Sentrant son, entre otros,
los siguientes:

* respuesta alérgica a los materiales

* pérdida de sangre, hemorragia o hematoma

* embolia (microembolia 0 macroembolia) con isquemia transitoria 0 permanente

* infeccion

e traumatismo vascular (por ejemplo, diseccion, rotura, perforacion o desgarro)

® muerte

6. Presentacion
6.1. Esterilidad

El introductor Sentrant se envasa de forma individual. Se suministra estéril (mediante haz de electrones)
y es valido para un solo uso.

* No reutilice ni intente reesterilizar el dispositivo.
e Sieldispositivo esta dafiado o se ha puesto en peligro la integridad de la barrera de esterilizacion,

no lo utilice y pdngase en contacto con un representante de Medtronic para obtener informacion
sobre su devolucion.

6.2. Contenido
® un introductor Sentrant con dilatador

* un documento de instrucciones de uso

6.3. Almacenamiento

Conserve el introductor Sentrant a temperatura ambiente en un lugar oscuro y seco para evitar una
exposicion prolongada a la luz y a la humedad.

7. Informacion sobre el uso clinico

7.1. Requisitos relativos a la formacion de los médicos

PRECAUCION: El introductor Sentrant debe ser utilizado Ginicamente por médicos y equipos con
formacion en técnicas intervencionistas vasculares, asi como en el uso de este dispositivo.

7.2. Inspeccion del dispositivo

Antes de utilizar el dispositivo, examine cuidadosamente el dispositivo y el envase en busca de dafios o
defectos. Si ha expirado la fecha de caducidad, si el dispositivo esta dafiado o si se ha puesto en peligro
la barrera de esterilizacion, no utilice el dispositivo; péngase en contacto con un representante de
Medtronic para obtener informacién sobre su devolucion o sustitucion.

7.3. Equipo adicional recomendado
® guiade 0,89 mm (0,035 pulgadas)

¢ solucion salina heparinizada

8. Instrucciones de uso

1. Extraiga el dispositivo del envase y asegurese de que el diametro interior (DI) del introductor es
apropiado para el diametro maximo del instrumento o catéter que se va a introducir.

2. Compruebe que el didametro y la tortuosidad del vaso son adecuados para alojar el introductor.

Abra la valvula de tres vias de la extension de puerto lateral.

4. Conecte una jeringuilla con solucién salina heparinizada al conector luer de la extension de puerto
lateral e irrigue el introductor (dando golpecitos al introductor para facilitar la liberacién de burbujas
de aire).

5. Cierre la valvula de tres vias de la extension de puerto lateral.

6. Conecte una jeringuilla con solucién salina heparinizada al conector luer del dilatador e irrigue el
dilatador.

7. Inserte completamente el dilatador en el introductor y asegurelo girando el mango del dilatador en el
sentido de las agujas del reloj, aproximadamente 4 de vuelta.

8. Siga la practica clinica aceptada para el acceso vascular y la insercién de la guia.

9. Active el revestimiento hidréfilo humedeciendo la superficie externa del introductor con solucién salina
heparinizada.

Nota: Para obtener resultados 6ptimos, asegurese de que el dispositivo permanezca himedo durante
su colocacion.

10. Haga avanzar el introductor con el dilatador en bloque sobre la guia bajo fluoroscopia hasta la posicion
deseada. Detenga el avance si encuentra resistencia e investigue la causa de la resistencia antes de
continuar.

11. Sujete firmemente el introductor y mantenga la posicién de la guia mientras desbloquea y retira el
dilatador del introductor hasta que haya extraido completamente el dilatador del introductor y de la
guia.

12. Mientras mantiene la posicién de la guia, haga avanzar el dispositivo intervencionista seleccionado
sobre la guia, a través de la valvula, hasta el interior del introductor. Detenga el avance si encuentra
resistencia e investigue la causa de la resistencia antes de continuar.

13. Pueden intercambiarse los dispositivos intervencionistas en caso necesario.

14. Al retirar el introductor, deben tomarse medidas preventivas para evitar una hemorragia, una lesion
vascular u otras lesiones graves. Puede facilitarse la retirada del sistema vascular si se hace avanzar
el dilatador dentro del introductor antes de retirar el introductor.

