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I, Sowmva Shettv. hereby swear (or affirm) that the attached Instructions for
Use - Sentrant Introducer Sheath isia true copy of the original document.

[7® M av
Sowmya Shetty Date
3850 Brickway Blvd. BWB?2
Santa Rosa, CA 95403

COUNTRY; USA

State of Caiifornia
SS.
County of Sonoma

Subscribed and sworn to (or affirmed) before me-on this March 17. 2015. by
Sowmva Shettv proved to me on the basis of satisfactory evidence to be the
person who appeared before me.

A notary pubiic ‘or other officer completing this certificate verifies only the identity
of the individual who signed the document_to, which this certificate is attached,
and not the truthfulness, accuracy, or validity of that document.

SANDRA FRIEZE 1
Commission # 2064673
Notary Public « California z

Sonoma County g
I M>XComta’bjres”

wWwww

Sandra Frieze, Notary Pubh’
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Medtronic
Sentrant™

Introducer Sheath with Hydrophilic Coating
WHTpoatocep € XnAPOUAHO nokputue

Uvodnica s hidrofilnim’premazom

Zavadéc” pouzdro s hydrofiln® vrstvou
IndfOringssheath med-hydrofil bel*gning
Introducer sheath' met.hydrofiele coating
HQdrofiilse kattega-sisestuskanQQI
Sisaanvientiholkki, jossa on hydrofiilinen pinnoite
Gaine d'introducteur avec revetement hydrophile
Schleuse mit hydrophiler Beschichtung

©HKdpi etoaywyn™  n6p6|/in rn*aTtpian
Hidrofil bevanattal ellatott bevezetohUvely
Introduttore con' rivestimento idrofilo

levadkatetrs. ar hidrofilu parklajumu

Ivedimo prietaiso mova su hidrofiline danga
InnfOringshylse med hydrofilt belegg
Koszulka:-naczyniowa z powlok” hydrofiln®
Bainha introdutora com revestimento hidroflico
Teaca de introducere cu strat hidrofil
WHTpoAbIocep € rmapotnIbHLIM MOKPLITUEM
Wvednik sa hidrofilnim slojem

Zavadzacie puzdro s hydrofilnou vrstvou
Introductor con revestimiento hidrofilo
Inforingshylsa med hydrofil belaggning
Hidrofilik Kaplamali introdUser Kilifi

Instructions for Use «/AHETPYyKLuun 3a ynoTpeba *

Upute za upotrebu « Navod k pouzit* « Brugsanvisning
Gebruiksaanwijzing s:Kasutusjuhend « Kayttoohjeet « Mode d'emploi
Gebrauchsanweisung « 05nY £ XPMATA « Hasznalati utmutato
Istruzioni per I'uso * M L « Lietosanas pamacTba

Naudojimo instrukcijos * Bruksanvisning ¢ Instrukcja uzytkowania
Instru9oes de-utiliza98o « Instruchiuni de utilizare

WHCTpyKums ‘RO skcnnyatauyum  Uputstva za upotrebu

Pokyny na/pouz”vanie ¢ Instrucciones de uso ¢ Bruksanvisning
Kullanim Talimatlari
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TBHProBCKUTE Mapk MOXe Aa ca pervcTpupaHi 1 ca Co6CTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE UM
npurexaresnn.

Trgovacki znakovi mozda su registrirani i pripadaju svojim vlasnicima.

Ochranne znamky (mohou byt registrovane) jsou majetkem prslusnych viastn’kii.
Varem”rker kan v/re registrerede og tilhOrer deres respektive ejere.

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

Kaubamargid voivad olla registreeritud ja kuuluvad nende omanikele.

T kit voivat olla reki |i|e ovat omistajiensa omaisuutta. Q
Les marques mentionnees peuvejg deposees et appartiennent a leurs proprietaires

respectifs. C Z

Marken sind eventuell eingel&@d sind das Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.

Ta epnopiKQ onpata prope” va

KaToxwv Tou (D-

A vedjegyek a megfelelo vedjegytulajdonosok tulajdonat kepezhetik. @

I marchi di fabbrica poss essere registrati e sono di proprieta dei rispettivi titolari. Q
A

Trademarks may be registered and are the property of their respective owners. S 2

KaTaxwpnpeva Kai e’val I5iokTno”a twv avr oTolxiuv

PreCu zZTmes var but regi s, un tas pieder to attiecTgajiem Tpashiekiem.
Prekip zenklai gali buti uotieji ir yra jp atitinkamp savininkp nuosavybe. @

Varemerkene kan v~ egistrert og tilhOrer de respektive eierne.
Znaki towarowe mo Zzastrzezone i s™ wtasnosci® odpowiednich podmiotuw
As marcas comercimem ser registadas e sao propriedade dos respectivos
detentores.

Marcile comercial fi inregistrate § sunt proprietatea detinatorilor lor legali.

ToBapHble 3HakKn T 6biTb 3aPErMCTPUPOBAHHBLIMU U ABNSIOTCA COGCTBeHlO 73

BNajenbLeB.

Zigovi su mo@istmvani i pripadaju svojim odgovarajueim vlasnicima.
Ochranne z| moZu byt registrovane a su majetkom ich prisluSnych viastn"kov.
Las marca@rciales pueden estar registradas y pertenecen a sus re: '-‘"X S
propietari

Varumai n vara registrerade och tillhor respektive agare.

Ticari r tescilli olabilir ve ilgili sahiplerinin mPlkiyetindedir. @
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0 3 EXPLANATION OF SYMBOLS ON PRODUCT LABELING ESA OBACHEHVE HA
C/MBONNTE BbPXY ETVKETA HA MPOAYKTAE3

8] OBJASNJENJE SIMBOLA NA OZNAKAMA NA PROIZVODU B3 VYSVETLENiI
SYMBOLO UVEDENYCH NA STITCICH OBALU EE FORKLARING AF SYMBOLER PA
PRODUKTETS M/ERKATER 0] VERKLARING VAN DE SYMBOLEN OP DE
PRODUCTLABELS O] PAKENDI SILTIDEL OLEVATE TINGMARKIDE TAHENDUS
DITUOTTEEN ETIKETIN SYMBOLIEN SELITYKSET QJ EXPLICATION DES
SYMBOLES DES ETIQUETTES DU PRODUIT 0 3 ERLAUTERUNG DER SYMBOLE
DER PRODUKTBESCHRIFTUNG 0 JEMEEHTHEH TON ZYMBO/INN ZTH ZHMANZH
TOY npoioNTOz 13 A termEkcimkEken LEVO szimbolumok jelentEse
I"LEGENDA DEl SIMBOLI SULLE ETICHETTE DEL PRODOTTOE3 B UH 3\l
a3 un3 UZ IEPAKOJUMA ETIKETES ATTELOTO SIMBOLU SKAIDROJUMS
I"ETIKETESE ESANCiy SIMBOLIy REIKSmES 14 FORKLARING AV SYMBOLER
PA PRODUKTEMBALLASJEN |31OBJASNIENIE SYMBOLI ZNAJDUJACYCH SIE NA
ETYKIETACH OPAKOWANIA 0 3'EXPLICAQAO DOS SIMBOLOS NA
DOCUMENTAQAO DO PRODUTO. EXPLICAREA SIMBOLURILOR DE PE
ETICHETA PRODUSULUI “ OBBACHEHME CIMBO/IOB HA STUKETKAX
NPOAYKTAO ] OBJASNJENJA SIMBOLA NA OZNAKAMA PROIZVODA

Oa VYSVETLIVKY K SYMBOLOM NA OZNACENI BALENIA"EXPLICACICN DE
LOS SIMBOLOS QUE APARECEN EN LA DOCUMENTACION DEL PRODUCTO

0 3 FORKLARING AV SYMBOLER PA PRODUKTETIKETTEN @ URUN
ETIKETINDEKi SEMBOLLERIN AQIKLAMALARI

03 Refertothe device labeling to see which symbols apply to this product. 03 MornegHeTe
eTuKeTa Ha yCTPOICTBOTO, 3a a BUAMTE KakBM CUMBO/N Ce OTHACAT 3a TO3M NPOAYKT.
Ba ! Na oznakama na uredaju pogledajte
koji se simboli odnose ha.ovaj proizvod. #  Symboly, ktere se vztahuj* k tomuto vyrobkuj
naleznete na st"tc’ch obalu. Se m”rkaterne pa enheden for de symboler, der gilder
for dette produkt. _‘Controleer de productlabels om te zien welke symbolen op dit product
van toepassing zijn. A= Toote puhul kehtivad tingmargid leiate seadme siltidelt. [{ Katso
laitteen etiketista, mitka symbolit koskevat tata tuotetta. ~ Se referer aux etiquettes'sur le
produit pour savoir-quels symboles s'appliquent a ce produit. Welche Symbole fOr
dieses Produkt zutreffen, entnehmen Sie bitte der Vorrichtungsbeschriftung. 2 AvaTpe’Te
Ol OHMavon TnA'5jaTan” Yia va 5e"e noia ouppoAa loxuouv yia auTO to Npoiov: A
termekre vonatkezo jeleket lasd az eszkoz c"mkéjén.  Fare riferimento alle etichette sul
dispositivo persapere quali simboli si applicano a questo prodotto. n

A\ I"Skatiet etiketes uz ierTces, lai-redzetu, kadi
simboli attiecas uz so izstradajumu.  Norédami suzinoti, kokiu simbolit.pazymétas
gaminys; zilirékite \ pakuotés etiket”. Se pa pakningen for a fastsla-hvilke:symboler
som gjelder.for dette produktet.  Aby okreslic, ktore symbole dotycz? niniejszego
produktu, nalezy zapoznaC si* z etykietami na opakowaniu produktu: Consultar a
documentagao do dispositivo para ver que s"mbolos se aplicam a este produto.

E3 Consultati eticheta dispozitivului pentru simbolurile aplicabile acestui.produs. Cm.
Ha/TUKETKaX yCTPOICTBA, Kakie CUMBOSIbI NMPUMEHNMbI K JaHHOMY-NPOAYKTY.

Pogledajte spoljnu oznaku na pakovanju da biste videli koji se;simboli primenjuju na
ovaj proizvod. B3 Prezrite si oznacenie zariadenia, aby ste zistili, ktore symboly sa vztahuju
natento produkt. #  Consulte la documentacion del dispositivo-para comprobar que
s"mbolos se utilizan con este producto. *  Se markning pa enheten for vilka symboler som
galler denna produkt.  Bu OrOnde hangi sembollerin gegerli oldugunu gOrmek igin cihazin
etiketlerine bakin.
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__ Conformite Europeenne (European Conformity). This
m symbol means that the device fully complies with European
Council Directive MDD: 93/42/EEC. I*"Conformite
Europeenne (EBponeiicko cboTBeTCTBME). TO3M CUMBON
03HauaBa, Ye yCTPOICTBOTO HaMb/IHO CbOTBETCTBA Ha
[AvpekTusuTe Ha EBponeiickus Cbto3: 93/42/EEC.
BAI Conformite Europeenne ( X
MDD: 93/42/EEC,
Qi Conformite Europeenne (europska uskladenost). Taj
simbol znaci daje uredaj potpuno uskladen s direktivom Vijeca
Europe/MDD; 93/42/EEC. Conformite Europeenne
(Evropska shoda). Tento symbol znamena, ze zar"zen" zcela
splnuje_pozadavky smernice Evropske rady o zdravotnickych
prostredc”ch (MDD): 93/42/EHS. Conformite Europeenne
(Europ?isk Standard). Dette symbol betyder, at enheden fuldt
ud overholder Det Europ”iske Direktiv MDD: 93/42/EQF.
Conformite Europeenne (Europese Conformiteit). Dit
symbool betekent dat het apparaat volledig voldoet aan de
Europese Richtlijn MDD: 93/42/EEG. ~ Conformite
Europeenne (Euroopa standard). See tingmark tahendab, et
seade vastab taielikult Euroopa Noukogu meditsiiniseadmete
direktiivile: 93/42/EMU. [*Conformite Europeenne
(eurooppalainen vaatimustenmukaisuus). Tama symboli
tarkoittaa, etta laite on kaikilta osin Euroopan unionin,
neuvoston laakintalaitedirektiivin 93/42/ETY mukainen:
Conformite Europeenne. Ce symbole signifie que le
dispositif est entierement conforme a la Directive europeenne
MDD : 93/42/CEE. Conformite Europeenne (Europaische
Konformitat). Dieses Symbol besagt, dass das Gerat allen
Vorschriften der europaischen Richtlinie MDD 93/42/EWG
entspricht. #  Conformite Europeenne (EvpLunaTkn
Euvppopdiuon). To ouppoAo auTo unodnAwvei eti to hpoiov
ouppop9wvETai n/inpw” pe thv Odnyia nepi
laTpoTexvoAoyiKwv npoicvT”v Tou Eupwnaikou ZuppouAiou:
93/42/EOK. Conformite Europeenne (Europai
megfeleloseg). Ez a szimbolum azt jelenti,-hogy-az eszkoz
teljes mertekben megfelel az Europai Tanacs MDD 93/42/EGK
iranyelvenek. [* Conformite Europeenne(Conformita
Europea). Questo simbolo indica che il dispositivo e conforme

alla Direttiva Europea MDD 93/42/CEE=-0.3_ CE é
L n a.g ¥
t MDD:. 93/42/EEC

1~ Conformite Europeenne (atbilstTha Eiropas Savienibas
prasibam). Sis simbols nozime to;=ka ierice pilniba atbilst
Eiropas Padomes direktivai par medicTnas ierTcem 93/42/EEK.
[* Conformite Europeenne (Europos atitiktis). Sis simbolis
reiskia, kad prietaisas visiskai atitinka Europos Tarybos
direktyv” del medicinos prietais™ (MDD) - 93/42/EEB.
Conformite Europeenne;(samsvar med europeisk
standard). Dette symbolet betyr at enheten er fullstendig i
samsvar med EU-direktiv MDD: 93/42/EOF.  Conformite
Europeenne (zgodnosC z-normami Unii Europejskiej). Symbol
ten oznacza, ze produkt spe’nia wszystkie wymagania
dyrektywy Rady Unii Europejskiej dotycz”cej wyrobow
medycznych: 93/42/EWG: Conformite Europeenne
(Conformidade Europeia).’ Este s"mbolo significa que o
dispositivo esta em total.conformidade com a Directiva do
Conselho Europeu MDD: 93/42/CEE. Conformite
Europeenne (Conformitate europeana). Acest simbol indica
faptul ca dispozitivul-este in deplina conformitate cu Directiva
93/42/CEE a Consiliului European privind dispozitivele
medicale. ES/Conformite Europeenne (EBponeiickoe
COOTBETCTBYUE). STOT CUMBO/ O3HAYAET, YTO YCTPOICTBO
NOJHOCTBIO (COOTBETCTBYET TPEGOBAHNSM [ANPEKTUBSI
EBponelickoro CoBeTa o MefuLMHCKOMY 060py/10BaHMIO
MDD: 98/42/[EEC.~ Conformite Europeenne (uskladenost sa
evropskim standardima). Ovaj simbol znaci daje uredaj u
potpunosti. uskladen sa Direktivom Saveta Evrope MDD:
93/42/EEC.~ Conformite Europeenne (Zhoda s
poZiadavkami EU). Tento symbol znamena, ze zariadenie
uplne vyhovuje poZiadavkam uvedenym v smernici Europskej
rady MDD: 93/42/EHS. ~  Conformite Europeenne
(Conformidad Europea). Este s"mbolo indica que el dispositivo
cumple totalmente la Directiva 93/42/CEE del Consejo
Europeo relativa a los productos sanitarios. »#  Conformite
Europeenne (Europeisk standard). Denna symbol betyder att
utrustningen helt fOljer radets MDD-direktiv, 93/42/EEG.
[~ Conformite Europeenne (Avrupa Normlarina Uygunluk). Bu
sembol, cihazin Avrupa Konseyi Direktifi MDD: 93/42/EEC ile
tamamen uyumlu oldugu anlamina gelir.
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AAuthorized Representative in the European Community
EC IREP Ibg YnunHomolleH npescTasuTen B EBponeiickarta o6LHoCT
Ba GS Ovlasteni predstavnik u Europskoj
zajednici # Opravneny zastupce pro Evropske spolecenstv*
Ea Autoriseret repr*sentant i EF Geautoriseerde
vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap
AVolitatud esindaja Euroopa Uhenduses Valtuutettu
edustaja Euroopan yhteison alueella  Representant agree
dans la Communaute europeenne Autorisierter
Reprasentant fUr die Europaische Gemeinschaft
A E™ouoio50TnMEvog avTinpoownog othv EvplunaTkn
KoivoTHTa Hivatalos kepviselet az Europai KOzOssegben
1" Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea °
blEWNEC) U 1~ Pilnvarotais parstavis
Eiropas-Kopiena jgaliotasis atstovas Europos Bendrijoje
ES ‘Autorisert representant i Det europeiske fellesskap
Autoryzowany przedstawiciel we Wspolnocie Europejskiej
Representante autorizado na Comunidade Europeia
Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeans
[A¥nonHomoueHHbIi NpegcTaBuTens B EBponeiickom
coobuiectBe A OvlaSceni predstavnik u Evropskoj zajednici
Autorizovany zastupca v Europskom spolocenstve
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Auktoriserad representantinom EG  Avrupa
Toplulugu'ndaki Yetkili Temsilci

" ten Consult Instructions for Use Pasrnepaiite
[ a. VHCTpyKLUWTe 3a ynoTpe6a

Pogledajte upute za upotrebu*  Viz navod k pouzit®
Ea Se brugsanvisning  Raadpleeg gebruiksaanwijzing
E” Tutvuge kasutusjuhistega  Katso kayttOohjeet

Consulter le mode d'emploi E~ Gebrauchsanweisung
beachten *  Zuppou/leute™re Tig 05nY”eg XPHong: Lasd a
hasznalati utmutatot ~ Vedere le istruzioni perluso. MS

SkatTt lietoSanas pamacibu  Skaitykite

naudojimo instrukcijose Se i bruksanvisningen. Nalezy
zapoznaC si™ z instrukcj® uzytkowania /Consultar
instrugoes de utilizagao Eg Consultati instructiunile de utilizare

CM. MHCTPYKUMIO No akcnnyaTtauun /Y Pogledajte uputstva
za upotrebu ™  Pozrite pokyny na pouz”vanie »# Consultar
las instrucciones de uso”™  Las bruksanvispingen  Kullanim
Talimatlarina Bakin

Lot Number Maptupga”™ Broj serije  Chslo
Isarze Partinummer  Partijnummer”  Partii number
Eranumero  Numero de lot E//Chargennummer
A ApiSpog napt5ag Tetelszam ™~ Numero di lotto
n 1~ Partijas numurs  Partijos numeris Lotnummer
Numer partii produkcyjnej \. Numero de lote E3 Numar de
lot Homep naptumn ~  Broj-serije *  C’slo Sarze
Numero de lote*  Lotnummer Lot Numarasi

IDCF Catalogue Number KatanoxeH Homep »  LI~LL,
Inth n~KataloSki broj~» Katalogove C'slo E” Katalognummer
| Catalogusnummer’..Kataloogi number  Luettelonumero
Numero de reference E” Katalognummer”~  ApiSpog
KaTaAcyou Katalogusszam  Numero di catalogo a
Kataloga numurs  Katalogo numeris
eo Artikkelnummer: “Numer katalogowy  Numero de
catalogs [* Numar de catalog Homep no katanory
E~ KataloSki broj . Katalogove C'slo®  Numero de catalogs
E” Katalognummer  Katalog Numarasi

ten Use By /‘l43non3saii o E” Rok upotrebe

tcs Datum pouzitelnosti E~ Kan anvendes til og med E Te

gebruiken toten met® Kasutusaeg Kaytettava viimeistaan
A utiliser jusqu'au E*Zu verwenden bis einschlieBlich

A Xpnon éuig Lejarat Data di scadenza MS

17 Izlietot[Tdz  Naudoti iki E” Siste forbruksdag ~ Termin

waznosci-EE Nao utilizar depois de Data expirarii
Wcnonb3osatb Ao~ Upotrebljivo do”  Datum

najneskarsej spotreby »  No utilizar despues de® Anvands

senast1"Son Kullanma Tarihi

w ten Date of Manufacture Ein [lata Ha npou3BoAcTBO *
BLLES Datum proizvodnje EB Datum vyroby
Ea Fabrikationsdato  Productiedatum ~ Tootmiskuupaev
Valmistuspaivamaara  Date de fabrication
E” Herstellungsdatum ~  Hpepopnv®a KaTaoKeung 1~ A
gyartas ideje  Data di fabbricazione
17 IzgatavoSanas datums ~ Pagaminimo data
E~ Produksjonsdato  Data produkcji Data de fabrics
Data fabricarii EE [lata usrotoBnesus ~  Datum
proizvodnje »  Datum vyroby *  Fecha de fabricacion
ten Tillverkningsdatum  Uretim Tarihi
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Sn Manufacturer  MppussoguTen | I
ProizvOiac S Vyrobce Fabrikant  Fabrikant
] Tootja Valmistaja  Fabricant Hersteller

A Kataokenaotn*  Gyarto Produttore

17 Razotajs Gamintojas E” Produsent  Producent
Fabricante Ea Producator  Mpoussoautens
ProizvoiaC” Vyrobca” Fabricante” Tillverkare
imalatgi

Bn Do Not Use if Package is Damaged He u3nonssaiite,
aKo onakoBkaTa e nospeaeHa BO

Nemojte Koristiti ako je ambalaza ostecena
s Nepouz?vejte, je-li balen” poskozeno E” Ma ikke
anvendes;, hvis emballagen er beskadiget ~ Niet gebruiken
als deverpakking beschadigd is®  Mitte kasutada, kui pakend
onkahjustatud  Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut ~ Ne
pas utiliser si I'emballage est endommage E” Nicht
verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist* Mnv to
XPIOIMorole™Te eav n ouokeuao”a exei unoote” zhMo  Serult
csomagolas eseten nem hasznalhato  Non utilizzare se la,
confezione appare danneggiata 3° MS
A 1~ Nelietot, ja iepakojums ir bojats ~ Nenaudoti, jei
pazeista pakuote Skal ikke brukes hvis pakningen er
skadet 1 Nie stosowaC, jesli opakowanie jest uszkodzone:
B1Nao utilizar se a embalagem estiver danificada Nu
folositi daca ambalajul este deteriorat He ucnonb3oBarb;
ecnu nospexaeHa ynakoska”  Ne koristiti ako je pakovanje
osteCeno” Nepouz”vajte, ak je obal poskodeny * ".No
utilizar si el envase esta danado”  Far inte anvandas om
forpackningen ar skadad [*"Ambalaj Hasarliysa Kullanmayin

Bn Do Not Reuse Eig /la He ce 13no/13Ba NOBTOPHOA
Nemojte koristiti vise puta”®  Nepouz“vejte

opakovane E” Ma kun bruges en gang Niet.opnieuw

gebruiken ™ Uhekordseks kasutuseks  Ala-kayta uudelleen
Ne pas redutiliser E” Nicht wiederverwenden »  Mnv

enavaxpnolMonole*te Kizarolag egyszeri-hasznalatra

1~ Non riutilizzare WMS Nelietot atkartoti

1~ Nenaudokite pakartotinai Skal ikke-brukes flere ganger
Produkt do jednorazowego zastosowania Nao

reutilizavel  Nu refolositi Eg He ncnosssoBatb NoBTOPHO
Nije za ponovnu upotrebu *  Nepouz/Vvajte opakovane

E” No reutilizar®  Far inte ateranvandas., Yeniden

Kullanmayin

rilized Using Irradiation CTepunusnpaH ¢ mbyeHve
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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
aflexible and hemostatic conduit for the insertion of 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 ﬁin the distal end ofthe dilator grip. The proximal end of

the dilator grip is threaded to allow the dilat e secured to the sheath seal housing.