Renuncia de responsabilidad

AUNQUE EL INTRODUCTOR SENTRANT HA SIDO FABRICADO EN CONDICIONES
CUIDADOSAMENTE CONTROLADAS, MEDTRONIC, INC., MEDTRONIC VASCULAR, INC. Y SUS
FILIALES RESPECTIVAS (QUE RECIBEN EL NOMBRE COLECTIVO DE "MEDTRONIC") NO TIENEN
CONTROL SOBRE LAS CONDICIONES EN LAS QUE SE UTILICE ESTE PRODUCTO. POR TANTO,

w
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MEDTRONIC RENUNCIA A CUALQUIER RESPONSABILIDAD, TANTO EXPLICITA COMO IMPLICITA,
CON RESPECTO AL PRODUCTO, INCLUIDA ENTRE OTRAS TODA RESPONSABILIDAD IMPLICITA
DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UN FIN PARTICULAR. MEDTRONIC NO SERA
RESPONSABLE ANTE NINGUNA PERSONA O ENTIDAD POR LOS GASTOS MEDICOS O DANOS
DIRECTOS, INDIRECTOS O RESULTANTES CAUSADOS POR EL USO, DEFECTO, FALLO O MAL
FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO, AUN CUANDO LA RECLAMACION POR DICHOS DANOS SE
BASE EN UNA GARANTIA, CONTRATO, RESPONSABILIDAD EXTRACONTRACTUAL O CUALQUIER
OTRO FUNDAMENTO LEGAL. NADIE TIENE AUTORIDAD PARA OBLIGAR A MEDTRONIC EN
RELACION CON CUALQUIER DECLARACION O GARANTIA CON RESPECTO AL PRODUCTO.

Las exclusiones y limitaciones descritas anteriormente no pretenden contravenir las disposiciones
obligatorias establecidas por la legislacion vigente, ni deben interpretarse de dicha forma. En el supuesto
de que cualquier parte o término de la presente Renuncia de responsabilidad fuera declarado por
cualquier tribunal competente como ilegal, inaplicable o contrario a la ley, ello no afectara a la validez del
resto de la Renuncia de responsabilidad, interpretandose y aplicandose cuantos derechos y obligaciones
se contienen en la misma como si la presente Renuncia de responsabilidad no contuviera la parte o
término considerado no valido.

74  Instrucciones de uso Espafiol

multilang. 23:20120816, alldocMod:20120328, alldocStyle:20120816, master_pageset:20120816,
Pernctpamua MU B Pocappasmaagepekup:20120404, table:20110623, characterJoin:20080301, 30f9:20071016, 30f9_svg:

www.nevacert.ru | info@nevacert

printspec:a6



2020/SEP/30 at 11:07 a.m. Doc number: M730292B001 [multi27]

Sentrant™

Inféringshylsa med hydrofil beldggning

1. Beskrivning av enheten

Sentrant™ inféringshylsa (Figur 1) &r en hydrofil kateter for engangsbruk som utgér en flexibel och
hemostatisk kanal for inférande av endovaskulara enheter och som minimerar blodférlusten vid vaskulara
ingrepp. Systemet bestar av tva komponenter: en dilatator och en inféringshylsa, vilken rymmer en ledare
med diametern 0,89 mm (0,035 in).

Dilatatorn ar rontgentat och har en avsmalnande och flexibel spets som mgjliggor ett atraumatiskt
inférande genom karlen. Pa dilatatorns distala ande finns en koniskt utformad honluerkoppling. Den
proximala anden av dilatatorgreppet ar gangad for séker montering av dilatatorn pa hylsan.
Inféringshylsan bestar av en hydrofil, forstarkt kateter som sitter fast pa ett styvt tatningshélje som
innehaller den hemostatiska ventilen. En sidoportsférlangning med trevagsventil sitter fast pa
tatningsholjet. Pa hylsans distala spets finns ett rontgentatt markérband. Enheten har ocksa en suturdgla
for att fasta den till patienten, och en dragavlastning som foérhindrar att katetern knickas dar den ansluter
till tatningsholjet.

Figur 1. Sentrant inféringshylsa
Dilatator 6. Rontgentatt markorband

Dilatatorgrepp 7. Sidoportsférlangning med trevagsventil
Konisk spets 8. Suturégla

Inféringshylsa 9. Dragavlastning

Tatningshdlje med hemostatisk ventil

(hylskoppling)

Observera: Teckningen &r inte skalenlig.

Denna enhet innehaller inte naturlatex. Under tillverkningsprocessen kan den dock oavsiktligt komma i
kontakt med latex.

2. Indikationer for anvédndning
Sentrant inforingshylsa ar avsedd att utgéra en kanal for inférande av diagnostiska eller endovaskulara
enheter i kérlen och minimera blodforlusten vid sadana forfaranden.

3. Kontraindikationer
Det finns inga kanda kontraindikationer for denna enhet. Den ar inte avsedd for annat bruk &n det har
beskrivna.

4. Varningar och forsiktighetsatgarder
OBS! Las alla instruktioner noga. Om inte instruktionerna, varningarna och forsiktighetsatgarderna foljs
kan det leda till allvarliga konsekvenser eller skador pa patienten.

® Produkten far inte férandras pa nagot satt. Férandringar kan leda till sémre funktion.

g hrwN =

e Katetern far inte skaras av eller punkteras. Detta kan leda till kraftig blodforlust och karlskada.
* Anvand inte produkten efter "Anvands senast"-datumet pa etiketten.

* Denna enhet har utformats fér anvandning till en enda patient. Denna produkt far ej
ateranvandas, omarbetas eller omsteriliseras. Ateranvandning, omarbetning eller omsterilisering
kan férsamra den strukturella integriteten hos enheten eller medfora risk for kontaminering av
enheten, vilket kan resultera i patientskada, sjukdom eller dodsfall.

e Kassera enheten i enlighet med bestammelser faststéllda av sjukhus, férvaltning eller
myndigheter.

e Katetern &r enbart kompatibel med en 0,89 mm (0,035 in) ledare.
e Kontrollera fére anvandning att storlekarna pa hylsa, enhet, kateter och tillbehor ar kompatibla.

Maximal diameter och langd pa det instrument eller den kateter som ska foras in ska faststéllas
for saker passage genom hylsan.
Observera: | den anvandbara langden pa hylsan ingar inte kateterns dragavlastningsdel.

® Om det finns arrvévnad kan férberedande dilatation kravas.

* Adekvat kérlaccess kravs for att hylsan ska kunna foras in i karlet. Noggrann beddmning av
karlets storlek, anatomi, slingring och sjukdomsstatus (inklusive férkalkning, plack, tromber)
kravs for att hylsan sakert ska kunna foras in och senare dras ut. Om karlet inte &ar lampligt for
inférande kan kraftig blédning, karlskador eller svara patientskador, inklusive dodsfall, bli foljden.
Om kaérlstorleken &r mindre an inféringshylsans ytterdiameter kan kraftig blddning, karlskador
eller svara patientskador, inklusive dodsfall, bli foljden.

® Hylsan ska alltid hallas stilla nér en enhet fors in genom, mandvreras i eller dras tillbaka genom
denna.

e Kontrollera fore ballongfylining att ballongen befinner sig helt utanfér Sentrant-enheten.

e Var forsiktig vid punktion, suturering eller incision i vavnaden néra hylsan sa att hylsan inte
skadas.

e Forsok aldrig fora in eller dra ut inféringshylsan om motstand kénns. Orsaken till motstandet
maste faststéllas innan man fortsatter.
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* Forsoka aldrig att samtidigt fora in flera katetrar eller interventionsenheter i hylsan.

® Fluoroskopisk vagledning ska alltid anvandas nar hylsan fors in och dras ut (med dilatatorn helt
inford och fixerad).

* Den enskilde patientens anatomi och lakarens teknik kan krava ett annat forfarande.