The introducer sheath is comprised ofaﬁ , coil-reinforced catheter that is attached to a rigid seal

housing ining the i A sideport extension with a 3-wayvalve is permanently

attached to the seal housing. A radi §ue markerband is located atthe distal tip ofthe sheath. The device
it

also has a suture loop for attachiny patient and a strain reliefto prevent kinking ofthe catheter

where itjoins to the seal housing.
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anmacturing process, it may have

Figure 1. Sentrant Introducer Sheath Qf’
. Dilator 6. RO marker
. Dilator grip 7. Sideport exmwi\h 3-way valve
. Tapered tip 8. Suture loo|
@ . Introducer sheath 9. Strain r
. Seal housing with hemostatic valve
assembly (sheath hub)
ote: Graphical representation not drawn to scale.
This device does not contain natural rubber latex; however, durin:
incidental contact with latex.
2. Indications for Use
The Sentrant introducer sheath is intended to provide a condﬁ:@he insertion of diagnostic or
endovascular devices into the vasculature and to minimize@uss associated with such insertions.
3. Contraindications
There are no known contraindications with this device. tended for use except as indicated.
4. Warnings and Precautions
Caution: Read all instructions carefully. Failure to pro
precautions may lead to serious consequences or inj
« Do not alter this device. Alterations may im

ollow the instructions, warnings, and
e patient.

levice function.
ult in major blood loss and vessel trauma.

+ Do not cut or puncture the catheter. Thi: Id re
+ Do not use after the Use By date print the label.

This device was designed for single @% ise 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 e device, which could result in patient injury, illness,

or death.

After use, dispose ofthe devicg ‘dance with hospital, administrative, or government

policies.

* The catheter is only compatibl@ 0.035 in (0.89 mm) guidewire.

« Verify sheath, device, cathet accessory components size compatibility prior to use. The
maximum diameter and length e instrument or catheter to be introduced should be
determined to ensure its p: through the sheath.

Note: The working length of} sheath does not include the strain relieffeature on the catheter.

« Ifscartissue is present, ation may be required.

uired to introduce the sheath into the vasculature. Careful

+ Adequate vessel acce:
evaluation of vessel size;
and thrombus) is re: ensure successful sheath introduction and subsequent withdrawal
Ifvessel is not adeq% access, major bleeding, vessel damage, or serious injury to the,
patient, including deat ay result. Ifvessel size is smaller than the introducer sheath's ou
diameter, major b. vessel damage, or serious injury to the patient, including death,
result. Q‘

When inserting, i

sheath positiot

When inflati
‘When punct

ating, or withdrawing a device through the sheath, always maintain o

loon, ensure the balloon is completely outside of the Sentrant de
uturing, or incising the tissue nearthe sheath, use caution to avoil

the sheath,
« Do not at@ insert or withdraw the introducer sheath if resistance is felt. The cause of the
resistal be determined before proceeding.

S Instructions for Use'
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atomy, tortuosity, and disease state (including calcification, plaqu@

multilang_23:20120816, alldocMod:20120328, alldocStyle:20120816, master_pageset:20120816,
languagelLoo”up.20120404, table:20110623, characterJoin:20080301, 30f9:20071016, 30f9_svg:
20071610

printspec:a6

Q
©



2012/0CT/01 at 3:18 p.m. Doc number: M730292B001 [multi27]

+ Do not attempt to si insert multiple 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 ofthe Sentrant introducer sheath include, but are
not limited to:

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. Itis supplied sterile (electron beam) for single.
use only.

« Do not reuse or attempt/to resterilize.
« Ifthe device is damaged or the integrity ofthe 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 intreducer 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
interventionaltechniques and in the use of this device.

7.2. Device Inspection

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

7.3-.Additional Equipment Recommended
+ 0.035 in (0.89 mm) guidewire
+ heparinized saline solution

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

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

3. 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).

N

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

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

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

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

9. Activate the hydrophilic coating by wetting the outer surface ofthe 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 underfluoroscopic guidance to the desired
location. Stop ad ifthere is resi and { 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 overthe guidewire,
through the valve, and into the sheath. Stop ifthere is resi and { the
cause ofthe resistance before proceeding.

13. Interventional devices can be interchanged as necessary.

14. Upon removal ofthe 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 LIMITEDTO, 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, DEFRECT, 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 proyisions of applicable law. Ifany part orterm ofthis disclaimer ofwarranty:is held
to be illegal, unenforceable, orin conflictwith applicable law by a court of competentjurisdiction, thevalidity
ofthe remaining portions ofthis 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 orterm
held to be invalid.

8 Instructions for Use  English
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Sentrant™

VIHTpoAtocep ¢ XMAPOMUIHO MOKPUTUE

1. OnucaHve Ha ypeaa

WHTpoacepbT Sentrant™ (durypa 1) e xuapoduneH kateTsbp 3a efHokpaTHa ynotpeba, npeaHasHaveH
3a NPe/joCTaBsIHE Ha XeMOCTATUYEH KaHan 3a Ha ycTpoiicTea ¢
KpbBO3ary6a npu BackynapHu npoLeaypu. CHcTemMara ce ChCTOM OT 2 KOMMOHEHTa: AunaTaTop u
WHTpoAlocep, kouto noGupar 0,035 nHua (0,89 Mm) BoAaY.

[JlnnatatopsbT e peHTreHono3nTUBeH 1 pasnonara ¢ rbBKaB paitHuK, KOWTO
aTpaBMaTW4YHOTO npocrefsnsaHe npes Backyaatypara. B auctanHua kpail Ha 3axsallalns MexaHu3bm
Ha 4unataTopa e PasnosiokeH XeHCKi Nyep KOHYCoBUAEH HakpaliHuK. MPOKCUMANHUAT kpail Ha
3axsalljauiua MexaHusbM Ha aunataTopa e pesbosaH, 3a fja No3BONN Ha AunataTopa Aa ce 3aKpenu KeM
YNNBTHEHWA KOPMYC Ha MHTpoZtocepa.

VHTPOAIOCEPBT Ce ChCTOM OT KareTbp ¢ HaMOTKa, KOITO € NpUKpeneH KbM
Hemno/IBMXHO 3aKkpeneHus ynnbTHEH KOPRYC, CbAbpXall, Crno6eHns xemocTatuueH knanad. CtpaHuyeH
YABNXNTEN C 3-NbTEH KNanaH e TpaitHo npukpeneH "M yNnbTHEHUs kopnyc. B anctanHna kpaii Ha
VHTPOZI0CEPa € NOCTABEHA PEHTIEHONO3UTMBHA MapK1paLlia fIeHTa. YCTPOCTBOTO ChLLO Taka pasnonara
CYXO0 3a NpulwK1BaHe C uen NpukpensHe AM naymeHTa, ka”o 1 C KOMNOHEHT 3a KOMNEHCUPaHe Ha onbHa
C en npejjoTepatsiBaHe AehOPMUPAHE Ha KaTETbPa HA MACTOTO Ha CBBP3BAHE C rHE3A0TO 3a
YNbTHEHNE.

®urypa 1. UHTpogocep Sentrant

1. Aunarartop 6. RO mapkupawa nexta

2. 3axsalljall MexaHu3bM Ha gunatatopa 7. CTpaHWyeH yaAbKUTEN C 3-NbTEH knanaH
3. KoHycoBuaeH HakpaiiHuk 8 Xanka3asawwusaHe

4. WHTpoawcep 9  KOMNOHEHT 3a KOMNEHCUpaHe Ha onbHa
5. YNNbTHEH KOPNyC CbC CrNo6eH

XeMocTaTuyeH knanad (LeHTbp Ha

WHTpoAtocepa)
3abenexka: MpacuuHo npeacTassaHe 6e3 mawas.
YCTPOWCTBOTO HE ChAbPXKa NATEKC OT €CTECTBEH Kayuyk; BbNpekn ToBa, No Bpeme Ha Npon3BOACTBEHUS
npouec e Bb3MOXHO Aa @ UMano WHUWUAEHTEH KOHTa” ¢ naTekc.

2. MHavkauumm 3a ynotpeba
WHTpoawcepbT Sentrant e npegHasHayeH 3a npefocTaBAHe Ha kaHan 3a BKOYBaHe Ha AWarHOCTUYHW
W eH, ycTpoiicTBa ¢ KpbBO3ary6a.npy noAo6HN BKapsaHus.

3. lMpoTnBonokasaHuns
He ca u3BecTHu npoTnsonokasaHmsa 3a Tosa ychohc‘rBo. Tosa yCTpOFﬂ:TBD He e npefHa3Ha4yeHo 3a
ynotpe6a,pa3nuyHa otnocoyeHara no-rope.

4, I'Ipe,qynpe)Kp,eHMﬂ n npegnasHu, Mepkn

BHVUMAHWE: BHumaTenHo npoyeTeTe UHCTPYKLUMWTE, HecnassaHeTo Ha Te3n WHCTPYKLMUK,
npeAynpexaeHns U Mepki 3a 6e30MacHOCT MOFaT Aa I0BE/AT 40 CEPUO3HI NOCNeACTBIE W
TpaBMUpaHe Ha naupeHTa.

* He npomeHsiiTe yCTPOWCTBOTO. M3MeHeHUsiTa No yCTPOWCTBOTO MOXeE Ala HapylaT HeroBaTa
pa6ota.

* He pexeTe n He npo6uBaiiTe kateTbpa. ToBa MOXe /ja NPUUMHK Cepuo3Ha kpbBeo3ary6a u
TpaBMa Ha KPbBOHOCEH Cb/.

+ He usnonssalite cnep kpaiiHaTa 4aTa Ha M3noN3BaHe, ykasaHa Ha eTuketa.

+  YpeawT e npegHasHaueH camo:3a ynoTpe6a npu eAvH NauneHT. He usnonssaiire, He
o6pa6oTBaiiTe 1 He cTepuuaupaliTe npoaykTa NoBTOpHO. MoBTOPHUTE ynoTpe6a, o6paboTka
unu ctepunusayma morart ga kKomnpomeTvupart CTpyKTypHaTa usnocT Ha yCTpOHCTBUTO wm aa
Cb3/1afjaT PUCK OT 3aMbPCSBAHE Ha yCTPOCTBOTO, KOETO /13 [10BE/E 40 HapaHsBaHe Ha
nauveHTa, 3a6onABaHe WM CMBPT.

+ Cnepynotpeba u3xsbp/ieTe.yCTpoiACTBOTO B CLOTBETCTBME C GONHUYHATA, 8ZAMUHUCTPATUBHA
unu npasutencTeeHa AoAUTUKA.

+ KarteTbpbT e cbBMecTUM. camo ¢ 0,035 uHua (0,89 mm) Boaay.

« TposepeTe CbBMECTUMOCTTA Ha MHTPOAIOCEPA, YCTPOIACTBOTO, KaTeThpa v pasmepa Ha
KOMNOHEHTUTE Ha akeecoapute npean ynotpeba. MakCUManHuAT AUamMeTbp U Ab/KWHA HA,
VHCTPYMEHTa il KaTeTbpa 3a nocTassiHe TpsiGBa fja Ce ONpPeAeni Taka, je Aa rapaHTupa
HEroBOTO NPeMUHaBaHE Npes MHTPOAICEpa.
3abenexka: PAGOTHATA /b/KNHA HA MIHTPOAIOCEPA HE BK/I0YBA KOMMOHEHTA 3a KOMNEHCUPaHe
Ha OMbHa Ha KaTeTbpa.

*  AKO UMa CbefiMHUTeHA ThbKaH, MOXeE /12 € He0GX0AMMA NpeaunaTaums.

V3uckea ce afiekBaTeH 40CTbN 10 KPbBOHOCHWS Chyl, 33 /1a CE BbBE/AE UHTPO/ICEPA. BbB
Backynarypara; Heo6xoAuMa e BHUMATe/IHa OLEHKa Ha pasmMepa Ha KpbBOHOCHMUS-Chfly
aHatomusTa, yCykaHocTTa u CbCTOSHNETO Ha 6Gonectra (BKI'IIO‘WITEI'IHO HannuneTo Ha
KanuyduKkaTh, Niaka v TPOMGM), 3a 1 Ce rapaHTMpa yCnewHOTO BbBeX/aHe HallHTpojocepa

WHcTpykyun 3a ynoTpeba BbvArapckn 9
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1 NOCNEeABaLLOTO My U3BEXAAHE. AKO HE MOXE [a Ce OCHLIECTBM afekBaTeH A0CTbN A0
KPBbBOHOCHUA CbA, € Bb3MOXHO TOBa Aa AoBeje A0 MacuBeH KpbBOWU3/NINB, HapaHsaBaHe Ha
KPBBOHOCHWS Chbfl WM CEPUO3HO HapaHsIBaHe Ha NaUMEHTa, BKIOUUTENHO 10 CMBPT. AKO
pasmepbT Ha KPbBOHOCHUS CbA € NO-Manbk OT BLHWHWUA AnameTbp Ha MHTpoAtocepa, e
Bb3MOXHO TOBa Aa AoBeAe A0 MAacMBEeH KPbBOW3NUB, HApaHsiBaHe HA KPbBOHOCHUA CbA UK
CEpUO3HO HapaHsiBaHe Ha NaUMeHTa, BKIIOUUTENHO A0 CMBPT.

« [pn BbBEXAAHE, MAHUNYNMPAHe UM U3BEX/AHE HA YCTPOICTBOTO Npes MHTPoAtoCepa, BUHaru
noaabpXaiite No3uUMATa Ha MHTPOAICEPA.

« Mpwn HaslyBaHe Ha GanoH, ce yBepeTe, ye 6anoHbT e U3LS/O0 U3BBH YCTPOIiCTBOTO Sentrant.

« [pwn npo6usaHe, 3alimBaHe UNK CPA3BaHE Ha TbKaHTa B 6/1M30CT 10 MHTPOAOCEPA BHUMaBaIiTe,
3a Aja He noBpeauTe MHTPOACEPa.

+ He onuteaiiTe na BbBEAETE WK U3BEAETE MHTPOAIOCEPA, aKo Ce ycellla CbNpoTUBEHNe.
MpuunHara 3a CbNpPoTUBNEHNETO TPHBBA Aa Ce YCTaHOoBM, NPeAV /4a 3anouHeTe.

* He onuTBaiiTe eHOBPEMEHHO f1a BbBEXAATE MHOTO KATETPU WM YCTPOICTBA 38 NHTEPBEHLMSA
B MHTpOAIOCEpa.

+ BbBeseTe n n3BejeTe MHTPOAOCEPA (C HAMbLIHO BbBEJEH U 3aK/IOYEH AnnaTaTop) camo noj

hN1yopOCKONCKO PbKOBOACTBO.

VHAMBAAYyaNHaTa aHaTOMIS HA NaUNEHTa 1 TeXHUKA Ha NIekapsi MOXE /12 U3UCKBAT BapuaLms

Ha npoueaypute.

5. CTpaHuyHn edoeKin

5.1. MoTeHUMaANHN CTPAHUYHN edekTn

Hexenanm nekapcTeeHin peakumi uim , CBbP3aHM C 1 0 Ha WHT
Sentrant, BK104BAT, HO He Ce-OFpaHNyaBaT Ao:

*  anepruuHn peakuyvi kbM seljecTsa

+  KpbBO3ary6a, KYbBOM3NMB WIN XEMATOM

* em6onusauus (MUKPO WM Makpo) C NpexoaHa WNn NOCTOSHHA UCXeMUA

*  uHekuns

+ TpaBMa Ha KPBBOHOCEH Cb/ (Hanp. Ancekums, pynTypa, nepcopaymus wm c ceaHe)

*  CMBpPT
6. Mpwu gocraBsiHe

6.1. CTepuaHoCT
WHTpoatocepbT.Sentrant e onakoBaH OTAeNHO. Ts ce 0CTaBA CTepuUNHa (eNeKTPOHEeH /TBY) camo 3a
efiHokpaTHa ynorpeba.
+ Hewsnonssaiite n He cTepunM3npaiite NOBTOPHO.
+ [pNnoBpesa Ha yCTPOICTBOTO, HA HEroBaTa LANOCT WM NP HapylWaBaHe Ha CTepunHata
Hapnepa He n3nonsgaiite NPoaykTa U ce CBbPXETE ¢ npeAcTasuTen Ha Medtronic oTHOCHO
MHhopMaL VA 3a BPBLLAHETO My.

6.2. [CbAbpXaHue
= e/vH MHTPOAIOCEp Sentrant ¢ Annatarop
* EfiHa nHCTpyKumA 3a ynoTpe6a

6.3. CouxpaHeHune

CBXpaHsBaiiTe MHTpoAtocepa Sentrant Ha cTaliHa TemnepaTypa B TbBMHOM-.CYXO MACTO, 3a fja ce usberHe
NPOAL/MKNTENHO U3N1araHe Ha CBET/INHA 1 Bnara.

7. Hchopmauys 3a KIMHUYHO M3MO/3BaHe

7.1. N3ncksaHus 3a o6yyeHue Hanekapute

BHUMAHUE: UnTpoatocepbT Sentrant TpsibBa Aa ce U3non3sa camo 0T o6yyeHn BbB BacKynapHu
TEXHWKM HA UHTEPBEHLWS 1 3a paboTa C yCTPONCTBOTO Nekapu v ekunu.

7.2. MpoBepka Ha yCTPONCTBOTO

MNpeav ynoTpe6a BHUMaTE/IHO NPOBEPETE AaN YCTPONCTBOTOMAN ONAKOBKATA HE Ca MOBPeAEHN 1 Aanm
HAMaT e e . AKo ;aTaTa3a Cpoka Ha roHOCT € U3TeKN1a, YCTPOWCTBOTO € NOBPEAEHO MK CTepunHaTa
6apuepa e 61na HapyleHa, He N3non3BaiiTe yCTPOICTBOTO .a Ce CBbpXeTe ¢ npeacTasuTen Ha Medtronic
OTHOCHO MH(OPMAaLs 3a BPBLAHETO UK 3amMsiHaTa MY}

7.3. LONBbNHWTENHO NpenopbYNTENHO 06OpyaABaHe
+ 0,035 nHua (0,89 mm) Bopay

*  XenapuHu3MpaH hu3nonoruyeH pasTeop

8. WMHCcTpykumn 3a ynotpeba

1. W3BajeTe yCTPOICTBOTO OT ONakoBkaTta v ce ysepeTe, He BbTPeLHUAT anameTsbp (ID) Ha
WHTpOAlocepa e NoAXoAsLy 3a MakCUMaHUA ANaMETbP Ha UHCTPYMEHTa UK KaTeTbpa 3a
BbBEXAaHe.

2. MposepeTe Aan KPbBOHOCHUAT Cb/ € C afEKBATHY pa3vep Ha AUaMeTbp U yCyKaHoCT, 3a 4a nobepe
WHTpoAoCcepa.

3. OtBopeTe 3-MbTHUS KNanaH Ha CTPAHUYHUA YABIDKUTEN.

4. TocTaseTe eAHa CMPUHLOBKA OT XenapliHu3npaHns (hM3MoNOrYeH PasTBop B Nlyep HakpaiiHnka Ha

CTPaHUYHUA YABXWTEN U NPOMUIATE UHTPOAIOCEpa (KaTo HAaTUCHETe MHTpoAlcepa Aa chAaelicTea B

0CBOGOX/aBAHETO Ha Bb3/YLIHN MexypyeTa).

3arBopeTe 3-MbTHNA KNanaH Ha CTRAHUYHMA YABIKUTEN.

MocTaseTe eHa CMPUHUOBKA OT XeNApUHN3MPaHUsA (HM3MONOTNYEH PA3TBOP B /lyep HakpaiiHuka Ha

AvnataTtopa v npoMuiiTe gunataropa.

7. BbBegeTe Aunatatopa Aokpaii BIUHTpOACEPa U 3aKpeneTe, KaTo 3aBbPTUTE 3axBallaumus
MexaHu3bM Ha gunatatopa o nocoKa Ha YacoBHWMKOBATa CTpesika ¢ Npuban3nTenHo % sasbpTaHe.

8. Cneppaiite npuetarta K1MHMYHA MPaKTKKa 3a 10CTBN 10 KPbBOHOCHW Cb/l0BE U BbBEX/aHe Ha BojaY.

9. AkTuBMpaiiTe XMAPO(UNHOTO MOKPUTNE, KATO HAMOKPUTE BbHLUHATA NOBBLPXHOCT HA MHTpPO/OCcEpa C
XenapuHU3nNpaHus pasTeop,
3abenexka: 3a fa nonyunte Haii-ao6pu pesyntaru, ce yepere, Ye yCTPOWCTBOTO Lie ocTaHe
HaMOKPEHO M0 BpeMe Ha [I0CTaBAHETO.

10. BbBefeTe MHTPOAIOCEPa € JulaTaTopa kato 610K N0 Bogaua noa gyopockoncko pbKoOBOACTBQ A0
XenaHoTo Cnpete B 0, aKo Ce ycelja CbNpoTUB/EHNE, U NOTbPCETE
npuyMHaTa 3a CbNpoTUBNEHMETO, NPeaV Aja NPOABLIIKUTE.

11. 3aapbXTe UHTPOAIOCEPa CTABMIHO 1 N0 bpXaiTe NO3NYMATA Ha BojaYa, A0KATO OTKlouBaTe I
u3sexparte gunatatopa ot UHTpoAlcepa, A0KaTo AUNaTaTopbT € HaMb/IHO U3BEAEH OT Hero.n
Bogava.

12. [lokaTo NoaAbPXATe NO3ULMATA Ha BOAAYA, BbBE/ETE M3GPAHOTO YCTPOCTBO 3a MHTEPBEHUMA Mo
BOAAYA ¥ Npes kanaHa B MHTpoatocepa. CripeTe BbBEX/AAHETO, ako Ce ycella CbnpoTusnenie, n
noTbpceTe NpUYyUHaTa 3a CbNPOTUBNEHMETO, NPeaN Aa NPOABLIKUTE.

13. Mpu HEOGXOANUMOCT YCTPOiCTBATA 38 MHTEPBEHLNA MOraT fja Ce 3aMEeHAT B3aNMHo.

oo

10 WHcTpykyun 3a ynoTpeba Bbarapckn
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14, Mpu u3BexpaaHe Ha MHTPOAKCEPA TPsiGBa Aa Ce B3eMaT NPEANasHn MEPKY, 3a /4a ce NpeaoTBpaTh
KPLBOW3/INB, HAPAHsIBAHE Ha KPBBOHOCHMS b/l WK PYrO CEPUO3HO HapaHsiBaHe. BbBEXAAHETO Ha
[Avnaratopa B uH npean Ha uH MOXe /ja MOMOrHe 3a U3BEXAaHETO
oT Backynarypara.

OTKas oT rapaHuusa

BBMPEKW, YE MHTPOAIOCEPBT SENTRANT E MPON3BEAEH MPU BHUMATENHO
KOHTPOJ/IMPAHWM YCIOBWS, MEDTRONIC, INC., MEDTRONIC VASCULAR, INC. ¥ CbOTBETHUTE
MPEACTABUTENCTBA HA KOMMAAHUATA (HAPVYAHN CHBEVPATENHO “MEDTRONIC”), HAMAT
KOHTPO/ HAJ YCNOBUSATA, NMPY KOUTO TO3M NMPOAYB CE WU3MON3BA. MOPAAN TA3N
MPUYMHA MEDTRONIC OF PAHWYABA BCUYKM FTAPAHLINW, N3KA3AHU U MPOUITUYALLK, MO
OTHOWEHWE HAMPOAYBA, BKIMOUYNTENHO, HO HE CAMO, BCSIKA MPOU3TUYALLA FAPAHLINSA
3A NMPOAABAEMOCT WM MPUFOAHOCT 3A OMPEAENEHA LEN. ®IPMATA MEDTRONIC HAMA

8
L
@
L
©
g
g

[A BbAE OTFOBOPHA NPEJ HUKOW EH WHAMBUA U CYBEKT 3A HUKAKBU

MEAVLUHCKIN PA3XOAN WAV ANPEI NYYANHW WA NOCNEABALLM WETWU, HAHECEHW Q
OT YNOTPEBA, LE® E” UV HEU3 CT HA MPOAYKTA, HEBABUCUMO LAV NCKBT CE
OCHOBABA HA FAPAHLINA, JOTOB 3AKOHOBO HAPYLIEHVE WM APYFO. HUKOW YOBEK

HAMA NPABO A CBbP3BA MEDT! C KAKBOTO U A E MPEACTABAHE WU TAPAHUMA

MO OTHOWEHWE HA MPOAYKT,

VI3KNIoYeHNATa 1 OrpaHnyermsTa, HN NO-Tope, He ca NpeAHasHaueHn Aa u He TpaGea Aa ce @
Th/IKyBaT KaTo Takvea, KOUTO NPoT T Ha 33/Ab/IKNTENHNTE PA3NOPEeAGH Ha CbOTBETHMSA 3aKOH. AKO

HAKOR YacT Win ycnosue oT Tasn UeHa rapaHLuA ce NPUeMart OT HAKOM CbA C KOMNeTeHTHa

HOPUCANKUNA 38 HE3AKOHHM, Heus) M WNM B NPOTMBOPEUNE C NPUIOKNMUA 3aKOH, BA/MAHOCTTA Ha
ocTaHanara yacT ot Tasu Orpal rapaHuns HAMa Aa 6bAe NOB/NAHA M BCUUKN NPaBa v 334 b/IKEHNA

e 6bAAT U3TBL/KYBAHN 1 N3N, Taka, cakal Tasu OrpaHuyeHa rapaHums He e chabpxana qacQ

@

8 cgs

VHCTpyKuum 3a ynoTpe6a bBb Ko 11
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Uvodnica s hidrofilnim premazom
1. Opis uredaja

Uvodnica Sentrant™ (sl. 1) jednokratnije hidrofilni kateter islien za ibilno i t

pi je radi ji llarnih 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 prikljucak nalazi se na distalnom kraju hvatista dilatatora. :
Narezi na proksimalnom kraju hvatista dil%ﬁmogucuju priCvrsCivanje dilatatora na zatvoreno kuCiste Q

uvodnice.
Uvodnica se sastoji od hidrofilnog kate@acanog ovojnicom koji se pricvrscuje na kruto zatvoreno
kuCiste sa sklopom hemostatskog'%\ge& a. zatvoreno kuCiste trajno je priCvrsCeno prosirenje boCnog

prikljuCka s trosmjernim ventilom. m vrhu uvodnice nalazi se traka s oznakom koja je neprozirna
cem za priCvrsCivanje na pacijenta te olaksavanje zamora kako

za x-zrake. Uredaj takoder ima petlj
bi se sprijeCilo uvrtanje katetera n spajanja s brtvom kuCista.

O
5
3
S
g
N

Slika 1. Uvodnica Sentrant
./ Dilatator (prosirivaC) 6. Traka s ozl neprozirna za x-zrake

2. Hvatiste dilatatora 7. Prosirenje g prikljuCka s trosmjernim
@ 3. Suzenivih ventilom
4. Uvodnica 8. Petlja sava &
5. Zatvoreno kuCiste sa sklopom 9. Olaksavanje zamora
t ventila © g
uvodnice)
Napomena: GrafiCki prikaz ne odgovara stvarnim mjerama.
Uredaj ne sadrzi prirodni gumeni lateks, no tijekom proizvodnog sa moze sluCajno doCi u dodir s
lateksom.
2. Indikacije za upotrebu D~
Uvodnica Sentrant sl je kao pl ica za umet: "-@nosﬂckih ili endovaskularnih uredaja u

vaskulaturu i minimiziranje gubitka krvi povezanog sbaii -. njima. o

3. Kontraindikacije
Nema poznatih kontraindikacija povezanih s upotrebom uredaja. Uredajje namijenjen samo gore
navedenoj svrsi.

4. Upozorenja i mjere opreza  * /\/
OPREZ: Pazljivo proCitajte sve upute. Nepridrzav: , upozorenja i mjera opreza moze izazvati b

ozbiljne posljedice ili ozljede bolesnika.
« Ovaj uredaj nemojte mijenjati. Promjene mogu utjecati na funkciju uredaja.
* Ne rezite niti ne busite kateter. To m kovati veliki gubitak krvi i traumu krvnih zila.

+ Ne koristite nakon isteka roka trajanja tog na naljepnici.

« Predvideno je da se instrumenteg isti na samo jednom bolesniku. Nemojte iznova koristiti,

preradivati ili sterilizirati ovaj pr novna upotreba, prerada ili ponovna sterilizacija moze

ugroziti strukturalnu cjelovitost u ili izazvati opasnost kontaminacije uredaja, sto moze

prouzroCiti ozljedivanje bolesnika,-bolest ili smrt.
+ Nakon upotrebe uredaj bacite ( s pravilima te im i

& propisima. @
« Kateterje kompatibilan sar@om vodilicom promjera 0,035 in (0,89 mm).
Prije upotrebe provjerite kol ibilnost veliCine uvodnice, uredaja, katetera i dodataka. Morate b

utvrditi maksimalni promjer.i nu instrumenta ili katetera za uvodenje da biste osigurali prolaz
kroz uvodnicu. /V

Napomena: Radna d dnice ne ukljuCuje znaCajku olaksavanja zamora na kateteru.

na
+ Ako je prisutno oziljk?ito 0, mozda Ce biti potrebno izvrsiti prethodno prosirivanje. @

Za uvodenje uvodnii
uspjesnog uvodenja
zile, anatomiju, u (’%\-’

nije primjerena za'p ip
ukljuCujuCi smrt, Al ©jez
krvarenje, oste e zile ili ozbiljina ozljeda bolesnika, ukljuCujuCi smrt.

e

kulaturu nuzan je primjereni pristup krvnoj zili. Radi osiguranja
ijeg vadenja uvodnice, potrebno je pazljivo procijeniti veliCinu ki >
i stanje bolesti (ukljuCujuCi kalcifikaciju, naslage itromb). Ako krvna zila
&' a,
a

, moguCe je jaCe krvarenije, osteCenje zile ili ozbiljna ozljeda bole:
jla manja od vanjskog promjera uvodnice za uvodenje, moguCe je j;

0 e Zi

+  Pri umetanju il
uvodnice.

+ Kada napuhuj
« Budite opl

14 Uputotrebu Hrvatski
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+ Ne pokusavajte umetnuti ili izvuci uvodnicu ako osjetite otpor. Prije no sto nastavite morate
utvrditi uzrok otpora.

+ Ne pokusavajte istovremeno umetnuti vise katetera ili intervencijskih uredaja u uvodnicu.

+ Uvodnicuu umeCite i izvlacite (kada je dilatator umetnut do kraja i zakljucan) samo pod
fluoroskopskim nadzorom.

+ Anatomija pojedinog bolesnika i lijeCniCka tehnika koju primjenjujete mogu uvjetovati varijacije
postupka.

5. Nuspojave
5.1. Potencijalne nuspojave
Nuspojave ili komplikacije vezane uz koristenje uvodnice Sentrant obuhvaCaju, ali nisu ograniCene na,
sliedeCe:
alergijska reakcija na materijale,
gubitak krvi, krvarenje ili hematom:
embolija (mikro i makro) s prelaznom ili stalnom ishemijom
infekcija
vaskularna trauma (npr.disekeija, ruptura, perforacija ili poderotina)
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 ponovna:Koristiti niti sterilizirati.

+ Ako je ugrozena cjelovitost sterilizacijske barijere ili je uredaj osteCen, 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
produlienu izlozenost svjetlu i vlazi.

7. Informacije o klinickoj primjeni

7.1. Zahtjevi za edukaciju lijecnika

OPREZ: Uvodnicu Sentrant smiju koristiti samo lijeCnici i imovi koji su prosli odgovarajuCu obuku za
koristenje tehnika vaskularnih intervencija i obuku za koristenje ovog uredaja.

7.2, Pregled uredaja

Prije-upotrebe pazljivo pregledajte jesu li uredaj i pakiranje osteCeni ili neispravni. Ako je rok upotrebe
istekao, uredaj je osteCen ilije ugrozena sterilna barijera, ne koristite uredaj. Informacije o povratu ili
zamjeni zatrazite od predstavnika tvrtke Medtronic.

7:3. Preporucena dodatna oprema
+ 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 premjer (ID) uvodnice maksimalnom

promjeru instrumenta ili katetera koji uvodite.

Provjerite odgovara li promjer i uvijenost zile uvodnici.

3. Otvorite trosmjerni ventil na prosirenju boCnog prikljuCka.

4. PrikljuCite strcaljku heparinizirane fizioloske otopine na luer prikljuCak na prosirenju boCnog prikljuCka

i isperite uvodnicu (lupkajte uvodnicu da biste pospjesili ispustanje mjehuriCa zraka).

Zatvorite trosmjerni ventil na prosirenju boCnog prikljuCka.

PrikljuCite strcaljku s hepariniziranom fizioloskom atopinom na luer prikljuCak na dilatatoru i isperite

dilatator.

7. Potpuno umetnite dilatator u uvodnicu i uCvrstite ga tako-da hvatiste dilatatora okrenete u smjeru

kazaljke na satu, otprilike % okreta.

Slijedite prihvaCenu kliniCku praksu da biste pristupili‘zili i umetnuli zicu vodilicu.

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
zeljeno mjesto. Stanite ako osjetite otpor. Prije nastavka provjerite uzrok otpora.

11. Cvrsto drzite uvodnicu i odrzavajte polozaj zice Vodilice, a istovremeno otkljuCaijte dilatator i izviaCite
ga iz uvodnice sve dok ga potpuno ne izvuCete iz uvodnice i zice vodilice.

12. Odrzavajte polozaj zice vodilice i gurnité:edabrani intervencijski uredaj preko zice kroz ventil i u
uvodnicu. Stanite ako osjetite otpor.“Prije nastavka provjerite uzrok otpora.

13. MoguCe 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 gurnéte u uvodnicu prije no sto izvuCete uvodnicu, mozda Cevam
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
ILI POSEBNU SVRHU. MEDTRONIC NIJE ODGOVORAN NIJEDNOJ PRIVATNOJ ILI PRAVNOJ OSOBI
NI ZA KAKVE MEDICINSKE TROSKOVE NI IZRAVNE, SLUCAINE 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 izuzeCa i ograniCenja nisu zamisljena kao opreka obveznim odredbama mjerodavnog
zakona te ih ne treba take.tumacCiti. Ako bilo koji dio ovog IskljuCenja jamstva nadlezni sud proglasi
nezakonitim, neprovedivim ili u'sukobu s vazeCim zakonom, to neCe utjecati navaljanost preostalih-dijelova
ovog IskljuCenja jamstva'te Ce se sva prava i obaveze tumaCiti i provoditi kao da ovo IskljuCenje jamstva
ne sad”i opisani dio ili uvjet koji se smatra nezakonitim.
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Zavadéc” pouzdro s hydrofMn” vrstvou
1. Popis zaf"zem®

Zavadéc” pouzdro Sentrant™ (obrazek 1) je jednorazovy hydrofiln” katetr na jedno pouzit®, ktery vytvar®
flexibiln® a hemostaticky kanal pro zaveden” endo 'ch pl u a minimalizuje krevn” ztraty
spojene s vykony v cévn*m systemu. System se sklada ze 2 komponent: z dilatatoru a ze zavadéc"ho

pouzdra, ktere je kompatibiln® s vodic*m dratem o velikosti 0,89 mm (0,035 palcu). @

Dilatator je radiokontrastn® a ma zuzeny flexibiln® hrot, ktery usnadnuje atraumaticky pruchod cévn"m

systemem. Na distaln®m konci rukojeti dil ru je um~stén konektor Luer s kuzelovym vnitrn®m zavitem.
Proximaln” konec rukojeti dilatatoru je opatri vitem, ktery umoznuje pfipevén” dilatatoru k tésnic*mu

krytu pouzdra. Q
Zavadéc” pouzdro se sklada z hydrofilr&k?‘tetru vyztuzeneho spiralkou, ktery je pripojen k tuhemu @Zh

prodluzovac® d¥ bocn”ho portu s 3 stn entilem. Na distaln®m hrotu pouzdra je um”sténa
radiokontrastn” paskova znacka. ma take smycku pro prisit", kterou se fixuje k telu pacienta,
a prvek pro uvolnen” napet®, ktery@ lje prehnut” katetru v m’ste, kde se pripojuje k tesnic*mu krytu
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tésnic"mu krytu obsahujc”mu sestgu “hemostatickeho ventilu. K tésnic®mu krytu je trvale pripojen

Obrazek 1. Zavadéc” pouzdro Sentrant Z
Dilatator 6. Radiokonlrskova znaCka

~

®

Zavadec” pouzdro SmyCka pro pfisit*
Tesnich kryt se sestavou hemostatickeho - Prvel«®snAZenA napet®

Rukojef dilatatoru . ProdluZovaeA.dY boCnho portu s 3cestnym
Zuzeny hrot ventilem \Z\ &

EIESETEN

ventilu (#ist" pouzdra) o

Poznamka: Graficke znazornen” neodpov~da mer“tku.

Toto zar"zen” neobsahuije prirodn”® gumovy latex; behem vyrobn” rocesu vsak mohlo doj*t k nahodnemu
kontaktu zar"zen" s latexem. ©

2. Indikace k pouzit® N,
Zavadec” pouzdro Sentrant je urCeno k vytvoren” tunelu pr&@em diagnostickych nebo

endovaskularn“ch prostredku do cevn’*ho systemu a k mini
zaveden”m.
3. Kontraindikace

Nejsou znamy zadne kontraindikace pouzit" tohoto zar"zen”. zen™ nen”™ urCeno kjinemu pouzit®, nezje
uvedeno.

4. Varovan”™ a bezpecnostn”™ opatg n
d-
dkl

krevn~ch ztrat spojenych s takovym
&

UPOZORNEN": PeClive si preCtete vsechny pokyn: “en” techto pokynu, varovan® a é\/
bezpeCnostn”ch opatren® muze vest k zavaznym nebo ke zranen” pacienta.

+ Toto zar"zen" nemodifikujte. Modifikact hou narusit funkCnost zar"zen”.

+ Katetr se nesm” rezat ani propichovat by doj*t ke velke ztrate krve a k poranen” cevy. @

* Zar"zen" nepouz”vejte po uplynut® dat: itelnosti vytisteneho na sttku. @

+ Toto zar"zen"je urCeno k pouzit}peuze u jednoho pacienta. Nepouz”vejte produkt opakovane,

neprovadejte jeho renovaci nel izaci. Opakovane pouz“van”, renovace nebo

resterilizace mohou ohrozit struk integritu zar"zen" nebo zpusobit riziko jeho kontaminace,

coz by mohlo nv't za nasledek pora , onemocnen” nebo smrt pacienta.

«  Po pouzit* zar"zen" zlikvidujte 'u s nemocniCn*mi, administrativn"mi nebo jinymi statn"mi
Sy.

S 'Y
« Katetrje kompatibiln® pouz@Am dratem o velikosti 0,89 mm (0,035 palce).
Pred pouzit®m overte kompatibilitu velikost* pouzdra, zar"zen”, katetru a komponent prislusenstv*. b

Je nutno stanovit maxim er a delku nastroje nebo katetru, ktery se bude zavadet, aby

se zajistil jeho pruchod m.
Poznamka: Pracovn® %uzdra nezahrnuje prvek pro sn"zen" napet® na katetru.
e

« V pripade zjizvene tk ze byt zapotreb” provest predilataci.

« Pro zaveden” pouzdra do cevn“ho systemu je zapotreb” vhodny cevn” pristup. K zajisten” ©§

zaveden vyjmut* pouzdra je zapotreb” peClive vyhodnotit velikost,
anatomicke pom
Nevyhovuje-li ce
poranen” pacie!

rstup, muze doj’t k velkemu krvacen”, poranen” cevy nebo k vazl

smrti. Je-li velikost cevy mens” nez vnejs” prumer zavadec”ho pouzi
muze dojt k ve krvacen”, poranen” cevy nebo k vaznemu poranen” pacienta vCetr

+ Behem zavac j"man” zar"zen” skrz pouzdro a behem manipulace se zar"zen"m,
pouzdra vzd pouzdro ve stejne poloze.

+ Behem plnen nku mus” byt balonek zcela mimo zar"zen" Sentrant.

tost a stav onemocnen” cevy (vCetne kalcifikace, plaku a trombu;
%u

smii.

«  Pri propicl @Z

pozor, abyste
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+ PocitUjete-li odpor, nepokousejte se zavadéc® pouzdro zavadet ani vyj*mat. Nez budete
pokracovat, mus”te zjistit pricinu odporu.

+ Nepokousejte se do pouzdra zasouvat vce katetru nebo intervenCnch prostredku souCasne.

+ Pouzdro zavadejte a vyj*mejte (se zcela zasunutym a aretovanym dilatatorem) pouze pod
fluoroskopickym navadén“m.

+ Individualn® anatomické pomery pacienta a technika Iékare mohou vyzadovatzmenu operaCn*ho
postupu.

5. Nezadouc” dcinky

5.1. Mozne nezadouci ucinky

Mezi mozné nezadouc” ucinky nebo komplikace souvisej*c” s pouzit®m zavadéc”ho pouzdra Sentrant patr®
mimo jiné nasleduj’c™:

alergicka reakce na materialy;

ztrata krve, krvacen” nebo hematom;

embolizace (mikro- nebo makro-).s tranzientn® nebo trvalou ischemi®;
infekce;

poranén” cévy (napr. disekce, ruptura, perforace nebo protrzen®);

amrt®,
6. Zpusob dodan®
6.1. Sterilita

Zavadéc” pouzdro Sentrantje baleno jednotlive. Dodava se steriln” (sterilizovano elektronovym paprskem)
pouze najednorazové pouzit™:

+ Nepouz“vejte opakovane ani se nepokousejte o resterilizaci.

+ Pokud je zar"zen" poskozeno nebo byla porusena integrita sterilizaCn” bariéry, zar"zen
nepouz”vejte a kontaktujte zastupce spoleCnosti Medtronic, ktery vam sdél" informace oyracen”.

6.2. Obsah
+ jedno zavadéeA pouzdro Sentrant s dilatatorem;
+ jeden navod k pouzit".

6.3. Skladovan!

Zavadéc” pouzdre.Sentrant skladujte pri pokojové teplote na tmavém a suchém m”sté, aby.nebylo
vystaveno dlouhodobému pusoben” svetla a vihkosti.

7. Informace pro klinicke pouzit®

7.1. PoZadavky na skoleni lekaru

UPOZORNENA*Zavadéc™ pouzdro Sentrant sm” pouz/vat pouze lékafi a tymy vyskelené na vaskulam™
intervenCnA.zakroky a pouzit* tohoto zar"zen”.

7.2, Kontrola zarizeni

Pred-pouzit®m peClive prohlédnéte zar"zen” i obal a overte, zda nejsou poskozené nebo vadné. Pokud
uplynulo datum pouzitelnosti, zar"zen” je poskozeno nebo byla porusena steriln® bariéra, zar"zen®
nepouz”vejte a kontaktujte zastupce spoleCnosti Medtronic a pozadejte o moznostvracen” nebo o vymenu.

7:3. Dalsl doporucene vybaveni
+ vodic” drat o velikosti 0,89 mm (0,035 palce);
+ heparinizovany fyziologicky roztok.

8. Pokyny k pouzit®
1. Vyjmete zar*zen" z obalu a zkontrolujte, zda je vnitrn® prumer/(iD) pouzdra vhodny vzhledem
k maximaln®mu prumeru nastroje nebo katétru, ktery se ma zaveést.
2. Overte, zda ma ceva vhodny prumer a vinut” pro viozen” zavadéctho pouzdra.
3. Otevrete 3cestny ventil na prodluzovac*m du boCn*ho portu.
4. Ke konektoru Luer na prodluzovac"m dNu boCn*ho portu pripojte str"kaCku s heparinizovanym
fyzi i roztokem a pouzdro (| jte na zavadec” pouzdro, aby se snaze
uvolnily vzduchove bublinky).
5. Zavrete 3cestny ventil na prodluzovac*m d\u boCn/ho portu,
6. Pripojte str"kaCku s heparinizovanym fyziologickym roztekem ke konektoru Luer na dilatatoru a
proplachnete dilatator.
7. Cely dilatator zasunte do zavadec”ho pouzdra a zajistete jej otoCen”m rukojet” dilatatoru po smeru
hodinovych ruCiCek (priblizne o % otaCky).
8. Dodrzujte schvalene lekarske postupy pro vytvoren® pristupu do cevy a zaveden” vodic*ho dratu.
9. Aktivujte hydrofiln® povlak navihCen"m vnejs*ho povrchu pouzdra heparinizovanym fyziologickym
roztokem.
Poznamka: Za uCelem dosazen” nejleps”ch vysledku udrzujte zar"zen" behem umistovan” navihCene.
Pouzdro s dilatatorem posunujte po vodic"m dratu pod fluoroskopickym navaden”m jako jeden celek
na pozadovane m”sto. Pokud naraz”te na odpor, zastavte posun, zjistete pr*Cinu odporu a teprve
potom pokraCuijte.
. Pod~te pouzdro ve stabiln” pozici a Zachovejte polohu vodic*ho dratu, pritom odemknete dilatator a
vytahuijte jej z pouzdra, dokud nebude zcela“odstranen z pouzdra a vodic*ho dratu.
Udrzujte polohu vodic*ho dratu a souCasne posouveijte vybrany intervenCn” prostredek po vodic"m
dratu skrz ventil do pouzdra. Pokud naraz’te na odpor, zastavte posun, zjistete pr"Cinu odporu a teprve
potom pokraCuijte.
IntervenCn” prostredky Ize podle potreby zamenovat.
Po odstranen” pouzdra je nutne uCinit opatren® za uCelem prevence proti krvacen®, poskozen” cevy
nebo jineho vazneho poranen”. Posunut” dilatatoru do pouzdra pred vytazen”m pouzdra muze pomoci
pri vytahovan” pouzdra z cevn*ho systemu.

Odm™tnut™ zaruky

ACKOLI JE ZAVADEC" 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 ZAWJAKEKOLI ZARUKY ZA TENTO VYROBEK, A t UZ PR™ME 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 PR"ME, NAHODNE CI NASLEDNE SKODY ZPiiSOBENE POUZITIM, VADOU, SELHANn IMNEBO
CHYBNOU FUNKCIV¥ROBKU, BEZ OHLEDU NATO, VYPLYVA-LI NAROK ZE ZARUKY, SMLOUVY,
PROTIPRAVNIHO CINU CI Z2JINEHO DOVODU. ZADNA OSOBA NENI OPRAVNENA zavAzat
SPOLECNOST MEDTRONIC K POSKYTNUTI JAKEHOKOLI PROHLASENI NEBO ZARUKY-TYKAJlc |
SE TOHOTO vy robKu,.

Zamerem vyse uvedenych vyjimek a omezen” nen® porusovan” zavaznych nar“zen” prslusnych:pravn“ch
predpisu a ani by-tak nemely byt interpretovany. Pokud bude kterakoli Cast nebo podm”nka tohoto
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prislusnymi pravn*mi predpisy, nema to vliv na platnost zbyvaj*c” casti tohoto odm™tnut” zaruky a vsechna
prava a zavazky budou chapany a uplatneny tak, jako by toto odm"tnut" zaruky neobsahovalo tuto
konkrétn” cast nebo podm~nku, ktera byla shledana neplatnou.

odm™tnut” zaruky shledana prislusnym soudem jako protipravn®, nevynutitelna nebo v rozporu s ’Q
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Sentrant™

Indforingssheath med hydrofil belsgning

1. Beskrivelse af enheden

Sentrant™ indforingssheath (Figur 1) er et hydrofilt kateter til engangsbrug pa en enkelt patient og har en
Heksibel og h"mostatisk conduit til indforing af endovaskul*re enheder samt til at minimere blodtabet i
forbindelse med vaskul*re procedurer. Systemet bestar af 2 komponenter: en dilatator og en
indforingssheath, som passer til en guidewire pa 0,89 mm (0,035").

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

Indforingssheathen bestar afet hydrofilt spiralforst*rket kateter, der er fastgjort pa et stift forseglingshus,
som findes i den h"mostatiske ventils‘modul. Pa forseglingshuset sidder der en permanent fastgjort
sideportfori®*nger med en 3-vejs ventil. Der er anbragt et rontgenfast markeringsband ved sheathens
distale spids. Enheden har desuden:en suturlokke for fastgoring af enheden til patienten samt en
trrkaflastning for at undga kinkning.af katetret der hvor det er forbundet med forseglingshuset.