5. Biverkningar

5.1. Potentiella biverkningar
Potentiella biverkningar eller komplikationer i samband med anvandning av Sentrant inféringshylsa
omfattar bland annat:

e allergisk reaktion mot materialet

® blodférlust, blédning eller hematom

* embolisering (mikro- eller makro-) med 6vergaende eller permanent ischemi

* infektion

e karltrauma (t.ex. dissektion, ruptur, perforation, sprickbildning)

e dodsfall

6. Leveranssitt
6.1. Sterilitet

Sentrant inféringshylsa ar separat forpackad. Den levereras steril (elektronstrale), endast avsedd for
engangsbruk.
e Farinte ateranvéandas eller omsteriliseras.

® Om enheten ar skadad eller sterilbarridren har brutits far produkten inte anvandas. Kontakta en
representant fran Medtronic och be om returinformation.

6.2. Innehall
* en Sentrant inforingshylsa med dilatator

® en bruksanvisning

6.3. Forvaring

Forvara Sentrant inféringshylsa vid rumstemperatur. Férvaras morkt och torrt for att undvika exponering
for ljus och fukt.

7. Information om klinisk anvandning
7.1. Utbildningskrav for lakaren

OBS! Sentrant inforingshylsa ska endast anvandas av lakare och team med utbildning i
karlinterventionsteknik samt utbildning i anvandning av denna enhet.

7.2. Inspektion av enheten

Fore anvandning ska enheten och férpackningen inspekteras noga avseende skador och defekter. Om
"Anvands senast"-datumet har passerats, enheten &r skadad eller sterilbarridren har brutits far enheten
inte anvandas. Kontakta en representant fran Medtronic for retur eller utbyte.

7.3. Ytterligare utrustning som rekommenderas
* 0,89 mm (0,035 in) ledare

® hepariniserad koksaltlosning

Bruksanvisning

Ta upp enheten ur férpackningen och kontrollera att hylsans innerdiameter ar Iamplig fér den

maximala diametern hos instrumentet eller katetern som ska féras in.

2. Kontrollera att karlet har tillracklig diameter och ar sa pass rakt att inféringshylsan kan féras in.

Oppna trevagsventilen pa sidoportsférlangningen.

4. Anslut en spruta med hepariniserad koksaltldsning till luerkopplingen pa sidoportsfériangningen och
spola genom hylsan (knacka pa inféringshylsan for att fa ut eventuella luftbubblor).

5. Sténg trevagsventilen pa sidoportsforlangningen.

6. Anslut en spruta med hepariniserad koksaltldsning till luerkopplingen pa dilatatorn och spola genom
dilatatorn.

7. Forin dilatatorn helt i inféringshylsan och satt fast den genom att vrida dilatatorgreppet medurs cirka
1/4 varv.

8. Folj godkand klinisk praxis for karlaccess och inforande av ledare.

9. Aktivera den hydrofila belaggningen genom att fukta hylsans ytteryta med hepariniserad
koksaltlosning.
Observera: For basta resultat ska enheten hallas vat under hela placeringen.

10. For fram hylsa och dilatator som en enhet langs ledaren under fluoroskopisk vagledning och fram till
onskad plats. Stanna upp om motstand kénns och undersok orsaken till motstandet innan du fortsatter.

11. Hall hylsan stadigt och hall kvar ledaren pa samma plats medan dilatatorn 16sgérs och tas bort fran
hylsan, tills dilatatorn &r borttagen fran hylsa och ledare.

12. Hall kvar ledaren pa samma plats och for in vald interventionsenhet via ledaren, genom ventilen och
in i hylsan. Stanna upp om motstand k&nns och undersok orsaken till motstandet innan du fortsétter.

13. Interventionsenheterna kan bytas ut efter behov.

14. Nér hylsan tas bort ska forsiktighetsatgarder vidtas for att férhindra blédningar, karlskador eller andra

allvarliga skador. For in dilatatorn i hylsan innan hylsan dras ut - det kan gora det lattare att dra ut

hylsan fran karlet.

Friskrivning fran ansvar

AVEN OM SENTRANT INFORINGSHYLSA HAR TILLVERKATS UNDER NOGGRANT
KONTROLLERADE FORHALLANDEN, HAR MEDTRONIC, INC., MEDTRONIC VASCULAR, INC. OCH
DESS FILIALER (SAMMANFATTNINGSVIS "MEDTRONIC") INGEN KONTROLL OVER DE
FORHALLANDEN UNDER VILKA DENNA PRODUKT ANVANDS. MEDTRONIC FRANSAGER SIG
DARFOR ALLA GARANTIER, SAVAL UTTRYCKLIGA SOM UNDERFORSTADDA, MED AVSEENDE
PA PRODUKTEN, BLAND ANNAT UNDERFORSTADD GARANTI OM SALJBARHET ELLER
LAMPLIGHET FOR ETT VISST SYFTE. MEDTRONIC SKALL INTE HALLAS ANSVARIGT INFOR
NAGON PERSON ELLER NAGOT FORETAG VAD GALLER MEDICINSKA UTGIFTER ELLER NAGON
SKADA, VARE SIG DIREKT ELLER INDIREKT, ELLER FOLJDSKADOR SOM ORSAKAS AV
ANVANDNING, DEFEKT, FUNKTIONSAVBROTT ELLER FELFUNKTION HOS PRODUKTEN,
OAVSETT OM KRAVET GRUNDAR SIG PA GARANTI, AVTALSBROTT, SKADEGORANDE HANDLING
ELLER ANNAT. INGEN PERSON AGER BEHORIGHET ATT BINDA MEDTRONIC VID NAGON
UTFASTELSE ELLER GARANTI SOM GALLER PRODUKTEN.

Ovan angiven friskrivning fran ansvar ar inte avsedd att sta i strid med tvingande regler i tillamplig lag, och
den skall inte heller tolkas sa. Skulle denna friskrivning fran ansvar till nagon del av behérig domstol anses
ogiltig, verkningslos eller stridande mot tillamplig lag, skall friskrivningen fran ansvar gélla i évrigt, varvid
alla rattigheter och skyldigheter skall besta, som om avtalet inte innehdll den del av garantin eller
friskrivningen fran ansvar som underkénts.
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Sentrant™

Hidrofilik Kaplamali introdiiser Kilifi

1. Cihaz Tanimi

Sentrant™ introdUser kilifi (Sekil 1), endovaskiiler cihazlar gegirmeye ve vaskiler prosedirlerle iligkili
kan kaybini en aza indirmeye yonelik, esnek ve hemostatik bir konduit saglayan, tek kullanimlik, atilabilir,
hidrofilik bir kateterdir. Sistem 2 bilesenden meydana gelir: 0,89 mm'lik (0,035 ing) kilavuz tele yer saglayan
bir dilator ve bir introdiiser kilifi.

Dilatr radyopaktir ve vaskdlatir icinden atravmatik izlemeyi kolaylastiran konik, esnek bir ucu vardir.
Dilatér sapinin distal ucunda disi konik uglu luer baglanti pargasi bulunur. Dilatér sapinin proksimal ucu,
dilatoriin kilifin contall mahfazaya sabitlenmesine imkan verecek sekilde dislidir.

introdiiser kilifi, hemostatik valf tertibatinin bulundugu biikiilmez contali mahfazaya takilan hidrofilik,
sarmalle giiglendirilmis bir kateterden meydana gelir. 3 yollu valfin bulundugu yandan girisli uzatma, contali
mahfazaya kalici olarak takilidir. Kilifin distal ucunda bir radyopak belirte¢ bandi bulunur. Cihazda ayni
zamanda, hastaya baglanmasini saglamaya yonelik bir sitir ilmegi ve kateterin contali mahfazayla
birlestigi yerde biikiilmesini 6nlemeye yonelik bir gerginlik azaltici bulunur.

Sekil 1. Sentrant introdiiser Kilifi

1. Dilator 6. RO belirteg bandi

2. Dilatér sapi 7. 3 yollu valfi bulunan yandan girisli uzatma
3. Konik ug 8. Suturilmegi

4. Introduser kilifi 9. Gerginlik azaltici

5. Hemostatik valf tertibati bulunan contali

mahfaza (kilif gébegi)
Not: Grafik gosterim 6lgekli olarak gizilmemistir.