Figur 1. Sentrant indforingssheath

1’ Dilatator 6. Rontgenfast markeringsband

2. Dilatatorens handtag 7. Sideportforl®nger med 3-vejs ventil
3. Konisk spids 8. Suturlokke.

4. IndfOringssheath 9. Trkaflastning

5.

F 1s med den h

ventils modul (sheath-muffe)

Bemsrk: Tegningen er ikke i naturlig storrelse.

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

2. Indikationer for brug

Sentrant indfOringssheath er beregnet til at frembringe en conduit til indfOring af diagnostiske eller
endovaskul“re enheder i vaskulaturen samt til at minimereblodtabet i forbindelse med sadanne
indforinger.

3. Kontraindikationer

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

4. Advarsler og forholdsregler

FORSIGTIG: Genneml”s alle instruktioner omhyggeligt.:Manglende overholdelse af instruktioner,
advarsler og forholdsregler kan have alvorlige konsekvenser eller medfore personskade for patienten.

« Enheden ma ikke «ndres. ~*ndringer kan pavirke enhedens funktion.

+ Undlad at sk”re i eller punktere katetret. Dette kan medfore kraftigt blodtab og kartraume.
+ Produktet ma ikke anvendes efter den sidste anvendelsesdato, der er anfort pa m~rkaten.

Denne enhed er udelukkende beregnet til brug pa en patient. Dette produkt ma ikke genbruges,
genbehandles eller il . Genbrug, ing eller ilisering kan forringe
enhedens strukturelle integritet eller.skabe risiko for kontaminering af enheden, hvilket kan fore
til personskade, sygdom eller dodsfald.

Efter brug skal enheden bortskaffes i med | i og andre lokale regler
og love.

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

Kontroller storrelsen af sheath;.enhed, kateter og tilbehorets komponenter for kompatibilitet
inden ibrugtagning. Den maksimale diameter og I*ngde for det instrument eller kateter, der skal
indfores, bor fastslas for-at sikre, at det kan passere gennem sheathen.

Bemsrk: Sheathens arbejdsl®ngde omfatter ikke tr*kaflastningsfunktionen pa katetret.

Hvis der forefindes ary”v, kan pridilatation v«re nodvendigt.

« Derkrtves tilstr*kkelig kar-adgang for indfOring af sheathen ivaskulaturen. Der kr*ves
omhyggelig vurdering afkarstorrelse, anatomi, snoning samt lidelsens omfang (herunder
forkalkning, plak og trombe) for at sikre vellykket indforing og efterfolgende tilbagetr*kning af
sheathen. Hvis karret ikke er passende for indforing, kan dette medfore kraftig blo dning,
beskadigelse afkar 0g-alvorlig personskade pa patienten, herunder dod. Hvis karrets storrelse:
er mindre end indfo ringssheathens ydre diameter, kan dette medfore kraftig blodning,
beskadigelse afkarog alvorlig personskade pa patienten, herunder dod.

. itionen-skal altid op. under indfOring, manipulering ellertilbagetr*kning.afen

enhed gennem:sheathen.

Ved inflatering afen ballon skal det sikres, at ballonen befinder sig helt uden for Sentrant-

enheden.

Brugsanvisning” Dansk 19
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« Ved punktering, suturering eller incision afv«v n«r sheathen skal der udvises forsigtighed for
at undga at sheathen beskadiges.

+ Undlad at forsoge at indfOre eller tilbagetr*kke indfOringssheathen, hvis der fOles modstand.
Arsagen til denne modstanden skal forst findes, inden der forts*ttes.

+ Undlad at forsoge samtidigt at indfore flere katetre eller interventionsenheder i sheathen.

+ Sheathen ma kun fremfOres ellertr*kkes tilbage (med dilatatoren fuldt indfOrt og fastlast) under
anvendelse af fluoroskopi.

+ Den enkelte patients anatomi og I*gens teknik kan eventuelt kr*ve procedurem”ssige
variationer.

5. Bivirkninger

5.1. Mulige bivirkninger

Mulige bivirkninger eller komplikationer, der er forbundet med brug af Sentrant indforingssheath, omfatter,
men er ikke begr*nsede til:

« allergisk reaktion pa materialer

« blodtab, blodning eller h*matom

+ embolisering (mikro- ellermakro-) med forbigaende eller permanent isk"mi
« infektion

« vaskul~rt traume (f.eks. dissektion, ruptur, perforering eller rift)

« dod

6. Sadan leveres produktet
6.1. Sterilitet

Sentrant indfOringssheath erindividuelt emballeret. Den leveres steril (elektronbestralet) og erkun
beregnet til engangsbrug:

+ Maikke genbruges; og der ma ikke gores forsog pa resterilisering.

+ Hvis enheden erbeskadiget eller integriteten pa sterilisati rieren er blevet itteret,
ma produktetikke bruges. Kontakt en Medtronic-reprisentant for oplysninger om returnefing.
6.2. Indhold

« 1stk. Sentrant indfOringssheath med dilatator
« 1 stk. brugsanvisning

6.3. Opbevaring

Opbevar Sentrant indforingssheath ved stuetemperatur pa et morkt og tort sted for at undga
I"ngerevarende-uds*ttelse for lys og fugt.

7. Information om klinisk anvendelse

7.1. Kravom oplrring aflrger

FORSIGTIG: Sentrant indfOringssheath bor kun anvendes afI*"ger og andet personale, der er uddannet
ivaskul®re interventionsteknikker og i anvendelse af denne enhed.

7.2. Gennemsyn afenheden

Undersog,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-reprisentant for oplysninger.om returnering eller
udskiftning.

7.3. Yderligere anbefalet udstyr
+ guidewire pa 0,89 mm (0,035")
+ hepariniseret saltvandsoplosning

8 Brugsanvisning
Tag enheden ud af emballagen, og kontroller, at sheathens indre diameter (ID) er passende i forhold
til den maksimale diameter for det instrument eller kateter, der.skal indfores.

2. Kontroller, at karrets diameter og snoning er sadan, at detkan rumme indfOringssheathen.

3. Abn 3-vejs ventilen pa sideportforl*ngeren.

4. Tilslut en sprojte med hepariniseret saltvandsoplosning til'lue~ttingen pa sideportsforl*ngeren, og
skyl sheathen (idet der knipses pa indforingssheathen som hj*Ip til at fierne luftbobler).

5. Luk 3-vejs ventilen pa sideportsforl*ngeren.

6. Tilslut en sprojte med hepariniseret saltvandsoplosning:til lue~ttingen pa dilatatoren, og skyl
dilatatoren.

7. Indfor dilatatoren helt i indforingssheathen, og fastgor den ved at dreje dilatatorens handtag med uret
(hojre om) ca. % omgang.

8. Folg den g”ngse kliniske praksis for karadgang og;indforing af guidewire.

9. Aktiver den hydrofile bel*gning ved at fugte sheathens ydre overflade med hepariniseret saltvand.

Bemsrk: For bedste resultater skal det sikres,‘at enheden forbliver fugtig under placeringen.

Sheathen med dilatatoren fremfores til det 0nskede sted som en samlet enhed over guidewiren under

brug affluoroskopi. Stop fremforing, hvis der modes modstand, og undersog arsagen til modstanden,

inden der forts”ttes.

Hold sheathen rolig, og fasthold guidewirens position, mens dilatatoren lases op og tr*kkes tilbage

fra sheathen, indtil dilatatoren er helt fiernetfra sheathen og guidewiren.

FremfOr, mens guidewirens position fastheldes, den valgte interventionsenhed over guidewiren,

gennem ventilen og ind i sheathen. Step.fremfOring, hvis der modes modstand, og undersog arsagen

til modstanden, inden der forts”ttes.

Interventionsenheder kan udskiftes efter behov.

Ved fiernelse af sheathen skal dertr«1fes foranstaltninger for at forhindre blodning, karskader eller

anden alvorlig Fremforing af dil 1 i sheathen for tilbagetr*kning af

sheathen kan hj*pe ved tilbagetrkning fra vaskulaturen.

Ansvarsfraskrivelse

SELVOM SENTRANT INDFORINGSSHEATH 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 BEGRANSET 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
EFTERFOLGENDE SKADER, DER ER FORARSAGETAF NOGEN FORM FOR BRUG, DEFEKT, FEJL
ELLER UTILFREDSSTILLENDE FUNKTION FOR PRODUKTET, UANSET OM ET SADANT KRAV ER
BASERET pAgarantiret,aftaleret,erstatningsret uden for kontrakt/@lle
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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at de er i modstrid med obligatoriske krav i g"ldende love. Hvis nogen del, eller vilkar i denne

ivelse, afen il inogen anses for ulovlig, uden retskraft eller i
konflikt med g*ldende lov, berores den del af i ikke, og alle retti
og forpligtelser skal tolkes og handh”ves, som om denne ansvarsfraskrivelse ikke indeholdt det specielle
afsnit eller vilkar, der anses for ugyldigt.

De undtagelser og begr*nsninger, der er anfort herover, har ikke til hensigt og bor ikke fortolkes saledes, ’Q
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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 lue”tting. 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 patient 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

9.

Introducer sheath 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

Erzijn geen contra-indicaties bekend voor dit instrument. Ditinstrument is uitsluitend bedoeld voor gebruik
zoals is aangegeven.

4. Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

LET OP: Lees voor gebruik alle instructies aandagchtig door. Het niet juist opvolgen van de instructies,
i 1 €N VOOrzorg: g kan ernstige’gevolgen hebben ofleiden tot letsel bij de patient.

S S

« Dit product mag niet worden veranderd., Door veranderingen kan de werking van het instrument
negatiefworden beinvloed.

+ De katheter niet insnijden of perforeren. Dit kan tot veel bloedverlies en vaattrauma leiden.

+ Gebruik het product niet na de uiterste gebruiksdatum op het etiket.

« Dit apparaat is uitsluitend bedoeld.voor eenmalig gebruik bij 1 patient. 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
patient.

+ 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).

+ Controleer voor gebruik/dejuiste maat van de sheath, het instrument, de katheter en het
toebehoren. De maximale.diameter en lengte van het in te brengen instrument ofde 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
i i en zi 1s (waaronderverkalking, plaque en trombus)
moeten zorgvuldig.worden beoordeeld zodat de sheath goed kan worden ingebracht en
teruggetrokken.-Als hetvat niet geschikt is voortoegang, kan zware bloeding, vaatletsel ofernstig
letsel bij de patient, waaronder overlijden, worden veroorzaakt. Als de vaatafmeting kieiner is
dan de buitendiameter van de introducer sheath, kan zware bloeding, vaatletsel of erastig letsel
bij de patient, waaronder overlijden, worden veroo”*aakt.

22 Gebruiksaanwijzing Nederlands
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Behoud altijd de positie van de sheath bij het inbrengen, manipuleren of terugtrekken van een
instrument via de sheath.

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

Ga voo*ichtig 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 oo”aak 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 afte wijken.

5. Bijwerkingen

5.1. Mogelijke bijwerkingen

ij i of icati d aan het gebruik van de Sentrant-introducer sheath zijn onder

meer:
allergische reactie op materialen
bloedverlies, bloeding of hematoom
embolisatie (micro of macro) met voorbijgaande of permanente ischemie
infectie
vaattrauma (bijv, dissectie, ruptuur, perforatie of scheuring)
overlijden

6. Wijze van levering

6.1. Steriliteit
De Sentrant-introducer sheath wordt a*onderlijk verpakt. Het product wordt steriel (elektronenstraling)
geleverd en is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.

+ Niet opnieuw gebruiken of proberen te hersteriliseren.

« Als hetproduct beschadigd is of als de steriele bu”er verbroken is, mag het niet gebruikt worden
en moet U contact opnemen met uw Medtronic-vertegenwoordiger voor retourinfermatie.

6.2. Inhoud
« een Sentrant-introducer sheath met dilatator
« eengebruiksaanwijzing

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 doorartsen enteams 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 bu”er 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
« voerdraad van 0,89 mm (0,035 inch)
+ gehepariniseerde zoutoplossing

8. Gebruiksinstructies

1. Neem het instrument uit de verpakking en controleerof.de binnendiameter van de sheath geschikt is
voor de maximale diameter van het in te brengen instrument of de inte 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 g en i ging van .

9. Activeer de hydrofiele coating door het opperviak 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 €éen 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 onde’oeken 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 terwijl u het de interventie-instrument over de
voerdraad, door de klep enin-de sheath opvoert. Als tijdens de opvoering weerstand wordt gevoeld,
moet u stoppen en de oofzaak van de weerstand onde”oeken voordat u verdergaat.

13. Interventie-instrumenten-kunnen zo nodig worden omgewisseld.

14. Bij verwijdering van de sheath moeten voorzorgsmaatregelen worden getro®en om bloedingen,
vaatletsel of ander ernstig-{étsel te voorkomen. Wanneer de dilatator in de sheath wordt opgevoerd:
voordat de sheath wardtteruggetrokken, 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 GEBRUIKTBUITEN 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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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

MET BETREKKING TOT HET PRODUCT, MET INBEGRIP VAN MAAR NIET BEPERKT TOT S l
geinterpreteerd worden als een inbreuk op van de van toep: zijnde wet. @l:

Indien enig onderdeel of enige bepaling van deze uitsluiting van garantie door een daartoe bevoegde

onui ofin strijd met de van toepassing zijnde wet beschouwd wordt,
zal dit de geldigheid van het overige deel e uitsluiting van garantie niet aantasten en zullen alle
rechten en plichten worden uitgelegd en itvoer worden gebracht alsof deze uitsluiting van garantie

het ongeldig bevatte.
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Sentrant™

HudrofiMse kattega sisestuskanuul

1. Seadme kirjeldus

Sisestuskanuul Sentrant™ (joon. 1) on uhekordselt kasutatav hudrofiilne kateeter, mis tagab elastse ja

; ise juhtetee er i i ja ete protseduuridega
seotud verekaotuse vahendamiseks. Susteem koosneb 2 osast: dilataatoristja sisestuskanuulist, millesse
mahub 0,035-tolline (0,89 mm) juhtetraat.

Dilataator on rontgenkontrastne ja sellel on koonusjas elastne ots, mis holbustab atraumaatilist ligutamist
labi ver i Di i i I otsas asub suvendiga koonusjas Lueri kinnitus.
Dilataatori i pr i e ots on mis voil kinnitada dil i kanuuli
tihendi korpusesse.

Sisestuskanuul koosneb hudrofiilsest spiraaliga tugevdatud kateetrist, mis on kinnitatud jaiga tihendi
korpuse kulge, mis sisaldab hemostaatilise klapi komplekti. Tihendi korpuse kulge on pusivalt kinnitatud
3-suunalise klapiga kulgpordi pikendus. Kanuuli distaalses otsas paikneb rontgenkontrastne markerriba.
Seadmel on ka omblussilmus seadme kinnitamiseks patsiendi kulge ning pingevahendaja kateetri
keerdumineku ennetamiseks kohas,.kus kateeter ja tihendi korpus uhinevad.

Joonis 1. Sisestuskanuul Sentrant
Dilataator 6. Rontgenkontrastne markerriba
Dilataatori kaepide 7. 3-suunalise-klapiga kulgpordi pikendus
Koonusjas ots 8. Omblussilmus
Sisestuskanuul 9. Pingevahendaja
Tihendi korpus hemostaatilise klapi
komplektiga (kanuuli sudamik)
Markus. Joonised pole oiges mootkavas.
Kaesolev seade ei sisalda naturaalset kummilateksit; siiski voib sellel tootmisprotsessi ajal olla olnud
juhuslik kokkupuude lateksiga.
2. Kasutusnaidustused
Sisestuskanuul Sentrant on moeldud juhteteeks diagnostiliste yoirendovaskulaarsete seadmete
ver 1 si i ja si: i seotud vaher
3. Vastunaidustused
Sellel seadmel puuduvad teadaolevad vastunaidustused. See pole moeldud kasutamiseks muul kui
naidustustatud juhul.

4. Hoiatused ja ettevaatusabinoud
ETTEVAATUST! Lugege koiki juhiseid hoolikalt. Juhiste, hoiatuste ja ettevaatusabinoude ebaoige
jargimine voib viia raskete tagajargede voi patsiendi-vigastuseni.

R

+  Arge ige seadet. i imine-voib moj seadme toimivust.

+ Arge kateetrit loigake ega punkteerige. See-voib pohjustada tosise verekaotuse ja veresoone
trauma.

+ Arge kasutage parast sildil toodud aegumiskuupaeva moodumist.

+ Seade on moeldud kast i vaid uhel Arge toodelge ega steriliseerige
toodet korduvalt. Korduv kasutamine;tootlemine voi steriliseerimine voib rikkuda seadme
terviklikkust voi tekitada seadmezsaastumise riski, mis voib pohjustada patsiendi vigastuse,
haiguse voi surma.

+ Parast kasutamist visake seade ara vastavalt kohalikele haigla, haldusuksuse voi riiklikele
eeskirjadele.

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

+ Enne kasutamist kontrollige kanuuli, seadme, kateetri ja lisatarvikute suuruste uhilduvust.
Sisestatava instrumendi voi kateetri maksimaalne labimoot ja pikkus tuleb kindlaks maarata, et
tagada nende vaba liikumine fabi kanuuli.

Markus. Kanuuli toopikkuse-hulka ei kuulu kateetri pingevahendaja.

+ Armikoe esinemisel voib olla vajalik eellaiendamine.

«  Kanuuli veresoonestikku sisestamiseks on vajalik piisav ligipaas veresoonele. Veresoone
suuruse, ia, kurvili ja hai indi (k.a ifil ioonid, naastud ja trombid),
hoolikas hindamine onwajalik kanuuli eduka si: ise ja hilisema i i
Kui veresoon pole sisestamiseks sobiv, voib tekkida tosine verejooks, veresoone kahjustus.voi
patsiendi tosine vigastus.voi surm. Kui veresoon on vaiksem kui sisestuskanuuli valislabimoot;
voib tekkida tosine verejooks, veresoone kahjustus voi patsiendi tosine vigastus voi surm.

« Seadme kanuuli-sisestamisel, selle ligutamisel ja kanuulist valja tombamisel sailitage alati

kanuuli asendit.

Ballooni taitmisel veenduge, et balloon on seadmest Sentrant taielikult valjas.

+ Kanuuli lahedal oleva koe punkteerimisel, isel voi loil isel olge ik, etvaltida
kanuuli kahjustamist.

Kasutusjuhend™~Eesti 25
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* Arge uritage takistuse i s ega valja tommata. Enne jatkamist
tuleb kindlaks maarata takistuse pohjus.
* Arge uritage uhte kanuuli korraga mitut kateetrit voi menetit i ilist instrumenti

Liigutage kanuuli edasi ja tagasi (taielikult sisestatud ja lukustatud dilataatoriga) ainult
fluoroskoopilise juhtimise abil.

« Patsiendi individuaalne anatoomiaja arsti tehnikad voivad viia protseduuri muutmise vajaduseni.
5. Korvaltoimed

5.1. Potentsiaalsed korvaltoimed
i 1uli Sentrant kast i seotud voimalil kon i voi voivad muuhulgas

olla:
allergiline reaktsioon mate”alidele;
verekaotus, verejooks voi hematoom;
embolisatsioon (mikro- voi,makro-) mooduva voi pusiva isheemiaga;
infektsioon;
veresoone trauma (nt di i ruptuur, ioon Voi r ine);

surm

6. Tarnimine

6.1. Steriilsus

Sisestuskanuul Sentrant on 1d eraldi. See tarnitakse steriilselt (steriliseeritud elektronkiirega) ja
on ette nahtud ainult uhekordseks kasutamiseks.

+ Arge kasutage korduvalt ega steriliseerige uuesti.

+  Kui seade on j voi sterili: i ibarjaari terviklikkus rikutud, arge seadet kasutageja
votke ise kohta teabe i uhendust ettevotte Medtronic esindajaga.
6.2. Sisu

+ uks sisestuskanuul Sentrant koos dilataatoriga
*  uks kasutusjuhend

6.3. Hoiustamine

Sentrant suril pimedas kuivas kohas, et valtida pikaajalist

valguse ja r
7. Kiliinilise kasutuse alane teave

7.1. Arstiikoolituse nouded

ETTEVAATUST! Sisestuskanuuli Sentrant voivad inult menetit
tehnikate ja selle’seadme kasutamise alal koolitatud arstid ja meeskonnad

7.2.'Seadme kontrollimine

Kontrollige seadetja pakendit enne kasutamist hoolikalt, et veenduda kahjustuste-puudumises. Kui
aegumiskuupaev on moodunud, seade on kahjustatud voi sterilisatsioonibarjaari terviklikkus rikutud, arge
seadet kasutage ja votke tagastamiseks voi asendamiseks uhendust ettevotte Medtronic esindajaga.

7.8.. Taiendavad soovitatavad seadmed
+ 0,035-tolline (0,89 mm) juhtetraat
+ hepariniseeritud fusioloogiline lahus

8 Kasutusjuhend

Eemaldage seade pakendistja veenduge, et kanuuli siselabimoot.(ID) on sisestatava instrumendi voi
kateetri maksimaalse labimoodu suhtes piisav.

2. Veenduge, et on si 1li maht i piisava labil ja sobiva kurvili

3. Avage kulgpordi pikenduse 3- suunaline klapp.

4. Uhendage | i itud fu sustaltkulgpordi pikenduse Lueri kinnituse kulge
ja loputage kanuuli (koputades sisestuskanuuli ohumullide valjutamise holbustamiseks).

5. Sulgege kulgpordi pikenduse 3-suunaline klapp.

6. Uhendage dilataatoril oleva Lueri kinnitusega hepariniseeritud fusioloogilise lahusega sustal ja
loputage dilataatorit.

7. Sisestage dilataatori taielikult sisestuskanuulija kinnitage, poorates dilataatori kaepidet paripaeva

ligikaudu % pooret.

8. Jargige veresoonde si ise ja ju i sit ise alaseid iidetud Kliinilisi tavasid.

Aktiveerige hudrofiilne kate, niisutades kanuuli valispinda hepariniseeritud fusioloogilise lahusega.

Markus. Parimate tulemuste saavutamiseks tagage, et seade jaab paigaldamise ajaks ma*aks.

10. Liigutage kanuuli koos dil iga tervikuna ise juhtimise abil ule juhtetraadi edasi
soovitud asukohta. Takistuse iimnemisel lopetage ligutamine ja tehke enne jatkamist selgeks
takistuse pohjus.

11. Hoidke kanuuli paigal ja sailitage juhtetraadi asendit, tehes dilataatori kanuuli kuljest lahti ja tommates
valja, kuni see on taielikult kanuulist ja juhtetraadist eemaldatud.

12. Hoides juhtetraadi asendit paigal, liigutage valitud menetlusradloloogllme mstrument ulemhtetraadu
labi klapi ja kanuuli. Takistuse ilmn |- lopetage jatehke enne j; selgeks
takistuse pohjus.

©

13. Menetlusradioloogilisi instrumente voib-vajadusel vahetada.
14. Parast kanuuli isttuleb i ou. id veritsuste, veresoone kahjustumise
ja muude tosiste vi i Dil i si 1e kanuuli sisse enne kanuuli
ist voib aidata ver i i

Garantiist lahtiutlemine

KUIGI SISESTUSKANUUL SENTRANT ON TOODETUD HOOLIKALT KONTROLLITUD TINGIMUSTES,
EI 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 ElI 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 QIGUST SIDUDA ETTEVOTET MEDTRONIC TOOTE KOHTA KAIVA UHEGI
KINNITUSE VOI GARANTIIGA.

Ulaltoodud valistamised ja-piirangud pole moeldud kohaldatavate seaduste kohustuslike satetega
vastuollu sattuma ja neid ei tohiks sellisena kasitada. Kui mis tahes padeva jurisdiktsiooni kohus-peab
selle garantiist lahtiutlemise mis tahes osa voi tingimust 1slikuks, j Voi

seadustega vastuolus olevaks, ei mojuta see garantiist lahtiutiemise ulejaanud osade kehtivustning koiki
oigusija kohustusi tuleb.moista ja rakendada nii, nagu poleks garantiist lahtiutiemine kehtetuks kuulutatud
osa voi tingimust sisaldanud.