Bu cihaz dogal kauguk lateks icermez; bununla birlikte, imalat islemi sirasinda, lateksle kazara temas
etmis olabilir.

2. Kullanim Endikasyonlari
Sentrant introduser kilifi, diyagnostik veya endovaskiiler cihazlarin vaskiilatiir igine gegirilmesi igin bir
kondliit saglamaya ve bu gibi gegirme islemleriyle iligkili kan kaybini en aza indirmeye yoneliktir.

3. Kontrendikasyonlar
Bu cihazin bilinen herhangi bir kontrendikasyonu yoktur. Belirtilenler disinda bir durumda kullaniimaya
yonelik degildir.
4. Uyarilar ve Onlemler
DIKKAT: Tiim talimatlari dikkatle okuyun. Talimatlara, uyarilara ve dnlemlere gereken sekilde
uyulmamasi, hasta igin agir sonuglara veya yaralanmaya sebep olabilir.
® Bucihazda degisiklik yapmayin. Degisiklik yapiimasi cihaz iglevini bozabilir.
* Kateteri kesmeyin veya delmeyin. Bu durum major kan kaybina ve damar travmasina yol acabilir.
e Etiketinde basili Son Kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

* Bu cihaz sadece tek bir hasta icin kullanilmak lizere tasarlanmistir. Bu (riinl yeniden
kullanmayin, isleme tabi tutmayin veya sterilize etmeyin. Cihazin yeniden kullaniimasi, isleme
tabi tutulmasi veya sterilize edilmesi, yapisal bitlnligini tehlikeye atabilir veya cihazda,
hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya 6limiyle sonuglanabilecek bir kontaminasyon riski
olusturabilir.

e Cihazi, kullanimdan sonra, hastane, idare veya devlet tarafindan belirlenen politikalara uygun
sekilde bertaraf edin.

* Kateter yalnizca 0,89 mm (0,035 ing) 6lglstindeki kilavuz telle uyumludur.

e Kullanmadan 6nce kilif, cihaz, kateter ve aksesuar bilesenlerinin boyut uyumlulugunu dogrulayin.
Yerlestirilecek alet veya kateterin maksimum capi ve uzunlugu, kilifin, onun icinden gegmesini
saglayacak sekilde belirlenmelidir.

Not: Kilifin calismadaki uzunluguna, kateter izerindeki gerginlik azaltici 6zellik dahil degildir.
® Yara dokusu varsa predilatasyon gerekli olabilir.

e Kilifin vaskdlatir igine yerlestiriimesi igin yeterli damar erigimi olmasi gereklidir. Kilifin basarili
bir sekilde yerlestirilmesini ve sonrasinda ¢ekilmesini saglamak igcin damar boyutunun,
anatominin, dolasikhginin ve hastalik durumunun (kireglenme, plak ve trombdus dahil olarak)
dikkatlice degerlendirilmesi gerekir. Damar erisim igin yeterli degilse majér kanama, damar
hasari veya hastanin 6limu dahil olmak tizere agir sekilde yaralanmasi s6z konusu olabilir.
Damarin boyutu introduser kilifinin dis gapindan kiiglikse majér kanama, damar hasari veya
hastanin 6limu dahil olmak tizere agir sekilde yaralanmasi s6z konusu olabilir.

e Kilifin igine bir cihaz gegirirken, kilifin icinden cihazi hareket ettirirken veya gekerken kilifin
konumunu daima koruyun.

e Balonu sisirirken balonun Sentrant cihazinin tamamen disinda oldugundan emin olun.

e Kilifin yakinindaki dokuyu delerken, sitirlerken veya keserken kilifin hasar gérmesini énlemek
icin dikkatli olun.
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¢ Direng hissederseniz introdiiser kilifini gegirmeye veya cekmeye calismayin. isleme devam
etmeden dnce direng nedeninin belirlenmesi gerekir.

¢ Birden fazla kateteri veya girisim cihazini eszamanli olarak kilifin igine gegirmeye galismayin.

*  Kilifi (dilatér tam olarak gecirilmis ve yerine kilittenmis durumdayken) yalnizca floroskopi
rehberliginde ilerletin ve gekin.

e Hastanin kendine 6zgii anatomisi ve hekimin teknidi prosedirde degisiklik gerektirebilir.

5. Advers Olaylar
5.1. Olasi Advers Olaylar

Sentrant introduser kilifinin kullanimiyla iligkili olan advers olaylar veya komplikasyonlar asagidakileri
icerir, fakat bunlarla sinirli degildir:

* materyallere alerjik reaksiyon
e kan kaybi, kanama veya hematom
® gegici veya kalici iskemi ile birlikte embolizasyon (mikro veya makro)
e enfeksiyon
e vaskiiler travma (6rn. diseksiyon, ruptiir, perforasyon veya yirtiima)
e Blim

6. Tedarik Bigimi

6.1. Sterillik

Sentrant introdiser kilifi tek bagina ambalajlanir. Sadece tek kullanim igin steril olarak (elektron i1sini)
saglanir.

* Yeniden kullanmayin veya yeniden sterilize etmeye calismayin.

e Cihaz hasar gérmiis veya sterilizasyon bariyerinin bitiinligi bozulmussa cihazi kullanmayin ve
iade bilgileri icin Medtronic temsilcisiyle temasa gegin.

6.2. igindekiler

e dilator ile birlikte bir adet Sentrant introdiser kilifi

® bir adet Kullanim Talimatlar

6.3. Saklama

Sentrant introdiser kilifini, 151k ve neme uzun siire maruz kalmasini 6nlemek igin karanlik, kuru bir yerde,
oda sicakliginda saklayin.

7. Klinik Kullanima iligkin Bilgiler
7.1. Hekim Egitimi Gereklilikleri

DIKKAT: Sentrant introdiiser kilifi, sadece vaskiiler girisimsel tekniklere ve bu cihazin kullanimina ydnelik
egitim almis hekimler ve ekipler tarafindan kullaniimalidir.

7.2. Cihazin incelenmesi

Kullanmadan énce cihaz ve ambalajinin hasar goriip gérmedigini veya kusurlu olup olmadigini dikkatle
inceleyin. Son Kullanma tarihi gegmis, cihaz hasar gérmus veya sterilizasyon bariyeri bitinlugi
bozulmussa cihazi kullanmayin; iade etmek veya degistirmek lzere bir Medtronic temsilcisi ile temasa
gegin.

7.3. Onerilen ilave Ekipman
e 0,89 mm'lik (0,035 ing) kilavuz tel

® heparinize salin ¢ozeltisi

Kullanim Talimatlari

Cihazi ambalajindan gikarin ve kilifin i¢ gapinin (ID - I.C.) yerlestirilecek aletin veya kateterin

maksimum ¢ap! igin uygun oldugundan emin olun.

2. Damarin introdiser kilifina yer saglayacak cap ve dolambagliliga sahip oldugunu dogrulayin.

Yandan girisli uzatma Gzerindeki 3 yollu valfi agin.

4. Heparinize salin ¢ozeltisi iceren siringay! yandan girisli uzatmadaki luer baglanti pargasina takin ve
kilifi yikayin (hava kabarciklarinin gikmasina yardimci olmak igin introduser kilifina hafifge vurun).

5. Yandan girisli uzatmada tzerindeki 3 yollu valfi kapatin.

6. Heparinize salin ¢ozeltisi siringasini dilatérdeki luer baglanti pargasina takin ve dilatéri yikayin.

7. Dilatori introdiiser kilifinin igine tamamen gegirin ve dilatér sapini saat yoniinde yaklasik z tur
doéndirerek sabitleyin.

8. Damar erisimine ve kilavuz telin gegirilmesine yonelik, kabul edilen klinik uygulamayi izleyin.

9. Kilifin dig yiizeyini heparinize salinle islatarak hidrofilik kaplamayi etkin hale getirin.

Not: En iyi sonucu almak igin cihazin yerlestirme islemi sirasinda islak kalmasini saglayin.