26 Kasutusjuhend Eesti
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Sisaanvientiholkki, jossa on hydrofiMinen pinnoite

1. Laitteen kuvaus
Sentrant"’1 i (kuva 1) on ker i havif hydrofililnen katetri, joka on
" iden taini jal " N e
ja verisuonitoimenpiteisiin liittyvan verenhukan mini j on kaksi osaa: laajennin ja
sisaanvientiholkki, joihin sopii 0,89 mm:n (0,035 tuuman) ohjainvaijeri.
Laajennin on rontgenpositiivinen, ja siina on suippo, taipuisa karki, joka helpottaa sen atraumaattista
kullenamlsta vensuomston Iapl Laalentlr‘r%i)adensuan distaalisessa paassa on suippo luer-naarasliitin.

Q
Sentrant™
&
o)

, jotta laajennin voidaan kiinnittaa holkin

1 pl

mwstyskoteloon

Sisaanvientiholkki on hydrofiilinen, spiraalivahvisteinen katetri, joka on kiinnitetty
hemostaattiventtiilikokoonpanon al&xvaa jaykkaan tiivis Tiivi: i

pysyvasti sivuporttijatke, jossa on‘%g@nmm Holkin distaalisessa ka“essa on rontgenposltnwnen

me”kirengas. Laitteessa on myos lenkki, jonka avulla se kiinnitetaan potilaaseen, seka
vedonpoistin, joka estaa katetrin (% n kohdassa, jossa se Kiinnittyy tiivistyskoteloon.

Kuva 1. Sentrant-sisaanvientiholkki
Laajennin 6. Rontgenpositii n merkkirengas
2

Laajentimen kadensija 7. Sivuporttij ssa on kolmitieventtiili
3. Suippo karki 8. Ommell
4. Sisaanvientiholkki 9. Vedonpoistin &
5. Tiivistyskotelo, jossa on
hemostaattiventtiilikokoonpano (holkin Q
kanta)

valmistuksen aikana.

2. Kayttoaiheet

Huomautus: Graafista esitysta ei ole piirretty mittakaavassa.

Laite ei sisalla luonnonkumilateksia, mutta se saattaa kuitenkin s: aisesti koskettaa lateksia ©
Sentrant-sit ion i jonka k@ledaan diagnostisia tai suonensisaisia iD
valineita verisuonistoon, ja tallaisiin sisaanvienteihin ||| V© nhukan minimointiin.

&

3. Vasta-aiheet &
Laitteella ei ole tunnettuja vasta-aiheita. Sita ei ole tarki uuhun kuin kayttoaiheiden mukaiseen @
kayttoon.
4. Vaarat ja varotoimet /\/
VAROITUS: Lue kaikki ohjeet huolellisesti. Jos ohjei oudateta eika vaaroja ja varotoimia huomioida
asianmukaisesti, potilaalle voi aiheutua vakavia s uk5| tai vammoja.

* Ala muuta laitetta. voivat Iameen imi

* Ala leikkaa tai puhkaise katetria. Se @a suureen ver ja verisuoni; ioihin. @

+ Ala kayta laitetta etikettiin merkltyn viil n kayttopaivamaaran jalkeen.

+ Laite on tarkoitettu kaytenavak hdella potllaalla Ala kayta, kasittele tai stenlol tuotetta

uudelleen Uudelleenkaytto, -| | laitteen \;\
laitteen kor i mlka voi |ohtaa potilaan vammaan, sairauteen tai

kuolemaan.
+ Havita laite kayton jalkeen

kaytantojen
Katetri on yhteensopiva vain m n (0,035 tuuman) ohjalnvauenn kanssa.

@’
L
@
I~
SN
S
N
& o -
@:@\)_, s ) katetrln_ ) ja -pituus on jotta /\/
S 9
S
N

voidaan varmistaa, etta s uu holkin lapi.
Huomautus: Holkin ty pituus ei sisalla katetrin vedonpoistinta.
« Jos potilaalla on arpiki a, esilaajennus saattaa olla tarpeen.

o

iittavasti slsaanwentnn jotta holkkl pystytaan viemaan
koko, mutkaisuus ja (mukaan lukien
rombl) on arvioitava huolellisesti, jotta holkki saadaan vietya suont

luneestl Jos verisuoni ei sovellu riittavasti sisaanvientiin, seuraul &
uri

« Verisuonen on sovellttava
verisuonistoon. Verist

ja sitten pmstettu
Voi olla suuri verenvuotg vensuonlvaunoltatal potllaan vakavavamma. mukaan lukien ku
Aempi kuin si: el 1a voi olla sul

Jos verisuonen
verenvuoto, vel aurioita tai potilaan vakava vamma, mukaan lukien kuolema.
*  Kun viet vali

o
an tai kasittelet sita tai poistat sen holkin lapi, pida holkki aina p: n.
armista, etta pallo on kokonaan Sentrant-laitteen ulkopuolella.

pelet tai viillat kudosta holkin lahelta, ole varovainen, jotta holkki
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+ Ala yrita tyontaa tai vetaa sisaanvientiholkkia, jos siina tuntuu vastusta. Vastuksen syy on
maaritettava ennen jatkamista.

+ Ala yrita vieda holkkiin samanaikaisesti useita katetreja tai toimenpidevalineita.

+ Tyonnaja veda holkkia (laajentimen ollessa kokonaan sisaanvietyna ja lukittuna) aina
rontgenlapivalaisuohjauksessa.

+ Toimenpidetta on ehka muunneltava potilaan ilolli ian ja laakarin
menetelman mukaan.
5. Haittatapahtumat

5.1. Mahdolliset haittatapahtum at

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

allerginen vaste materiaaleille
verenhukka, verenvuoto tai hematooma

(mikro- tai i ja ohi tai pysyva iskemia
infektio
eri: ivaurio i iksi i i ruptuura, perforaatio tai repeama)
kuolema.

6. Toimitustapa

6.1. Sterllllys

Sentrant-si: i i on yksittai: 1. Se toimil steriilina (elektroni: ilylla steriloituna), ja
se on tarkoitettu kertakayttoiseksi.

+ 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 Sentrantssisaanvientiholkki, jossa on laajennin
« yhdet kayttoohjeet.

6.3. Sailyttaminen

Sailyta Sentrant-si i ht i 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 laakaritja ryhmat, jeilla-on koulutus
vaskulaatisiin toimenpidemenetelmiin ja taman laitteen kayttoon.

7.2, Laitteen tarkistaminen

Tarkista faite ja pakkaus huolellisesti vaurioiden ja vikojen varalta ennen kayttoa. Jos viimeinen
kayttopaivamaara on umpeutunut, laite on vaurioitunut tai sen sterilointisuoja on fikkoutunut, ala 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 vietavan instrumentin
tai katetrin enimmaislapimitalle.

2. Varmista, etta verisuonen lapimitta ja mutkaisuus soveltuvat riittavasti sisaanvientiholkin
sisaanvientiin.

3. Avaa sivuporttijatkeen kolmitieventtiili.

4. Liita heparinisoitua kentosuolahuosta ssaltava rulsku sivuporttijatkeen luer-liittimeen ja huuhtele
holkki (taputa samalla sisaanvier jotta irtoavat F

5. Sulje sivuporttijatkeen kolmitieventtiili.

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

7. Vie laajennin kokonaan sisaanvientiholkkiin ja kiinnita se-kiertamalla laajentimen kadensijaa
myotapaivaan noin % kierros.

8. Tee verisuoniyhteys ja vie ohjainvaijeri sisaan hyvaksytyn kliinisen kaytannon mukaisesti.

9. Aktivoi hydrofiilinen pinnoite kostuttamalla holkin ulkepinta heparinisoidulla keittosuolaliuoksella.

Huomautus: Varmista parhaat tulokset huolehtimalla, etta laite pysyy markana asetuksen aikana.

Tyonna h0|kkl Iaajentlmen kanssa yhtena ykslkkona ohjainvaijeria pitkin haluttuun paikkaan

Lopeta tyor jos sen aikana tuntuu vastusta, ja tutki

vastuksen syy ennen jatkamista.

Pida holkki vakaana ja pida ohjainvaijeri paikallaan, kun avaat laajentimen lukituksen ja vedat sen

holkista, kunnes laajennin on poistettu kokonaan holkista ja ohjainvaijerista.

Pida ohjainvaijeria paikallaan ja tyonna valittu toimenpidevaline ohjainvaijeria pitkin venttiilin lapi holkin

sisaan. Lopeta tyontaminen, jos sen“aikana tuntuu vastusta, ja tutki vastuksen syy ennen jatkamista.

Toimenpidevalineita voidaan tarvittaessa vaihtaa.

Kun poistat holkin, esta verenvuoto, Verisuonivauriot tai muut vakavat vammat tarvittavin varotoimin

Laajentimen tyontaminen holkkiin ennen holkin vetamista 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 EPASUORAST]|
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 TAl 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 olevan p eika
niita pida talla tavoin tulkita:” Mikali toimivaltainen tuomwmstum katsoo, et(a jokin taman takuuta koskevan
vastuuvapauslausekkeen osa tai ehto on laiton, taytantoonpanokelvoton tai ristiriidassa tapaukseen
sovellettavan lainsaadannon kanssa, takuuta koskeva vastuuvapauslauseke sailyy kuitenkin muilta osin
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i jakaikkia oil iaja i ia on tulki ja pantava ikaan kuin tama takuuta Q
koskeva vastuuvapauslauseke ei sisaltaisi sita erityista osaa tai ehtoa, joka katsotaan patemattomaksi.

Kayttoohjee! mi 29
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Sentrant™

Gaine d'introducteur avec revetement hydrophile

1. Description du produit

La gaine d'introducteur Sentrant™ (figure 1) est un catheter hydrophile jetable a usage unique, con?u
pour fournir un conduit hemostatique flexible pour linsertion de dispositifs endovasculaires et pour
minimiser les pertes de sang associees aux procedures vasculaires. Le systeme est constitue 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 equipe d'une extremite biseautee flexible, qui permet un passage
anatomique atraumatique dans le systeme.vasculaire. Un raccord conique Luer femelle se trouve a
I'extremite distale de la prise du dilatateur, L'extremite proximale de la prise du dilatateur est filetee pour
permettre au dilatateur d'etre fixe au compartiment hermetique de la gaine.

La gaine d'introducteur est composee d'un_catheter hydrophile a spirales renforce, raccorde a un
compartiment hermetique rigide contenant 'ensemble de valve hemostatique. Une extension de port
lateral pourvue d'un robinet a 3 voies ‘estfixee de maniere permanente au compartiment hermetique. Un
marqueur radio-opaque se trouve alextremite distale de la gaine. Le dispositif dispose egalement d'une
boucle de suture pour etre fixe au patient et d'un reducteur de tension pour empecher le catheter de se
plier a lajonction avec le compartiment hermetique.

Figure 1. Gaine d'introducteur Sentrant,

1. Dilatateur 6. Marqueurradio-opaque

2. Prise de dilatateur 7. Extensiop de port lateral avec robinet a 3
3. Extremite biseautee voies

4. Gaine dintroducteur 8. Boucle de suture

5. 9. Reducteur de tension

Compartiment hermetique avec ensemble
de valve hemostatique (embase de gaine)
Remarque : Representation graphique non a l'echelle.
Ce dispositif ne contient pas de latex naturel. Cependant, au cours-du processus de fabrication, il peuty
avoir un contact accidentel avec du latex.

2. Mode d'emploi
La gaine d'introducteur Sentrant est con?ue pour fournir un“eonduit pour linsertion de dispositifs
endovasculaires ou de diagnostic dans le systeme vasculaire.et pour minimiser les pertes de sang
associees.
3. Contre-indications
Il n'existe aucune contre-indication a ce dispositif. I| estéon?u pour etre utilise exclusivement pour les
indications susmentionnees.
4. Avertissements et precautions
ATTENTION : Lire i toutes les i Le fait de ne pas suivre les instructions,
avertissements et precautions pourrait entrainer des bléssures et consequences graves pour le patient.
+ Ne pas modifier ce dispositif. Des alterations peuvent a*ecter le fonctionnement du dispositif.
+ Ne pas couper ni perforer le catheter. Ceci pourrait d'entrainer des pertes de sang importantes
ainsi qu'un traumatisme vasculaire.
« Ne pas utiliser une fois la date de peremption indiquee sur I'etiquette expiree.

+ Ce dlsposmf es( destme aun pauent umque Ne pas reutiliser, retraiter ni resteriliser ce produit.
La u ion risque de compromettre l'integrite de la
structure du d\sposmfellou de Ie contaminer, ce qui pourrait entrainer des blessures, une maladie

ou le deces du patient.

Apres utilisation, eliminer le dispositif conformement aux procedures hospitalieres,

admini ou gol tales.

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

Verifier la comptabilite dimensionnelle de la gaine, du dispositif, du catheter et des accessoires
avant utilisation. Le diametre:et la longueur maximum de l'instrument ou du catheter a introduire
doit etre mesure pour assurer son passage dans la gaine.

Remarque : La longueur utile de la gaine n'inclut pas le reducteur de tension present sur le
catheter.

+ En cas de presence.de tissus cicatriciels, une predilatation peut etre requise.

* Un acces adapte:au vaisseau est necessaire a l'introduction de la gaine dans le systeme

vasculaire. Une evaluation minutieuse de la taille, de 'anatomie, de la tortuosite et de I'etat

(y compris ifi plague ou du vaisseau est necessaire afin
d'assurer une introduction reussie de la gaine et son retrait ulterieur. Un vaisseau dont I'acces
n'est pas adapte.peut entrainer un saignement important, un endommagement du vaisseau-ou
de graves blessures chez le patient, voire le deces. Un vaisseau dont la taille est inferieure au
diametre externe de la gaine d'introducteur peut entrainer un saignement important, un
endommagement du vaisseau ou de graves blessures chez le patient, voire le deces:

30 Mode d'emploi Frangais
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Lors de l'insertion, de la manipulation ou du retrait du dispositif par la gaine, toujours maintenir
la gaine en position.

Lors du gonflement d'un ballonnet, verifier que le ballonnet est completement hors du dispositif
Sentrant.

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

Ne pas tenter d'introduire ou de retirer la gaine d'introducteur en cas de resistance. L'origine de
la resistance doit etre determinee avant de poursuivre.

Ne pas tenter d'inserer simultanement plusieurs catheters ou dispositifs interventionnels dans la
gaine.

Avancer et retirer la gaine (avec le dilatateur bien insere et verrouille) uniquement sous guidage
radioscopique.

L'anatomie de chaque patient et la technique de chaque medecin peuvent necessiter une
modification de la procedure.

5. Effets secondaires

5.1. Effets secondaires “potentiels

Les I et les effets ires associes a ['utili de la gaine d'introducteur Sentrant
comprennent, de maniere non exhaustive :

une reaction allergique aux materiaux ;

une perte de sang, un'saignement ou un hematome ;

une embolisation (micro ou macro) avec ischemie transitoire ou permanente ;
une infection ;

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

le deces.
6. Conditionnement
6.1. Sterilite

La gaine d'introducteur Sentrant est conditionnee individuellement. Elle est livree sterile (faisceau
electronique) et est déstinee a un usage unique.

+ Ne pasreutiliser ni essayer de resteriliser.

« Sile dispositif est endommage ou si I'integrite de la barriere de sterilisation a ete compromise,
ne pas utiliser le produit et contacter un representant de Medtronic pour obtenit.les instructions
de retour:

6.2. Contenu
* Une gaine d'introducteur Sentrant avec dilatateur
+ “Un:mode d'emploi

6.3. ;Stockage

Stockerla gaine d'introducteur Sentrant a temperature ambiante, dans un endroit sec et a l'abri de la
lumiere-pour eviter toute exposition prolongee a la lumiere et a 'humidite.

7. .Informations a I'usage du praticien

7.1.-Exigences relatives a la formation du medecin

ATTENTION : La gaine d'introducteur Sentrant doit etre utilisee exclusivement par des equipes et des
medecins dument formes aux techniques d'intervention vasculaire et alutilisation de ce dispositif.

7.2. Inspection du dispositif

Examiner soigneusement le dispositif et son emballage pour ¢ detecter tout dommage ou defaut avant
utilisation. Sila date de peremption est le ou la barriere de sterilisation
compromise, ne pas utiliser le produit et contacter un representant de-Medtronic pour retour ou
remplacement.

7.3. Equipementsupplementaire recommande
+ Un guide de 0,89 mm (0,035 pouce)
+ Une solution saline heparinee

8 Mode d'emploi

Retirer le dispositif de I'emballage et verifier que le diametre interne (DI) de la gaine est adapte au

diametre maximum de linstrument ou du cathetera.introduire.

Verifier que le diametre et la tortuosite du vaisseau sont adaptes a la gaine d'introducteur.

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

4. Installer une seringue contenant une solution saline-heparinee sur le raccord Luer de I'extension de

port lateral et rincer la gaine (en tapotant la gaine.d'introducteur pour liberer les bulles d'air).

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

Installer une seringue contenant une solution saline heparinee sur le raccord Luer du dilatateur et

rincer le dilatateur.

7. Inserer 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.

2N

o o

8. Suivre la pratique clinique etablie d'acces auwaisseau et d'insertion de guide.

9. Activer le revetement hydrophile en humidifiant la surface externe de la gaine avec la solution saline
heparinee.
Remarque : Pour de meilleurs resultats, s'assurer que le dispositif reste humide durant la mise en
place.

10. Avancer la gaine et le dilatateur ensémble au-dessus du guide sous guidage radioscopique, jusqu'a
I'emplacement souhaite. En cas de resistance, arreter la progression et rechercher l'origine de la
resistance avant de poursuivre.

11. Maintenir fermement la gaine_ettenir le guide en position pendant le deverrouillage 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 selectionne au-dessus du
guide, atravers la valve et-dans‘la gaine. En cas de resistance, arreter la progression et rechercher
I'origine de la resistance avant.de poursuivre.

13. Les dispositifs d'intervention-peuvent etre echanges, si necessaire.

14. Lors du retrait de la gaine, dés precautions doivent etre prises afin d'eviter 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.

Deni 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 ») N'ONT

AUCUN CONTROLE SUR LES CONDITIONS D'UTILISATION DE CE PRODUIT. EN CONSEQUENCE,

MEDTRONIC DECLINE'TOUTE GARANTIE, EXPRESSE OU IMPLICITE, RELATIVE AU‘PRODUIT,

Mode d’emploi Frangais 31
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DONT ENTRE AUTRES UNE GARANTIE IMPLICITE DE QUALITE MARCHANDE OU D'ADEQUATION Q
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 i et les limitati de garantie i i-d ne sont pas et ne doivent pas etre

p comme ires aux obligatoires des lois Si une partie ou une
disposition du present deni de garantie devait etre consideree illegale, non applicable ou contraire a la loi
en vigueur par un tribunal competent, la validite des autres dispositions du present deni de garantie n'en

sera pas affectee et tous les droits et obligati seront interp et i sans tenir compte de la
partie ou la disposition consideree comm le.
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Sentrant™

Schleuse mit hydrophiler Beschichtung

1. Geratebeschreibung

Die Sentrant™ Schleuse (Abbildung 1) ist ein hydrophiler Eir fur den Ei auch, der
einen flexiblen und hamostatischen Zugang fur die Einfuhrung endovaskularer Instrumente bereitstellt und
den mit GefaSeingriffen einhergehenden Blutverlust minimiert. Das System besteht aus zwei
Komponenten: einem Dilatator und einer Schleuse, die einen Fuhrungsdraht mit einem Durchmesservon
0,89 mm (0,035 Zoll) aufnehmen kann.

Der Dilatator ist rontgendicht und besitzt eine konische, flexible Spitze, die die atraumatische Passage
der GefaSbahn erleichtert. Am distalen Ende des Dilatatorgrilfs ist ein konischer, weiblicher Luer-

Anschluss Das proxi Ende des Dil iffs ist mit einem d , um den
Dilatator am Di ause der igen zu konnen.

Die Schleuse besteht aus einem hydrophilen; durch eine Spirale verstarkten Katheter, der an einem
starren Di \ause ang ist;.das die 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

mit einer ialschlinge um es am Patienten befestigen zu konnen, 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. Dilatatorgrilf 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 maSstabsgetreu.
Dieses Instrument enthalt kein Naturkautschuk, kann jedoch wahrend des Fertigungsprozesses zufallig
mit latexhaltigen Produkten in Beruhrung gekommen sein.

2. Indikationen

Die Sentrant Schleuse ist dafur vorgesehen, einen Zugang fur.die Einfuhrung diagnostischer oder
endovaskularer Instrumente in die GefaSbahn bereitzustellen-und den mit derartigen Einfuhrvorgangen
einhergehenden Blutverlust zu minimieren.

3. Kontraindikationen
Es sind keine Kontraindikationen fur dieses Instrument.bekannt. Es ist ausschlieSlich fur die genannte
Verwendung bestimmt.

4. Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
VORSICHT: Die Gebrauchsanweisung vollstandig-und aufmerksam lesen. Werden nicht alle
Anweisungen, Warnhinweise und VorsichtsmaSnahmen befolgt, kann dies schwere Konsequenzen und
Verletzungen des Patienten zur Folge haben.
+ Keine Modifikationen am Instrument vornehmen. Anderungen konnen die Funktion des
Instruments beeintrachtigen.
+ Den Katheter nicht schneiden oder punktieren. Hierdurch konnte es zu schweren Blutverlusten
und GefaStraumata kommen.
« Nach Ablauf des aufdem Etikett aufgedruckten Haltbarkeitsdatums nicht mehr verwenden.
+ Das Gerat ist zur Verwendung an nur einem Pat\emen bestimmt. Dieses Produkt darfnlcht
ieder , wieder oderr twerden. Wiederver g
oder Restenllsanon konnen die strukturelle Integritat des Instruments beemlrachugen oder eine
Kontamination des Instruments bewirken, die zu Verletzung, Erkrankung oder zum Tod des
Patienten fuhren kann.
« Das Instrument nach Gebraueh unter Einhaltung der Vorschriften des Krankenhauses sowie der
lokalen oder staatlichen-Behorden entsorgen.
+ Der Katheter ist nur fur-einen Fuhrungsdraht von 0,89 mm (0,035 Zoll) Durchmesser ausgelegt.

+ Vergewissern Sie sich vorderVerwendung, dass die GroSen von Schleuse Instrument Ka\heter
und allen Zubehorkomponenten miteinander sind. Der

die maximale Lange des einzufuhrenden Instruments oder Katheters sollten ermute\t werden
um die Passage durch die Schleuse zu gewahrleisten.

Hinweis: Die nutzbare Lange der Schleuse umfasst nicht die Zugentlastungsfunktion am
Katheter.

Bei vorhandenem:-Narbengewebe kann eine Pradilatation erforderlich sein.

Fur die Einfuhrung der Schleuse in die GefaSbahn ist ein ausreichender Zugang zu den.GefaSen
erforderlich: Eine sorgfaltige Beurteilung der GefaSgroSe, Anatomie, Tortuositat und-des
Erkrar iums (einschlieSlich Kalzifizi , Plaque und Thrombus) ist erforderhch um
eine erfolgreiche Einfuhrung der Schleuse und derau chli Entfernung zu g
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Besteht kein ausreichender Zugang zu den GefaSen, konnen hieraus schwere Blutungen,
GefaSschadigungen oder schwere Verletzungen des Patienten bis hin zum Tod resultieren. 1st
die GefaSgroSe kleiner als der AuSendurchmesser der Schleuse, konnen hieraus schwere
Blutungen, GefaSschadigungen oder schwere Verletzungen des Patienten bis hin zum Tod
resultieren.

Die Position der Schleuse muss beim Einfuhren, Manipulieren oder Entfernen eines Instruments
durch die Schleuse immer unverandert bleiben.

Beim Aufblasen eines Ballons muss sichergestellt werden, dass der Ballon vollstandig aus dem
Sentrant Instrument herausgetreten ist.

Vorsicht bei einer Punktierung, Nahtlegung oder Inzision des Gewebes in der Nahe der Schleuse,
um eine Beschadigung der Schleuse zu vermeiden.

Bei spurbarem Widerstand nicht versuchen, die Schleuse einzufuhren oder zu entfernen. Vor
dem Fortfahren muss die Ursache des Widerstands ermittelt werden.

Niemals gleichzeitig mehrere Katheter oder interventionelle Vorrichtungen in die Schleuse
einfuhren.

Die Schleuse darf nur unter fluoroskopi Kontrolle vor 1 und zuruckgezogen
werden (bei vollstandig eingefuhstem und eingerastetem Dilatator).

Die individuelle Anatomie des-Patienten sowie die vom Arzt verwendete Methode kann eine
Anderung der Vorgehensweise erforderlich machen.

Mogliche Komplikationen

5.1. Potenzielle unerwunschte Nebenwirkungen

Beim Einsatz der Sentrant Schleuse kann es unter anderem zu den folgenden unerwunschten
Nebenwirkungen oder Komplikationen kommen:

6.

Allergische Reaktionen auf Materialien
1 oder H
Embolisation (Mikre und Makro) mit transienter oder permanenter Ischamie

Infektion
GefaStraumata (z, B. Dissektion, Ruptur, Perforation oder Riss)
Tod

Lieferumfang

6.1. Sterilitat

Die Sentrant Schleuse ist einzeln verpackt. Sie wird steril (Elektronenstrahl) und nur fur-die einmalige
Verwendung geliefert.

6.2.

« Nicht wiederverwenden und nicht resterilisieren.

+ Beietwaigen 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 Rucksendung abzustimmen.

Inhalt
«_.eine Sentrant Schleuse mit Dilatator
= eine Gebrauchsanweisung

6.3. Lagerung
Lagern Sie die Sentrant Schleuse bei Raumtemperatur an einem dunklen;troekenen 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 nurvon Arzten und Teams verwendet werden, die in

irurgischen Interventi iiken und in der dung dieses Instruments ausgebildet sind.

7.2. Produktinspektion
Vor Verwendung das Instrument und die Verpackung sorgfaltig auf etwaige Schaden inspizieren. Wenn

das

das Produkt oder die sterile Verpackung beeintrachtigt ist, das

Produkt nicht verwenden und einen Reprasentanten von Medtronic kontaktieren, um die Rucksendung
oder eine Ersatzlieferung abzustimmen.

7.3. Zusatzliches empfohlenes Equipment

8.
L

©

=
i

+ Fuhrungsdraht 0,89 mm (0,035 Zoll)
* Heparinisierte Kochsalzlosung

Gebrauchsanweisung

Entnehmen Sie das Instrument aus der Verpackung und vergewissern Sie sich, dass der
Innendurchmesser (ID) der Schleuse fur den/maximalen Durchmesser des einzufuhrenden
Instruments oder Katheters geeignet ist.

Stellen Sie sicher, dass Durchmesser und Tortuositat des GefaSes ausreichend sind, um die Schleuse
aulzunehmen.

Offnen Sie das 3-Wege-Ventil an der Seitenanschlussverlangerung.

SchlieSen Sie eine Spritze mit heparinisierter Kochsalzlosung am Luer-Anschluss der
Seitenanschlussverlangerung an und spulen-Sie die Schleuse (klopfen Sie auf die Schleuse, um das
Entfernen von Luftblasen zu unterstutzen).

SchlieSen Sie das 3-Wege-Ventil an der Seitenanschlussverlangerung.

SchlieSen Sie eine Spritze mit heparinisierter Kochsalzlosung am Luer-Anschluss des Dilatators an
und spulen Sie den Dilatator.

Fuhren Sie den Dilatator vollstandig'in die Schleuse ein und sichern Sie ihn durch Drehen des
Dilatatorgriffs im Uhrzeigersinn um_ungefahr % Umdrehung.

Verwenden Sie anerkannte klinische Verfahren fur den GefaSzugang und die Einfuhrung des
Fuhrungsdrahts.

Aktivieren Sie die hydrophile/Beschichtung durch Befeuchten der AuSenobe*ache der Schleuse mit
heparinisierter Kochsalzlosung:

Hinweis: Zur Erzielung optimaler Ergebnisse stellen Sie sicher, dass das Instrument wahrend der
Platzierung feucht bleibt.

Schieben Sie die Schleuse-mit dem Dilatator zusammen als Einheit uber den Fuhrungsdraht unter
fluoroskopischer Kontrolle bis zur gewunschten Stelle vor. Tritt ein Widerstand auf, sofort das
Vorschieben unterbrechen-und vor dem Fortfahren die Ursache des Widerstandes ermitteln.

. Halten Sie die Schleuse ruhig und behalten Sie die Fuhrungsdrahtposition bei, wahrend Sie den

Dilatator 1 und aus der Schleuse t 1en, bis der Dilatator vollstandig aus der Schleuse
und dem Fuhrungsdraht entfernt ist.

Fuhren Sie die ausgewahlte interventionelle Vorrichtung unter Beibehaltung der
Fuhrungsdrahtposition uber den Fuhrungsdraht durch das Ventil in die Schleuse ein. Tritt ein
Widerstand aufy sofart das Vorschieben unterbrechen und vor dem Fortfahren die Ursache-des
Widerstandes ermitteln.

34 Gebrauchsanweisung Deutsch
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14. Treffen Sie nach dem Entfernen der Schleuse Vorsict um \

13. Interventionelle Vorrichtungen konnen nach Bedarf ausgetauscht werden. S Q

GefaBschadigungen oder andere schwere Verletzungen zu verhindern. Das Zuruckziehen der
Schleuse aus der GefaSbahn kann dadurch erleichtert werden, dass der Dilatator vor dem
Zuruckziehen 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
\ HLIESSLICH, ABER NICHT BESCHRANKT AUF
mE DER MARKTGANGIGKEIT ODER DER EIGNUNG FUR
IC'HAFTET NICHT GEGENUBER NATURLICHEN ODER
RT FUR MEDIZINISCHE KOSTEN ODER Qh
FOLGESCHADEN, DIE DURCH GEBRAUCH, DEFEKT,

STILLSCHWEIGENDER NATUR, AUS,
JEGLICHE STILLSCHWEIGENDE GARAL

UNMITTELBARE, BEILAUFIGE Ol s
AUSFALL ODER FEHLFUNKTIO| ODUKTS ENTSTEHEN, UNABHANGIG DAVON, OB SICH @
EINE HAFTUNG FUR DERARTIGE'SCHADEN AUF EINE GARANTIE, EINEN VERTRAG, EINE

E'ANDERE ANSPRUCHSGRUNDLAGE STUTZT. MEDTRONIC

N R ZUSICHERUNGEN, BEDINGUNGEN ODER GARANTIEN
BEZUGLICH DIESES PRODUKTS.
Die hier ten Haftungsaus 'Z”I und sollen nicht gegen geltendes Recht
verstoSen und sind nicht i Sollte ein i Gericht dass dies,
Haftungsausschluss ganz oder teilweise unwirksam, nicht durchsetzbar oder im Widerspruch zu
zwingendem Recht ist, berWs die Gultigkeit der restlichen Klauseln nicht und alle Rechte und@

Pflichten aus diesem + 1gsauss sind so und dur en, als sei der furun
2 Vol

ift in dem Haftur nicht enthalten.

erklarte Teil oder die

Gebrauchsanweisung ch 35

multilang_23:20120816, alldocMod:20120328, alldocStyle:20120816, master_pageset:20120816,
languagelLoo”up:20120404, table:20110623, characterJoin:20080301, 30f9:20071016, 30f9_svg:
20071610

printspec:a6




Qe:09dsjuud

01-9Uu00Z

:6as 670£ ‘Q' OUOOZ'-eioe ,0£0800Z'UlorJ9oejei4O tZ90UOZ - d”] ‘pOP0ZI-0Z:dn>foo-]96en6uei
‘9780Z"0ZASsaded~lejseuj ‘91.80Z1-0Z:siAjsoopiie ‘8Z80ZI-0Z:poiAloopiie 91"80ZI"0Z £Z 6ueTnw

pwityy3 bUoUdX53iAligo 98

5lj>iiiDrl(ndljOD ‘3nacnnpwouw) Swirloxs$)rioylebarlng) nopAAo noi Sljddidpid> Sy>Aoyo00S
Slji ros 5ua(nalys Slji ‘5ol rlownx55lji ‘5no0zAsrlnoi Ud UAoyoid ¥au>1300% owuoso
“LiDdfiDoiix) nOnoyosio113 tosi noldDsilJO noi yA(nAool3 3yXw w3 !3t01yo(boo53 dadij UoDysiLoodu
YsioBMo 5I1JsdDli3 FOLU1HOLLIS DriLaono 0si0BAAo oio noldDslJO noi UAMADOB nln dij

1JYOIODIQodu POL/HOLLIS DA IDI3X3QA3 ‘S0ioi SjQCpYfio i3Xdpun np3
=DdJ130DA noi 31obAOSHOLLIA
51O(MAOLA3 OOIAOXUH 01 I3AD)rDYId311 A3Q nOIdDSAIJ0 noi Soayrl OMly3(H(N 01 :IIDrOI3t1u2
'ldpsilJ0
01 OF0 noi Yol3y315 U piOlYDdIODIig da 3t00p ‘BOXdDB DO nos DdJ130DA noi y nopVDAd3 noi
Sosyrl 01 KA 50di3rlpiS LaociAsrl UpIDIdoODAda 1&i3du d© AcnipriUidD"s A(DA3rlosY3dDS acdi
H3A DAYI30DSA noi ‘nol("oau0 noi 5no03Asrl noi DiUioiDjjrino 1M.3iDri301JYDii3 UoydX La oiiD Aidjj
(uj 9C0°0) WLI'68'0 orldno 0AUgo da3 a1 SoiDjjrino iDAp 5IDdYI30DA ©
®3nalyon
5I3naDds y 53711ua015 ‘Sasio13bsioooa 5a arl DAcndirino Ao.iodu oi BitlijddoiiD ‘UoydX Ui pi3i/\j
®w5n0A300D noi O1DADO Y DI3A300D ‘orloiiDtinDdi 30 BoyAUgo
DApdourl Djouo n ‘SoiAQiodu noi.SUoAnYprl OAnpA)s AnooyAdnoirlUg da y SoiAQiodu noi
DIUIgIDd3AD ¥Alon Ul ADOMBHMHOLA da FOL3X30A3 UotOdpiOOIIOADOB U HOA DIODAG353113AD113
1 *Uoij'0U0rlloUdXDAD113 H AOIQdU AGdDU 01 313A(pdBIOOUDAD113 AU HOA 31 113
Aur ‘3ipiOUOrlloUdXDAD113 aUiJ| yA30OD30 UoydX OAOr Djrl DIA piODig3Xo BX3 Aociodu AOdDU 01
Olssas alo
iDi3(bpdADAD nos «5(03 Uoydx» DjAUrlodBriU UB0Y3dDS BX3 ad Aglpdsi oi 3lplosiorlloudX UA
OpAAD 30 Drinodi 10A150iDrl!D osycpsio

YsaaAoMwo Bo3YDSloda dadonodosirl dO ginv mDAYI30DH aoi 3lpandl ald tos 3138)ost alilj  «

m50lAglpdst

noi DjAdnoiBY Ul Anool!ri0e$)osn DApdosrl 5BoYlosiosiod! i© mAplpdsiol pinD3Iplosiosiodl aUAj =
myA300D AOIO prloabrinDdl BO3YDSAOADA y 580(pA1143 53dDj)00 BX3 DA pdOArl A(035PYn(bods AT
H3A ACO3oblosiogo3siacoi *ACPIAUgo acoi UoUdyi Ul H '53!AUgo 5a 53yp psiasasoodsslopJ)Dlv :HXOZOdU

3i3"pvn<bodu IDX 3i3r>Uiouogi3odu’ p

'B3A3 5a oHO

5013 5BoydX diAlDI35!doods Asp notogu oi pinv notoan oi pinD diA5B5pgA3IAD 5s to (oaAANGXdpsin a3v
3I35]3a131nV S

®3AoAdob 5a 5nogp noi naino arl Ki35!13Xo

nos 50iDrl'D 5osycpsio 5Ui non!OSIOKO|Xoy3 alU diA tost DriUiono psioBAAo oio AQQ5p w 1 ACpsioBAAOAN3
Y A(psiio(0AAoIL WAccAdob all diA oAccAd ada3 BX3dDS da IDI35!doods jubjjuos SyACOADOB, IdpaUO o i

3Ur-UdX 3135j30A3 2

#31PY a1 yd)Dii3 30 DjDXni-B0d3:8X3 DA Bdosirl
‘noi 5yn3s0DIDSA 5Ui Desidplg Ui pIDS ‘oopioco ‘snoolnoDSA psiton/1 oHo ~siPY/13X3ldas Asg notoau o i
wDADYA yAorldD(b3 aU 5ldcoX UA3rioDig3Xo UoDiopdDHOAD: ¥sl(bDdJ IUoroiatiU”

(noldDsUO
5pvD(brlo) 5Dgj)YDj) Sysaotoorlio

SVoMApsoWws SH(OAPLST3 SpriGADXUIN 6 UADipig 71 5uon!05I0ABASTO-DHUVjjjdBij 9

Syd)Dddno 50Xpdg O 5yA(0AQ0B IdpaU©  f

dqijlyd? odsp paN0y z

Ugojdi a1 50dn0 5ysldn3YH noold3a3 i DpYOIODig y?)DV  Z

nissa (0y) nodslfooAasD djaidi 9 5D3Y010DIV - wL

Juei)U3S 5UAtoAdoq idp iQ  onpsl3
m5UoUICHOADASI

DrlUY?)!d3s O1 3r1 noi 5Yocoas oprlUo 010 DdYI30DA noi 5UocoY?3dio yAn/loso aU diA5uonApsows
51o(OAP15A3 prloiADXUr! 105 yABOOD AOlo 5Ui YoUldpoods aU diAS5yd)Dddno oXpdj) ada3 ‘5Uo!113

‘BX3 U"Dipig H wulsaBp nodslsooAasD:djaidi Dirl BX psin noldDsiUO noi odsip coup 012 '5uon!osioAcA310
DrlUY?)!dss oio UA3rlUldDoods DrliAertidab DgjjjyDj) Ugojdi 3r15Ddri0 5ysldn3Y Sl nos1a3as diiAj m5Dg!j)YD))
5ysasl0orlio U Dipig Ui BX3ld3s nos 5non!osoAO"sto Briny?)!535 oalrieap da3 so 50A3t1UIdDoods
IDAB 50)05i0 0 ‘Dricodpiio ar1 0A3rinX0iA3 ‘DdYI30DS1 OYubpdgn ada3 oo toWwy3to A8 SyA(GADOB Idpalo 01
mnoldDsUO noi 5ron'osioAoA310 DrlUY?)!dss oio BhiyoiboD da DsyoioDig 010 Bii3diai3

DA310(0 Drl(odpiio BX3 DsyeiODig noi 5yj)DY oc)sp 5nAA3 0 i 13 50r103aArO Sos11Aos ‘Spsanyn0
5da3 IDI3so!dJ) DsyoioDig-noi 5y$)oy 5Ui odsp (osp oi* '50iDriyiono nosioBAAo noi (0o3rl nonaysis:
¥YaaDrinDdID aU BAnyosansjg nos oc"sp oslrloars ‘pslA(os BX3 t0s 5pdslsooAasD oae 503yot00ls ©

(U 9C0°0) LLILLI 68°0 orldno, pAUgo Kii3X3a nos 5yA(0Aoos IdpaU0 oas tost DsyoiODig acas :Ud3rl 3 psio
towysso DriUiono 01/5(80p)|13113 53508AA0 1 Ki35!13X0 nos 50iDri!lD 5o08y(psio 5Ui nountos010/Xbys
al diA ron A(035piDig A(psioBAA0A3 yA(0A00B all diApA(0AD psiaotoorlio 108 0A1rban3 acas.BX3dDA
nos ‘5UoydX 50!r15Dd¥130D53-50Yi(bpdgn ‘50rlio(pyoAQ 5oas woae ([. £13) "fjubjjuos 5yA(oAocos IdpsalJO o i

30iAgi.odu Ud)DdAId3u” i
Ur>mdir>ju3 Uyidiodgn 3rl 3w/Tr/lor>13idpxUo

»XIUBJUOS

[zznmu)] ooar6roe/n jegmnuooa ludenete to/oo/rior

Perucrparnua MU & Pocagpaeranzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



2012/0CT/01 at 3:18 p.m. Doc number: M730292B001 [multi27]

nflaka? Kai 6po”pou). Eov to aYYE'o 6ev napex”i iKavonoiqTiKg npoone/laan, “nopa’ va
npok/in6a’ an"avTiKH al*oppaY”~a, p/laPn Tou aYYa'ou n cTopapo? Tpam*atl”c? Tou aaSevn,
kaow? Kai 0ovaTO?. Eav 10 A£Ya00? Tou aYYa'ou £val *XpoTE£po ano Tnv ewTcpiKn 6&"eTpo Ton
ofMkaptou eiaoYWYn?, IJnop£”~va npok/inoa’ an*avTiKq al*oppaY”a, p/laPn Tou aYYa'ou n aopopo?
TpauoTia*c? Ton aalevn, kdOw? koi OavaTO?.

Koto Tnv eiaoYWYn, To xaipia”c n Tnv anoanpan Tou npoT6vTo? ~eaw Tou Onkapton, blampa’te
noyTa T 0aan Tou OnKapiou.

Kata Tv n/inp”an avo? “noAoviou, papalw0a’ta 61 To “noAcvi a'vai avra/iw? ano 1o
npoiov Sentrant.

Kata tnv kevrnan, Tn anppochn n Tnv To”n Tou latoU kovTa ato OnKapi, npoae”Ta warava
anocpUYara Zn*ia ato onKapi.

Eav auvavtnaata avi*araan, "nv anlxalpnaata va alaaYaYara nva anoaupara To OnKapi
alaaYWYT?+ H al™a n? avr*ataan? Oanpenal va 6lanlatwo0a” nplv auvax“aata.

Mnv anixalpnaatava alaaYaYara pova ato 0nkapi no. ? pa? n 6larazal?
nape”Paan?.

MpowoOnara koi anoaupata 10 OnKapi (ochou o Groatoflea? alaax0a” n/inpw? koi aacpa/1*aal) “cvo
nno aktlvoakonlkn kaoo6nYnans

H |60 tapn avato™*a Tou aalavh, koOwWw? koi N Taxvlkn Tou oTpon avbexaral va analtoUv
6tochopono”™nan Tn? 6Glablkaata?.

5. AvEniOupnTa auppdvTa

5.1. ni0avE® aVEnIOUpNTEN EVEPVEIEN

Z11? avanloU”nTa? avepYala? n anin/loke? non axar“Zovrtal “a ™ xpnan Tou Onkapton alaaYWYTT? Sentrant
napl/la®PavovTal, *ata™ a/lfluv, oi ak6/lon0a?:

« alllapYlkn anékplan aa u/lika
« anw/law aMato?; al*oppaY”a n al*atw”a

« a”po/lla®6? ("kpoatpo/in n ~akpoa”po/in) ~anapo6lkn n ~6vi*n laxal™a
*  JloVwzn
+ aYYalaké Tpouna(n.x. 6laxwpla”6?, pnan, 6latpnan n ax"al*o)

« Oavaro?

6. Tponoii“6id0£an”

6.1. 1T£|p6TnTa

To Onkapl alaaYWYT]? Sentrant a'val aa “a”ovw”evn auakauaa™a. Mapexatal ata’po (6ea®n_n/lakTpov/Luv)
YiaMa ~cvo xpnan=
+ Mnv anavaxpnal®onola®ta n npoanaoa‘ava anavanoatalpiiaara-

« Eav.70npoTév exal unoata' p/loPn n n akapaléTtnta Tou ata®pou GlaxwplaTikoU-exal napaPlaara®,
~nv-T0,xpnaltonollaaTa koi anlkolviuviara |[JaTov avtinpéawno Tn? Medtronic Yian/inpochop*a?

anlarpocp?-
6.2. .nEPIiEx6pEva
+_eva Onkapl alaaYWYTT? Sentrant "a 6toato/lea
<. eva evTuno o6nYILLv xpnan?

6.3. finoOnkEnan
duflaaaata 10 Onkapl alaaYWYTT? Sentrant aa Oap”okpaa”a 6ur*at™ou, aa.akoralvé, *npo xLlpo, wartava
anothaux0a'n napatataevn ekoaan ato w? koi atnv UYpaa“a-

7 TVINpodhop X Yia kAivikh XPIAT
7.1. AnaiTnaf£i® EKnaf6£uan” iaTpou

NPOKXH: To Onkapl alaaYLWYM? Sentrant npenal va xpnal®onola’tal-A¢vo ano oTpou? koi 0*a6a?
aknal6au’eva? atl? Taxvike? aYYalakn? nape”paan?, kaow? koi ari-xpnan Tou nap6vio? NpoTevio?-

7.2. "AEYX07? 5idTagn?

ETtOawpnara npoaakTlka To npoT6V koi TN auakauaa™a Yia ZnAla? n a/latTw ara nplv ano n xpnan. Eav
n n"apo”®nvia «Xpnan ew?» exal nape/loal, To npoT6v exas unoata®Zn”la n n akapaléTnta Tou ara’pou
PpaY”oU exal napaPlaata®, *n XPnal*onola’ta To npoT6v koi aflkolviwviara ~a evav avtinpéawino mn?
Medtronic Yia anlatpochl n avTlkataataan-

7.3. luviaTup£Vo” np6a0£To” £2onAiap6”
+ 06nYO0 aup”a 0,89 mm (0,035 in)
+ nnaplVla®evo oflatouxo 6lalu*a

8 05NYNEN XPI1?

Acbalpeata TonpoTév ano m 'a ko @67 n M 6laratpo? (internal diameter:
ID) Ton Onkapton &Vval katra/l/in/In Yia m "eY\aTn 6Ia’\arpu Tou apYa/la®ou n Tou ka0atnpa nou Oa
alaaxoa™

2. EnaJinoaUara 67l To aYYa'o exal anapkn 6la®atpo koi a/l*kwan Lllatava “nopa” va Gaxra 1o onkapl
alaaYLLYTT?-

3. Avo"ZraTnv Tp*o6n pa/ip”6a atnv anektaan njlauplkr? ovpa?.

4. Zuvbeara’ia aUplYYa “a nnaplVla“evo@AaTtounxo 6la/lu*a ato aUv6aa™o luer Tn? anekraan?

n/lauplk? onpa? koi akn/lUvarta To 0nk6 pi(xTuniwvTa? a/lopa 1o 0nk6 plalaaYLLYM? Yiava

Glauko/lUvatal n ana/lavoepian Twv cuaafiAGv aepa).

Kflaata Tnv Tp*o6n pa/lp”6a atnv anektaan n/lauplkn? oupa?.

Zuv6earta Mia aUplYYa “a nnaplVia“eve.oflatouxo 6la/luta ato aUv6aa”o luer Ton 6Gioato/lea koi

akn/lUvara To 6toato/lea.

7. ElaaYaYara To Gloato/lea n/inpw2-A€aa ato 0nk6 plalaaYLYM? koi aacha/*ara Tov naplatpechovra? m
NaPn 6loato/lea 6aZléaTpocha, nap~nou kata To % T? atpochn?.

8. AkoflonOnara Tnv ano6aktn KIMK apokTakn Yia Tnv npoane/laan aYYa®ou koi Tnv alaaYLLIYT o6nYoU
anpraTo?.

9. EvapYonolMara tnv u6p6di/in an*atpwan UYpa®vovra? Tnv aZwraplk anigavato Ton Onkapton "a
nnaplVia®evo oflatonxo 6la/lu’a-
1NME|MN: Tio ka/luTapa anotafleatara, papalwoOa’ta ors To npoT6v napa”eval UYp6 kata v
TonooeTnan.