10. Floroskopi rehberliginde dilatériin bulundugu kilifi kilavuz tel tizerinden bir bitiin olarak istenen
konuma ilerletin. Direng hissederseniz ilerletmeyi durdurun ve devam etmeden 6nce direng nedenini
arastirin.

11. Dilatorun kilidini agarken ve kiliftan geri cekerken, dilatér kiliftan ve kilavuz telden tamamen
ayrilincaya kadar kilifi sabit tutun ve kilavuz tel konumunu koruyun.

12. Kilavuz tel konumunu korurken segcilen girisim cihazini kilavuz tel Gzerinden, valfin iginden ve kilifin
icine dogru ilerletin. Direng hissederseniz ilerletmeyi durdurun ve devam etmeden 6nce direng
nedenini arastirin.

13. Girisim cihazlari gerektikce degistirilebilir.

14. Kilif ¢ikarildiktan sonra, kanama, damar hasari ya da diger ciddi yaralanmalari 6nlemek igin énlemler

alinmahdir. Kilif gekiimeden 6nce dilatorin kilifin icine dogru ilerletiimesi, kilifin vaskulatiirden

cekilmesine yardimci olabilir.

Garantiden Feragat Beyannamesi

SENTRANT INTRODUSER KILIFI DIKKATLE DENETIM ALTINDA TUTULAN KOSULLAR ALTINDA
IMAL EDILMIS OLMAKLA BIRLIKTE, MEDTRONIC, INC., MEDTRONIC VASCULAR, INC. VE ILGILI
BAGLI KURULUSLARI (TOPLU OLARAK “MEDTRONIC”) BU URUNUN KULLANILDIGI KOSULLAR
UZERINDE HICBIR DENETIME SAHIP DEGILDIR. BU NEDENDEN OTURU, MEDTRONIC, URUNLE
ILGILI OLARAK, SATILABILIRLIGE YA DA OZEL BIR AMACA UYGUNLUGA DAIR HER TURLU
ORTULU GARANTI DE DAHIL OLMAK UZERE, FAKAT BUNLARLA SINIRLI OLMAYACAK SEKILDE,
GEREK ACIK, GEREKSE ORTULU TUM GARANTILERDEN FERAGAT EDER. MEDTRONIC URUNUN
HERHANGI BIR KULLANIMI, KUSURU VEYA ARIZASINDAN ILERI GELEN HER TURLU TIBBI
MASRAFTAN, DOGRUDAN, KAZA ESERI VEYA DOLAYLI HASARDAN OTURU, HICBIR SAHSA VEYA
KURUMA KARSI, SOZ KONUSU HASARLARA ILISKIN TALEBIN GARANTIYE, SOZLESMEYE, HAKSIZ
FIILE VEYA BASKA HERHANGI BIR NEDENE DAYALI OLUP OLMAMASINA BAKILMAKSIZIN
YUKUMLU OLMAZ. HIGBIR SAHSIN, MEDTRONIC'l, URUNLE ILGILI HERHANGI BIR BEYANA YA DA
GARANTIYE DAYALI OLARAK BAGLAMA YETKISI YOKTUR.

Yukarida belirtilen istisnalar ve sinirlamalar, ytrirltkteki kanunun uyulmasi zorunlu hiikiimlerini ihlal etme
niyetiyle olusturulmamistir ve bu anlamda yorumlanmamalidir. Bu garantiden feragat beyannamesinin
herhangi bir boliminiin veya sartinin, salahiyet yetkisi bulunan bir mahkeme tarafindan yasalara aykiri,
uygulanamaz ya da yirrlikteki kanunlara ters olduguna hiikmedilirse, garantiden feragat
beyannamesinin geri kalan kisimlarinin gegerliligi bundan etkilenmez; tim haklar ve ylkimlGlikler, bu
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garantiden feragat beyannamesi gegersiz bulunan s6z konusu bolimi ya da sarti icermiyormus gibi
yorumlanir ve uygulanir.
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