10. MpowoOnarta To Onkap| %a-Te.6oaro/lea w? ~ovaba navw ano To 06nY0 aup”a, uno aktlvoakonixl
ka0o6MYnan, npo? Tnv.anlOW'ntn Oean. Eav auvavifaara avr*ataan 6tokodta Tnv npowonan ko3
Glapauvfara Tnv alta TA?-avi araan? nplv auvax“aara-

11. Kparnara To Onkap| /@ta0apo ko3 63atnpnata Tn Oean Ton 06nYoU aup”aTto? aviu anaaca/l"Zaza kos,
anoavpara To Gloatoflea.ano 1o Onkap|, ew? oton o Gioato/lea? acpalpada™ n/inp? ano 1o Onkap| ko3
T0 06NY0 aup”a.

12. Evw 6lotnpa’ta T -0ean Tou o6nYoU anp”ato?, npowonara Tnv anl/laY”evn anakaun nape”paan?
navw ano To 06nY0 aup”a, 6io"eaoun ? pa/ip’6a? ko3 "eaa aro Onkap|. Av auvavillaara avr*araan
6rokochTa TNV Nnpowionan ko3 6lapauviara Tnv alta Tn? avr*ataan? nplv auvax“aara-

13. Oi 6lot0"a3? nape”paan? “nopoUv va ava/l/lax0oUv onw? analta“ral-

o o
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Sentrant™

Hidrofil bevonattal ellatott bevezetohuvely

1. Az eszkoz le"rasa

A Sentrant™ bevezetohuvely (1. abra) egy olyan egyszer hasznalatos, eldobhato, hidrofil kateter, amely
hajlekony es vérzéscsillap™t6 hatasu conduitkent szolgal az endovaszkularis eszkozok bevezetesehez es
minimalisra csokkenti a vascularis eljarasokkal kapcsolatos vervesztest. A rendszer 2 reszbol all: egy
tag™t6b6l es egy bevezetohuvelybol, amely 0,89 mm-es (0,035 huvelykes) vezetodrOttal hasznalhato.

A tag™t6 sugarfogO, es kupos, hajlekony csuccsal rendelkezik, amely el6seg™ti az atraumas elorehaladast
az errendszeren keresztul. A tag"t6 markolatanak disztalis vegen anyaluer kupos csatlakozO talalhatO. A
tag"t6 markolatanak proximalis vege menetes, Agy a tag"t6 r6gz~thet6 a huvely zarOburkolatahoz.

A bevezetohuvely egy hidrofil, huzallal megergs“tett all, amely a csillap™t6 szelepet
tartalmazO merev zarOburkolathoz rOgzul. A zarOburkolathoz egy haromiranyu szeleppel ellatott oldalsO
toldalek kapcsolOdik tartOsan. A huyely disztalis vegen sugarfogO markersav helyezkedik el. Az eszkOz a
beteghez valO rsgz"tesere szolgaIO fullel,:valamint egy a kateter zarOburkolathoz csatlakozO reszenek
megtOreset 0zO tovel rendelkezik.

1. abra. Sentrant bevezetohuvely
Tag'to 6. SugarfogO markersav
A tag"tO markolata 7. OldalsO toldalek haromiranyu szeleppel
Kupos hegy 8. Ful
Bevezetohuvely 9. Feszillesmentest0
ZarOburkolat verzescsillap™O szeleppel
(huvely csatlakozOja)
MegjegyzOs: A rajz nem meretaranyos.
Az eszkOz nem tartalmaz termeszetes latexgumit, azonban a gyartasi folyamat soran veletlenul
erintkezhet latexszel.

2. Javallatok

A Sentrant bevezetohuvely conduitkent szolgal diagnosztikus vagy endovaszkularis eszkOzOk
bevezetesehez az errendszerbe es minimalisra csOkkenti az ilyen, beavatkozasokkal kapcsolatos
vervesztest.

3. EMenjavallatok
Az eszkOz hasznalatara vonatkozOan nincs ismert ellenjavallat. A megadottOl eltero celra nem
hasznalhatO.
4. Figyelmeztetesek es el6”rasok:
FIGYELEM! Figyelmesen olvassa el az Osszes utas™ast. Az utas"tasok, figyelmeztetesek es
Ovintezkedesek figyelmen k*vidl hagyasa a beteg szamara sulyos kOvetkezmenyekkel vagy serulessel
jarhat.

+ Ne mOdos”tsa az eszkOzt. A mOdos™tasok hatranyosan befolyasolhatjak az eszkOz mOkOdeset.

o AW NS

* Nevagja el es ne lyukassza ki a katetert. Ennek eredmenyekepp sulyos vervesztes es erserules
lephet fel.

+ Ne hasznalja fel a csomagolason feltuntetett lejarati ido utan.

. Az eszkOzt egy betegben |Orteno hasznalatra terveztek. Tilos a termek ismetelt felhasznalasa,

Az ismetelt felhasznalas, az ujrafeldolgozas vagy az

unastenhzalas karos”thaua az eszkOz szerkezeti epseget, illetve az eszkOz fertozodesenek

lyet hordozhatja ami a beteg vagy halalat okozhatja.
+ Hasznalat utan az eszkOzt a kOrhazi gyakorlat es az egeszsegugyi jogszabalyok szerint kell
artalmatlantani.
* A kateter csak 0,89 mm-es (0,085 huvelyk etodrOttal

+ Hasznalat elott ellenorizze, hogy az eszkOz, a kateter es a tartozekok a meretuket tekintve
kompatibilisek-e. Meg kell hatarozni a bevezetesre kerulo eszkOz vagy kateter legnagyobb
atmerojet es hosszat, hogy biztosan atjusson a huvelyen.

Megjegyzes: A huvely-hasznos hossza nem foglalja magaban a kateter feszulesmentes"t0
alkotOelemet.

+ HegszOvet jelenlete 'eseten elOtag”tasra lehet szukseg.

* A huvely errendszerhe valO b erhozzaferes . Az er
meretenek, anatQl (beleertve a
meszesedest, a plakkot-es a trombust) gondos ertekelese szukseges a huvely sikeres
bevezetesenek es azt kOveto vi anak biztos"tasa Ha az erhozzaferes nem

megfelelo, sulyosve”es, erserules, illetve a beteg sulyos serulese vagy halala kOvetkezhet be.
Ha az er merete kisebb, mint a bevezetohuvely kulso atmeroje, sulyos ve”es, erserules, illetve
a beteg sulyos serulese vagy halala kOvetkezhet be.

Mindig tartsa.meg a huvely helyzetet, mikOzben eszkOzt vezet be, mozgat vagy huz vissza a
huvelyen keresztul.
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Ballon felfujasakor ugyeljen arra, hogy a ballon teljes terjedelmevel a Sentrant eszkozon kviil
helyezkedjen el.

A huvely kozeleben levo szovet szurasakor, varrasakor vagy vagasakor ovatosan jarjon el, hogy
a huvely seruleset elkerulje.

Ha ellenallast erez, ne probalja meg bevezetni vagy visszahuzni a bevezetohuvelyt. A folytatas
elott allap*tsa meg az ellenallas okat.

Ne probaljon egyszerre tobb katetert vagy intervencios eszkozt bevezetni a huvelybe.

A huvelyt (teliesen betolt es r6gz/tett tag™t6val) csak réntgenatvilag™tas mellett tolja elore vagy
huzza vissza.

A betegek kulonbozo iaja es a orvosi i kov ven szukseg lehet
valtoztatasokra a beavatkozas soran.

5. Szovodmenyek

5.1. Lehetseges szovodmenyek

A Sentrant wvely 1 tobbek kozott, de nem kizarolagosan az alabbi
nemk”vanatos esemenyek vagy szovodmenyek Iephetnek fel:

allergias reakcio az anyagokra

vervesztes, verzes vagy haematoma

embolizacio (mikro- vagy makro-) tranziens vagy allando ischaemiaval
fertozes

erserules (peldaul disszekcio, repedes, perforacio vagy szakadas)
halal

6. Kiszereles

6.1. Sterilitas

A Sentrant bevezetohuvely egyenkent csomagolt. Az eszkOz a szall*taskor steril (elektronsugarzassal
sterilizaltak) es kizarolag-egyszeri hasznalatra keszult.

« Nem ujrafelhasznalhato es nem ujrasterilizalhato.
* Haaz eszkOz serult, vagy a sterilitast garantalo csomagolas nem ep, akkor tilos felhasznalni. A
visszakuldessel kapcsolatos informaciokert vegye fel a kapcsolatot a Medtronic kepviselojevel.
6.2. Tartalom
+ egy Sentrant bevezetohuvely tag’téval
+ egy hasznalati utmutato

6.3. Tarolas

A Sentrant bevezetohuvelyt szobahomersekleten, sotet, szaraz helyen tarolja es ne tegye ki hosszu ideig
fenynek es nedvessegnek.

7. Tudnivalok klinikai alkalmazashoz

7.10Az orvosok kepzettsegere vonatkozo kovetelmenyek.

FIGYELEM! A Sentrant bevezetohuvelyt csak olyan orvosok es munkacsoportek hasznalhatjak, akik
jaratosak a vaszkularis intervencios technikakban, illetve ennek az eszkOznek.a hasznalataban.

7.2:°Az eszkoz atnezese

Hasznalat elott ellenorizze, hogy az eszkOz es a es hibaktol. Ha a
felhasznalasi idokorlat mar elmult, illetve az eszkOz karosodott, vagy a slenlltast biztos*6 csomagolas
nem ep, akkor tilos az eszkOzt felhasznalni. A visszakuldessel vagy az eszkOz cserejevel kapcsolatban
forduljon a Medtronic kepviselojehez.

7.3. Ajanlotttovabbifelszerelesek
+ 0,89 mm-es (0,035 huvelykes) vezetodrot
+ heparinos fiziologias sooldat

8 Hasznalati utas"tas
Vegye ki az eszkOzt a csomagolasbol, es gyozodjOn meg arrol, hogy a huvely belso atmeroje (ID)
megfelelo-e a bevezetesre szant eszkOz vagy kateter legnagyobb atmerojehez viszony”tva.

2. Ellenorizze, hogy az er atmeroje es tekervenyessege megfelelo-e a bevezetohuvely befogadasara.

3. Nyissa ki a haromiranyu szelepet az oldalso toldalekon:

4. Csatlakoztasson egy heparinos sooldatot tartalmazo feeskendot az oldalso toldalek
luercsatlakozojahoz, es Gbl"tse at a huvelyt (a legbuborekok eltavol*tasahoz utOgesse a

bevezetohuvelyt).
5. Za"a el a haromiranyu szelepet az oldalso toldalekon.
6. Csatlakoztasson egy heparinos tartalmazo a tag™o luer j es

Gblntse at a tag™tot.
7. Vezesse beteljesen atag”tOt a bevezetohuvelybe es r6gz~tse atag™0 nyelenek kOrulbelul egy negyed
(%) fordulatnyi elford"tasaval az oramutato jarasaval megegyezo iranyban.
8. KOvesse az Klinikai g az esa
kapcsolatban.
9. A hidrofil bevonat aktivalasahoz nedvesAtse meg a huvely kulso felsz*net heparinos sooldattal.
Megjegyzes: A legjobb eredmeny ugy erheto el, ha az eszkOz nedves marad az elhelyezes soran.
R6ntgenatvilagtas mellett egyutt tolja.elore a vezetodroton a huvelyt es a tag™tot a k"vant helyre.
Ellenallas eseten ne haladjon tovabb, es a folytatas elott vizsgalja meg az ellenallas okat.
Tartsa a huvelyt mozdulatlan helyzetben, es tartsa meg a vezetodrot helyzetet a tag™0 r6gz”tesenek
feloldasa es a huvelybol valo visszahuzasa kozben, am"g a tag"tOt teliesen el nem tavol*totta a
huvelybol es a vezetodrotrol.
Mikozben megtartja a vezetodrot helyZetet, tolja elore a kivalasztott intervencios eszkozt a
vezetodroton, a szelepen keresztul, @ huvelybe. Ellenallas eseten ne haladjon tovabb, es a folytatas
elott vizsgalja meg az ellenallas okat.
Az intervencionalis eszkozok'szukseg szerint felcserelhetok.
A huvely eltavol*tasakor ovatosan ja®on el, hogy megelozze averzest, az erserulest vagy mas sulyos
serulest. A tag™tOnak a huvely.visszahuzasat megelozo bevezetese a huvelybe segtheti az
errendszerbol valo visszahuzast.

Szavatossagi nyilatkozat

A SENTRANT BEVEZETOHUVELY GYARTASA GONDOSAN ELLENORZOTT KORULMENYEK
KOZOTT TORTENIK, a MEDTRONIC, INC., A MEDTRONIC VASCULAR, INC. ES A MEGFELELO
TARSVALLALATOK (KOZOSEN “MEDTRONIC") AZONBAN A TERMEK FELHASZNAIAsANAK:
KORULMENYEIT nem TUDJAK BEFOLYASOLNI.a MEDTRONIC ezerta termekkel
KAPCSOLATBAN SEMMINEMU KIFEJEZETTVAGY BENNFOGLALT FELELOSSEGET NEM VALLAL,
tObbek kOzOtt arra sem,hogy atermek forgalomkepes,es egy adott celra
MEGFELEL. A MEDTRONIC SEMMILYEN TERMESZETES VAGY JOGI SZEMELYNEK NEM EELEL A
termek hasznAlatAbol, mUkOdeskeptelensegebol vagy hibAs mUkOdesebot
EREDO ORVOS| KOLTSEGERT, ILLETVE KOZVETLEN, JARULEKOS VAGY KOVETKEZMENYES

h

o

1L

B

12.

Iy

I
1

> w

40 Hasznalati utmutato Magyar

multilang_23:20120816, alldocM0d:20120328, alldocStyle:20120816, master_pageset:20120816,
languagelLoo”up.20120404, table:20110623, characterJoin:20080301, 30f9:20071016, 30f9_svg:
20071610

printspec:a6

Perucrparnua MU & Pocagpasranzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



2012/0CT/01 at 3:18 p.m. Doc number: M730292B001 [multi27]

IGENY. AtermEkkel kapcsolatban semmilyen szemEly NEM kotelezhetia

MEDTRONIC CEGET BIZTOSIt EKOK ADAsARA VAGY SZAVATOSSAG VALLALASARA.

A fenti ki torvenyek kotelezo hatalyu

rendelkezeseivel ellentetbe kerulm es ilyen iranyu beall’\tasnak nines helye. Ha ajelen szavatossagi

nyllatkozat barmely elemet vagy rendelkezeset illetekes b"résag |ogellenesnek hatalytalannak vagy a
mondja ki, a reszeit ez

nem erinti, es mlndenjog es kotelezenseg ugy ertelmezendo es tartando be, mintha ajelen szavatossagi

tett reszt vagy pontot.

y

KARERT, LEGYEN A KARIGENY ALAPJA SZAVATOSSAG, SZERZODES, SERELEM VAGY EGYEB ’Q
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Sentrant™

Introduttore con rivestimento idrofilo

1. Descrizione del dispositivo

L'introduttore Sentrant™ (figura 1) e un catetere idrofilo, monouso, usa e getta, che consente la
realizzazione di un condotto flessibile ed emostatico per l'inserimento di dispositivi endovascolari e ridurre
al minimo la perdita ematica associata alle procedure vascolari. Il sistema e composto da due componenti,
un dilatatore ed un introduttore, i quali ospitano un filo guida da 0,89 mm (0,035").

Il dilatatore e radiopaco e presenta una punta conica flessibile che agevola il tracking atraumatico

o il sistema LAl ita.distale dell'impugnatura del dilatatore e presente un raccordo
conico luer femmina. L'estremita prossimale dell' |mpugnatura del dilatatore e filettata per consentire il
fissaggio del dilatatore all' i 1to, a'tenuta dell'ir

L'introduttore e costituito da un catetere idrofilo rinforzato a splrale fissato ad un alloggiamento a tenuta
rigido contenente il gruppo valvole emostatiche. Un'estensione laterale con valvola a tre vie e collegata
inmodo permanente all'alloggiamento atenuta. Sulla punta distale dell'introduttore e presente una banda
radiopaca. Il dispositivo e 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 atre vie
3. Punta conica 8. Anello per sutura

4. Introduttore 9. Manicotto.antitensione

5. Alloggiamento a tenutacon 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 puo
venire a contatto incidentalmente con lattice.

2. Indicazioni per l'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. Laimancata osservanza delle istruzioni, delle
avvertenze e delle precauzioni puo comportare gravi conseguenze o lesioni a carico del paziente.
+ Non modificare il dispositivo. Le modifieche 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 seadenzariportata sull'etichetta.

« Il dispositivo e concepito per I'utilizzo-su singolo paziente. Non riutilizzare, rigenerare o
risterilizzare il prodotto poiche €io potrebbe comprometterne lintegrita strutturale o comportare
un rischio di contaminazione che.potrebbe provocare lesioni, insorgenza di malattie o decesso
del paziente.

« Dopo l'uso, smaltire il dispositivo in conformita alle norme ospedaliere, amministrative o statali
vigenti.

+ |l catetere e compatibile seltanto con un filo guida da 0,89 mm (0,035").

« Verificare la compatibilita-delle dimensioni di introduttore, dispositivo, catetere e componenti
accessori prima dell'uso..ll 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, puo essere necessaria una predilatazione.

+ Llinserimento dellintroduttore 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‘jpresenza di calcificazioni, placche e trombi) del vaso per garantire il corretto
inserimento dellintroduttore e la successiva ritrazione. Se il vaso non e idoneo all'accesso,
possono verifiearsi 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 @morragie, danni vascolari o gravi lesioni al paziente compreso il decesso.

« Durante l'inserimento, la manipolazione o la ritrazione di un dispositivo attraverso lintroduttore,
mantenere sempre ferma la posizione dell'introduttore.

42 Istruzioniperl'uso Italiano
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Durante il gonHaggio di un palloncino, accertarsi che il palloncino si trovi completamente
all'esterno del dispositivo Sentrant.

Durante la perforazione, la sutura o lincisione del tessuto in prossimita dell'introduttore, prestare
attenzione a non danneggiare l'introduttore.

Non tentare di inserire o ritrarre I'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
nellintroduttore.

Fare avanzare e ritrarre l'introduttore (con dilatatore completamente inserito e bloccato) soltanto
sotto guida fluoroscopica.

L'anatomia specifica del paziente e la tecnica adottata dal medico possono richiedere variazioni
procedurali.

5. Effetti indesiderati

5.1. Possibili effetti indesiderati

Gli enetti ir i iole icazioni iate all'uso dell'introduttore Sentrant includono, tra I'altro:
« risposta allergica ai materialk
« perdita ematica, emorragia o-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 e.disponibile in una confezione individuale. Viene fornito sterile (mediante
irradiazione) ed e esclusivamente monouso.

« Non riutilizzare ne tentare di risterilizzare.
+ In caso di danni al dispositivo o se l'integrita della barriera sterile e stata compromessa, non

utilizzare:e contattare un rappresentante Medtronic per informazioni su come e”éttuare la
restituzione.

6.2. Contenuto
* Un introduttore Sentrant con dilatatore
+ Un.manuale di istruzioni per l'uso

6.3. Conservazione

Conservare-fintroduttore Sentrant a temperatura ambiente in luogo asciutto ed alriparo dalla luce per
evitare/fesposizione 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 equipe
addestrati.ad eseguire tecniche interventistiche sul sistema vascolare ed all'uso’specifico del presente
dispesitivo.

7.2\ Ispezione del dispositivo

Ispezionare attentamente il dispositivo e la confezione al fine di escludere fa 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 e 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")

+ Soluzione salina eparinizzata

I .

8. Istruzioni per l'uso

1. Rimuovere il dispositivo dalla confezione ed accertarsiche.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.

3. Aprire lavalvola a tre vie sull'estensione laterale.

4. Collegare una siringa di soluzione salina eparinizzataal raccordo luer dell'estensione laterale eirrigare
I'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 Iimpugnatura del dilatatore in
senso orario di circa % di giro.

8. Attenersi alle pratiche cliniche approvate perlesecuzione dell'accesso vascolare e l'inserimento del
filo guida.

9. Attivare il rivestimento idrofilo inumidendo fa:superficie esterna dell'introduttore con soluzione salina

eparinizzata.

Nota: per ottenere risultati ottimali, aceertarsi che il dispositivo rimanga umido durante il

posizionamento.

Sotto guida fluor ica, fare Tiir 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.

Tenere saldamente lintroduttore e mantenere ferma la posmone de\ filo guida durante lo sbloccaggio

elaritrazione del dilatatore dalfi fino alla del dilatatore dall'introduttore

e dal filo guida.

Mantenendo in posizione il filo.guida, fare avanzare il dispositivo per interventistica selezionato sopra

ilfilo guida, attraverso la valvola e allinterno dell'ir Interrompere l'avar sesi

avverte resistenza e detefminare la causa della resistenza prlma di procedere.

| dispositivi per inter ica_sono inter iabili, se r

Durante larimozione dellintraduttore, 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 I'introduttore.

Esclusione dalla'garanzia

SEBBENE L'INTRODUTTORE SENTRANT SIA STATO PRODOTTO CON CONTROLLI RIGOROSI, LA
MEDTRONIC INC., LAAMEDTRONIC 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 IDONEITAa DETERMINATI SCOPI. 1a MEDTRONIC NON PUO IN ALCUN
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CASO ESSERE RITENUTA RESPONSABILE NEI CONFRONTI DI SOGGETTI O ENTITA PER SPESE Q
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, ne 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 icabile da un organo gi 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™
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2. gE
Setratpsasp Mgs
E w pgaaES pp
3. n

p sap saap spp epa&g p*uyp. gapa ag pe.gEs agaa pswme.

4. 3n s sp

sp: Eg s% pag) SE3ME. sgg as, an s)sp.a?p "sa asggsapiaaaip

es
. PsalPEaa pame.pe mSa psprei ¢ PHup.
* paap Egw ypu psa psme.aaa‘sp SS s SS p~w eas ¢ PHuyp.
* psp gag ag pa P*ps agaa pawme,
« Psas ss sap|s aEgaES Lup%p up.aswlag, ips esisEaa psm
asap s

e.lag, IPS es is g SISp sgppu sa lap wuug pp s
ap sg gg es ag weas ¢ PHy

* ag *ps gs ss, ag ss es gs ssp pp sai apasaE.

+« Ppaaps 003%n08xm) PPEPPPS agS ® PHup.

* ag pp gp, sa, paa s s"g ap ssgw *pasaE. 3p ps es paap sa gg
s'sps gpi spapp tspp.aup.
an: gpp gs spps paap_pg aa psp ESPa aHup.

* *a Egp ps g9, ap »sp-SES ¢ prup.

* ssp gpi ppaae ssesp gia sep "Eaup. ssgp gp 3p s p®|"p
gpa ss ap, sE, ssas gE gg sa(ga, spa s sps§’1 esa sppp a

E’ g Es ssg ppp ss Y ppwga SSlisaa ppes pa s”
Ardp.

[ip. SSp gap sep gaaa-ag gg ssa ss, SS Sg es ag ip Ssa sa s
Al eas ¢ pHUpP. SS app gpp pPs paep gg gg ssa ss, Ss sg es ag
ip ssa sa sgi eas-d pHup.

« gpispsai3p, Egles IPS Lilgggpgaisgai gaaa aup.
*« sa»s aps Sevatsapp SEP apa epu psa “pasaE.

* gp sep Egp sswypu sa es ips a gpp sgpa aES spasaE.

- agp bias gg psasp mei 3papu iPaaa aa psme.asp splw aa.m
paa aapa afp.

« aap papp paaes sisaigphes 3Paa psme.

« EEM ss saap gEp pp gp(ms sap apa sppp agg ga)i saaa iPa
sme.

« sap P! sE'spap pgp pp lag Egp ses ¢ pHup.

5. 599
5.1. Psa'sgg
Seratpsasp Mgagp sag sggpu aggg pew Esap pp sapa aHup;
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LU sa 5b ~5 LW
5b 5S AW el ~b (A5

L& AN (A Ul 5b um

6.
6.1.
Sarat 557" A5b 5SSUP.~ia S55 g2b igaw aag”ua.
. LANSS
. brarU W2 W agma ga Medronic Bsa”” béll samaa
msua.
6.2. *SS
e »S 55 JSertrart b1
e "gas 1n
6.3. HO
Sertrart abb s"a ¥ 5" H&m"as.
7. as as 39K
71 asa eras z
W& sMsa a sa-agsw ag Sertrant abg ag”a WUy
72. sa aa
sa g 5sa ity 5b gg ba “aup.ag a&a ayau saa
s™a “bb./s -agma ga Medronic Bsaaa bélll samaa asua.
7.3.
* 0036N@E89MM) aaE aaa
. ash

8. a as

1 saag "suilama gaa yb s(iD)a”“gg aa 5b anaa aa asa-as&a »aal,
a.

2 WEas g abas §Ea ab”ba abi = ?maa as&a "a&ua.

3 pe 65 3Sbha 32 Al Maup.

4 "as ashagbaaipess "sha ba2 3gmagai?faup(ababa
abibba a5 la).

5. pe 55 2Sbha 3gg gbi BHua.

6 “as "a asha gbaaips saa ba 2gha 2gma p ai“paya.

7.(ps:sai 55aga aba gsa “gma ps sa bsai aa gg°5/i 85 sa BBa ag
awuy.

8 UB'SB g aa5 aaa sgg gagg ay ia i awua.

9-gaa abi“as ga ashb ga shg 38w wyaaua.
§n:aga gai aamb ga sai ab §g yas paasuy:

10/'sy ba b5a aa gaa ps sai &i aa5 aaa bPBs smb baaa Baa“uya. a
sa baab sb Baw epa apma Ba aa asa saw paatla.
. ps sai”ima gaaa lag rabps saa gaa aa5 aaaaa BBa la i raaag
aa ggaa g5P sa aa5 aaaa bai basua.

12.aab5 aaaa bai bameabp&emsai aa5 aaabs gbi gama ga pbs B
aall. asa aaab sb Baw epa aema Ba aa asa ’sal psaua.

13 em sab gsa aa as saag b Beua.

JMgala awwwsby 5b a= sg& byw eama ba bai awguy. gai rnaa sa
ga pBs ps sai Baaae aBaaa laa gaag:b Beua.

ss ~aa |&

SNIRA\TB5a”a abb gsma 51 Ib BBaa MbaaaB Medtronic, inc., Medtronic

\SIAK,U.AR I[\Ccr;] B3 awa(am " c)balsa agab BBw glg b "eua. BB
s Medtronicg I's a

aa& sag 5b eag H85.lema “eua.aaab ysg 5b Pg
g5a gaga aa sg eaga sea 5aaa aa eaaa aeua. Medronicga’lsa ag, g
g,as 5b5g9g5s aa aa 5b ggaa gga‘asg, bg%, gaga ba 5b agaa aa B
aa ay saa He, a", ms ab ell aaBs mbad’aaab yg~a aaa ga5 aa ael
a. a® aaaa5 mvedrondllls a gag aaa ‘asau Hea agag sag “eua.
ya sag aa glag gg aea sa aaga 5sa.aa aa as5s agaa aaa aua. a He
gaa la eaasbgaaas ggasa sguisaas sia yemau ms 5b aa Maea
Os 5Baaab5,a He gaa laa uaa @asaaa ssab 3"Ww aaa aBa, sg saa g
ag a He gaa laa gsga iib aos gBab Mg as 5b gaa 5gaa aa asa aas
agaa aasua.
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Sentrant™

levadkatetrs ar hidrofilu parklajumu

1. lerTces apraksts

Sentrant™ |evadkatelrs (1. att.) ir vienreizejas lietosanas hidrofils katetrs, kas nodrosina elastTga un

i 1 ferTeu ievadTsanai un asins zudumu samazinasanai
vaskularo proceduru laika. Sistemu veido 2 sastavdalas: dilatators un ievadTsanas apvalks, kura izvietota
0,035 collu (0,89 mm) vaditajstTga.

Dilatators ir j idTgs, un tam ir idTgs, lokans gals. kas nodrosina netraumatisku
ierTcesvadTsanu cauri asil sistemai. is Luerk stiprinajums atrodas uz dilatatora
roktura distala gala. Dilatatora proksimal irvTtnots, lai dilatatoru varetu nostiprinat pie apvalka

izolacijas korpusa.

levadkatetrs sastav no hidrofila, ar spo stlpnnata katetra, kas pleweno\s nekustTgam izolacijas
korpusam, kura atrodas Malejas p inajums ar 3 kanalu
varstiem vienmer ir pievienots pie re korpusa Kontrastwelas markiera josla atrodas pie apvalka
distala gala. lerTce ir aprTkota arT ar kas paredzeta, lai katetru piesutu pie pacienta adas, un

sprieguma atslogotaju, kas novers ?atz amezglosanos vieta, kurtas savienojas ar hermetisko korpusu.

g
3
S
$
N

1. attels. Sentrant ievadkatetrs
Dilatators 6. RO markie

@SC@/@y

2 Dilatatora rokturis 7. Malejas pit letas pagarinajums ar
3. Konusveida gals 3 kanalu varsti

4. levadkatetrs 8. Suves cilpa

5.

1zolacijas korpuss ar hemostatisko varstu - Sprieatslogmajs

komplektu (apvalka centrmezgls) @

PiezTme: grafiskais zimejums nav attelots meroga.

lerTce nesatur dabTgas gumijas lateksu, taCu pastav iespeja, ka r@s procesa bijusi nejausa saskare

2. Lietosanas indikacijas
Sentrant ievadkatetrs ir paredzets, lai veidotu kanalu dlagnosu vai endovaskularo ierTcu ievadTsanai

asinsrite un samazinatu asins zudumus, kas saistTti ar sa sanu.

3. Kontrindikacijas

Nav zinamas kontrindikacijas saistTba ar so ierTci. To ir pai 'ts lietot tikai noraditajiem merkiem
4. BrTdinajumi un piesardzTbas p: mi

UZMANIBU! RupTgi izlasiet visus noradTjumus. Nor:
neieverosana var but par iemeslu nopietnam sekam vai p ienta ievainojumiem.

.".'.;~ r pasliktinat ierTces darbThu.

+ Nesagrieziet vai neparduriet katetru. T: it par iemeslu lielam asins zudumam vai
asinsvadu traumai.

+ Neizmantojiet ierTci pec datuma, kas norat uz etiketes pie vienuma “Izlietot ITdz".

+ Neparveidojiet so iekartu. lerTces parveids

+ StierTce ir p: i tikai vi i lerTci nedrTkst atkartoti lietot, apstradat
vai steriizet. Atkartota liet strade vai ili var ietekmet ierTces strukturalo
veselumu vai radit ierTces kon(gn ijas risku, kas var izraisit pacienta ievainojumus, slimTbu
vai navi.

Pec lietosanas iznTciniet ierTci ar slimnTcas, administratTvo vai valsts likumdosanu.
Katetrs ir saderTgs ar 0,035 col mm) vadTtajstTgu.

§
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Pirms lietosanas parhaudia@ana& adatas, ierTces, katetra un piederumu sastavdalu & &

izmeru atbilstThu. Irjanosa etojama instrumenta vai katetra maksimalais diametrs, lai
nodrosinatu ta speju iziet cauri-ievadisanas apvalkam.
PiezTme: apvalka darba nav ieklauta sprieguma atslogotaja funkcionalitate katetra.

« Ja proceduras vieta ir r@&' iespejams, vispirms ir javeic predilatacija.

+ Lai ievaditu ierTci asinsrif istema, irjabut pi i pieejai asi Lai nodrosinatu f
veiksmTgu ievadTs: s ievadTsanu un velaku i; 1, ietei novertet i _@
izmeru, uzbuvi, ITkul un slimTbas stadiju (tostarp i
Ja asinsvads nav piel s ierTces ievadTsanai, tas var izraisTt smagu aslnosanu aslnsvad@
bojajumus vai smag pacienta traumu, tostarp navi. Ja asinsvada izmers ir mazaks neka
ievadkatetra ar diametrs, var rasties smaga asinosana, asinsvada bojajums vai sma&
paclenta(raum starpnave.

+ levadot |ech|, .- joties ar to vai velkot to ara no apvalka, vienmer saglabajiet ievadT: a
adatas pozTci

+ Uzpildot bals ‘osiniet, ka tas pilnTha atrodas arpus Sentrant ierTces.

Ja apvalk; esosajos audos veicat punkciju, liekat suvi vai veicat iegriezumu. ojieties
uzmanTgl abojatu ievadTsanas adatu.

S Lietosanas pamacJba
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Ja sajutat pretestibu, neievietojiet un neiznemiet i u ar speku. Pirms proceduras
turpinasanas ir janoskaidro pretestibas celonis.
+ Nemeginiet ievadisanas adata vienlaicigi ievietot vairakus katetrus vai invazTvas ierices.

+ levadisanas adatas virzTsanu un iznemsanu (kad dilatators pilnTbaievietots un noblokets) veiciet,
tikai izmantojot fluoroskopu.
+ Katra pacienta anatomiskas Tpatnibas un arsta lietota tehnika var but par iemeslu proceduras
variacijam.
5. BlakusparadTbas
5.1. lespejamas blakusparadThas
SaistTha ar Sentrant ievadkatetra lietosanu var but sadas blakusparadTbas vai komplikacijas (bet ne tikai):
+ alergiska reakcija pret materialiem;

« asins zudums, asinosana vai iematoma;
+ embolizacija (mikro vai makro) arparejosu vai paliekosu isemiju;

« infekcija;
. i trauma i 13, pITsums, perforacija);
« nave.

6. Piegades informacija

6.1. Sterilitate

Sentrant ievadkatetrs ir iepakots atseviski. Ta tiek piegadata sterila (sterilizeta, izmantojot elektronu staru)
un ir paredzeta tikai vienreizejai lietosanai.

+ To nedrTkst lietot vai meginat sterilizet atkartoti.
« JaierTce ir bojata-vai tas sterilizacijas barjeras integritate ir ietekmeta, neizmantojiet ierfci-un
sazinieties ar Medtronic parstavi par atgriesanu.
6.2. Saturs
* Viena Sentrant.ievadkatetrs ar dilatatoru
+ Viena lietosanas pamacTba

6.3. Uzglabasana

Uzglabajiet Sentrantievadkatetru istabas temperatura tumsa, sausa vieta, izvairoties no ilgstosas gaismas
ietekmes un mitruma.

7. KiTniska lietosanas informacija

7.1. PrasTbas arstu apmacTbai

UZMANIBU! Sentrant ievadkatetru drTkst lietot tikai arsti un darbinieki, kas izgajusi apmacTbu par
asinsvadu invazTvajam metodem un par sTs ierTces lietosanu.

7.2. (lerTces parbaude

Pirms-lietosanas rupTgi parbaudiet, vai ierTcei un iepakojumam nav defektu un tie nayv bojati. Nelletojlet
ierTeizja ir pagajis datums “Izlietot ITdz" vai ierTce ir bojata, vai ir barjera;
ar Medtronic parstavi par ierTces atgriesanu vai aizvietosanu.

7.3. Nepieciesamais papildu aprTkojums
+ 0,035 collu (0,89 mm) vadTtajstTga
* Heparinizets fiziologiskais skTdums

8. Lietosanas pamacTba

1. Iznemiet ierTci no iepakojuma un nodrosiniet, ka apvalka \eksejeus diametrs (ID) atbilst maksimalajam
instrumenta vai katetra diametram, ko paredzets ievietot apva ka.

2. Parliecinieties, ka asinsvadam ir i ai i diametrs un ITkumainTba.

Atveriet 3 kanalu varstu uz malejas pieslegvietas pagarinajuma.

4. Pievienojiet slirci ar heparinizetu fiziologisko skTdumu pieLuer stiprinajuma, kas atrodas uz malejas
pieslegvietas pagarinajuma, un skalojiet ievadkatetru (viegli uzsitiet pa to, lai izvadTtu gaisa burbulus).

5. Aizveriet 3 kanalu varstu uz malejas pieslegvietas pagarinajuma.

6. Pievienojiet slirci ar heparinizetu fiziologisko skTdumu pie-Luer stiprinajuma, kas atrodas uz dilatatora,
un izskalojiet dilatatoru.

7. PilnTha ievietojiet dilatatoru ievadkatetra un nostiprinietto; pagriezot dilatatora rokturi pulkstenradTtaja
kustTbas vitiena apmeram par % apgrieziena.

8. leverojiet apstiprinato kiTnisko praksi attiecTba uz piekluvi asinsvadam un vaditajstTgas ievietosanu.

9. Aktivizejiet hidrofilo parklajumu, samitrinot apvalka arejo virsmu ar heparinizetu fiziologisko skTdumu.

PiezTme: lai iegutu vislabakos rezultatus, nodrosiniet; ka ierTce ir mitra tas ievietosanas laika.

Vadiet ievadTsanas adatu ITdz vajadzTgajai vietai-ar dilatatoru ka vienTbu pari vaditajstTgai, kontrolejot

procesu ar fluoroskopijas palTdzTbu. Ja darbTbas laika paradas pretestTba, noskaidrojiet tas iemeslu

un tikai pec tam turpiniet proceduru.

11. Stingri turiet ievadTsanas adatu un saglabajiet vadTtajstTgas pozTciju, kamer veicat dilatatora
atbrTvosanu un izvilksanu no ievadTsanas adatas, Tdz dilatators ir pilnTba iznemts no ievadTsanas
adatas un vadTtajstTgas.

12. Vienlaiku: jot vaditajstTgas ietojumu, izveleto invazTvo ierTci ievadiet ievadTsanas adata
pari vadltajstTgai caur varstu. Ja darbTbas laika paradas pretestTba, noskaidrojiet tas iemeslu un tikai
pec tam turpiniet proceduru.

13. InvazTvas ierTces var mainlt vietam pec nepieciesamTbas.

14. Pec iznemsanas no ievadTsanas adatas-irjaveic piesardzTbas pasakumi, lai noverstu asinosanu,
asinsvadu bojajumus vai citus nopietnus bojajumus. Dilatatora ievadTsana ievadTsanas adata pirms
ta iznemsanas var palTdzet iznemt.ievadTsanas adatu no asinsrites sistemas.

Garantijas atruna

LAl GAN SENTRANT IEVADKATETRS/ IR RAZOTS RUPTGI KONTROLETOS APSTAKLOS,
MEDTRONIC, INC., MEDTRONIC VASCULAR, INC. UN AR TO SAISTTTIE UZNEMUMI (KOPA SAUKTI
PAR “MEDTRONIC") NESPEJ KONTROLET APSTAKLUS, KADOS SIS IZSTRADAJUMS TIEK
LIETOTS. TADEL MEDTRONIC ATSAKAS NO VISAM AR IZSTRADAJUMU SAISTTTAM TIESAJAM UN
netiesajam gArantijam,tostarp,bet ne tikai,no visam netiesajam garantijam par
|ERTCES PIEMEROTTBU PARDOSANAI VAl KONKRETAM MERKIM. UZNEMUMS MEDTRONIC NAV
atbildtgs par fizisku yaijuridisku personu medictniSkiem iZdevumiem vai par
TIESIEM, NETIESIEM VALIZRIETOSIEM ZAUDEJUMIEM KAS RADUSIES IZSTRADAJUMA
LIETOSANAS LAIKA, DEFEKTA, KLUMES VAI DISFUNKCIJAS DEL, NEATKARTGI NO TA, VAI
PRASTBA PAR SADIEM/ZAUDEJUMIEM IR IZVIRZTTA, PAMATOJOTIES UZ GARANTIJU, LTGUMA
NOTEIKUMIEM, tiestbusaktu normam VAI CITIEM apstakliem.nevienai personai nav
TIESTBU SAISTTT MEDTRONIC AR KADU APGALVOJUMU VAI GARANTIJU SAISTTBA AR
IZSTRADAJUMU.

leprieks izklastTtie i; i jumi ir obligati interpretejami speka esoso tiesThu aktu:obligato
normu ietvaros. Ja kada garantuas atrunas dala vai noteikums tiek uzskatTts par nelikumTgu, neTstenojamu
vai pretruna ar likumu, ko nosaka kompetentas jurisdikcijas tiesa, pareja sTs garantijas atrunas dala paliek

w

=
°
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par nederTgu uzskatTta dala vai noteikums.

speka un visas tiesibas un nosadjumi irjaskaidro un jaisteno ta, it ka garantijas atruna nebutu ietverta ’Q
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Sentrant™

jvedimo 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 proceduras. Sistema sudaryta is 2 daliy: pletiklio
ir jvedimo prietaiso movos, kurioje yra 0,035 colio (0,89 mm) kreipiamoji viela.

Pletiklis nepraleidzia rentgeno spinduliy ir turi kuginj lanksty antgalj, todel jj naudojant netraumuojamos
kraujagysles. Ant pletiklio fiksatoriaus distalinio galo yra lizdine Luerio tipo smailejanti jungtis. Pletiklio
fiksatoriaus proksimalinis galas yra su sriegiais, todel pletiklj galima saugiai pritvirtinti prie movos korpuso.
jvedimo prietaiso mov” sudaro hidrofilinis, spirale sustiprintas kateteris, tvirtinamas prie standaus ir
sandaraus korpuso, kuriame yra hemostatinis voztuvas. Prie sandaraus korpuso visam laikui tvirtinamas
papildomas soninis vamzdelis su 3,padeciy voztuvu. Movos distaliniame gale yra rentgeno spinduliams
nelaidi zymeklio juostele. Prietaisas taip-pat turi kilp” is chirurginio siulo, skirts tvirtinti prie paciento, ir
jtempimo mazinimo element”, kad kateteris nesulinkty ties jungtimi su hermetiSku korpusu.

1 pav.. (vedimo prietaiso mova ,Sentrant®

1. Pletiklis 6. RO zymekligjuosta

2. Pletiklio fiksatorius 7. Papildomas'Soninis vamzdelis su 3 padeciy
3. Kuginis galiukas voztuvu

4. jvedimo prietaiso mova 8. Kilpa iS chirurginio siulo

5. HermetiSkas korpusas su hemostatinio 9. jtempimo mazinimo elementas

voztuvo sistema (movos jvore)
Pastaba: Paveikslelis neatitinka realaus dydzio.
Prietaiso sudetyje nera naturalaus kauCiukinio latekso; taCiau gamybos metu galejo buti atsitiktiniy
kontakty su lateksu.

2. Naudojimo indikacijos

jvedimo prietaiso mova ,Sentrant* yra konduitas, per kurj j kraujagysliy sistem” jyedami diagnostiniai ir
endo iariniai jtaisai ir kurj j iki mini i del tokio jvedimo galimas kraujo
praradimas.

3. Kontraindikacijos

Nera zinomy Sio jtaiso kontraindikacijy. Jj galima naudoti tik-taip, kaip nurodyta.

4. (spejimai ir atsargumo priemones

PERSpEJIMAS: Atidziai perskaitykite visas instrukcijas. Jei instrukcijas vykdysite netiksliai, nepaisysite
jspejimy ir nesiimsite atsargumo priemoniy, pasekmes:.gali’buti labai sunkios arba pacientas gali patirti
suzalojimy.

+ Draudziama § prietaiso perdirbti. Tai gali pakenkti jo funkcionalumui.

+ Nejpjaukite ir nepradurkite kateterio. Del to'pacientas gali netekti daug kraujo irjvykti kraujagysliy
trauma.

+ Draudziama naudoti, jei baigesi etiketeje .nurodytas (,Naudoti iki“) galiojimo laikas.

+ Prietaisas skirtas naudoti tik vienam pacientui. Pakartotinai nenaudokite, neapdorokite ir
nesterilizuokite Sio gaminio. Del pakartetinio naudojimo, apdorojimo arba sterilizavimo gali
nukenteti prietaiso strukturinis vientiSumas arba kilti pavojus, jog prietaisas bus uzterstas, del to
pacientas gali buti suzalotas, susirgti-arba jj gali iStikti mirtis.

+ Panaudot” jtais” utilizuokite pagal ligonines, administracijos ir (arba) kity valstybiniy institucijy
nustatytas taisykles.

+ Sis kateteris naudojamas tik su 0,035 colio (0,89 mm) kreipiam”ja viela.

+ Pries naudodami patikrinkite, ar atitinka movos, jtaiso, kateterio ir papildomy daliy matmenys.
Turi buti nustatytas jvedamao instrumento ar kateterio maksimalus skersmuo ir ilgis, kad jj buty
galima perkiSti per mov/.

Pastaba: j darbinj movos ilgj-nejeina kateterio jtempimo mazinimo elemento ilgis.

« Jei audiniuose yra randy, gali tekti atlikti iSankstinj prapletim”.

+ Kad mov” buty galima jvesti j kraujagyslI®, reikia parinkti tinkam” jvedimo j kraujagysl” viet*. Kad
mova buty ingai jvesta, o veliau ingai pasalinta, butina tiksliai jvertinti kraujagysles
matmenis, anatomij*; susisukim” ir pazeidimus (taip pat uzkalkejim”, plokSteliy sankaupas ir:
trombus). Jei jvedimui pasirenkama netinkama kraujagysle, galima sukelti kraujavim®, pazeisti
kraujagysl®, smarkiai-suzaloti pacient” irjj del to gali iStikti mirtis. Jei kraujagysle yra siauresne
nei iSorinis movos skersmuo, galima sukelti kraujavim”, pazeisti kraujagysle arba smarkiai
suzaloti pacient?irjj del to gali iStikti mirtis.
Prietaiso jvedant,jue, manipuliuojant arjj iStraukiant per mov*, mova visuomet turi buti toje
paCioje vietojes

« Balionelis gali; buti-pripustas tik tuomet, jei jis yra visiSkai iSlindes iS ,Sentrant* prietaiso.

+ Kai punktuojate; siuvate ar pjaunate prie movos esanCius audinius, darykite tai atsargiai, kad
nepazeistumete movos.

50 Naudojimo instrukcijos Lietuviskai

multilang_23:20120816, alldocMod:20120328, alldocStyle:20120816, master_pageset:20120816,
languagelLoo”up.20120404, table:20110623, characterJoin:20080301, 30f9:20071016, 30f9_svg:
20071610

printspec:a6

Perucrparnua MU & Pocagpaeranzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



2012/OCT/01 at 3:18 p.m. Doc number: M730292B001 [multi27]

+ Nebandykite stumti ar traukti jvedimo prietaiso movos, jei jauciate pasipriesinim”. Pries t*sdami
procedure butinai issiaiskinkite pasipriesinimo priezastj.
+ Jokiu budu nebandykite vienu metu j mov” kisti keliy kateteriy ar intervenciniy jtaisy.

+ Mov” (jei pletiklis yra jvestas iki galo ir uzfiksuotas) leidziama kisti ir traukti tik tuomet, jei
procedura yra stebima fluoroskopu.
+ Del paciento anatomijos ypatybiy ir gydytojo naudojamos metodikos procedura gali skirtis.

5. Salutiniai poveikiai

5.1. Galimisalutiniai poveikiai

Naudojant ,Sentrant* jvedimo prietaiso mov” galimi sie salutiniai poveikiai ar komplikacijos (bet tuo
neapsiribojama):

alergine reakcija del naudojamy medziagy
kraujo r javil arba

embolizacija (mikro ar makro) su laikin®ja ar ilgalaike isemija
infekcija
kraujagysles trauma (pvz,-perpjovimas, i i ar jj i )
mirtis
6. Kaip pristatomas

6.1. Sterilumas

Kiekviena ,Sentrant” jvedimo prietaiso mova yra pakuojama atskirai. Ji buna sterili (sterilizuota naudojant
elektrony spinduliuot®) ir tinkama haudoti tik vien™ kart?.

+ Draudziama naudoti ar sterilizuoti pakartotinai.

« Jei prietaisas yra-apgadintas arba yra pazeistas jo sterilizacijos barjero vientisumas, jo
nenaudokite if susisiekite su ,Medtronic" atstovu, kad issiaiskintumete, kaip prietaiso grozinti,

6.2. Pakuotes turinys
+ vienas ,Sentrant jvedimo prietaisas su pletikliu
« viena naudojimo instrukcijy kopija

6.3. Laikymas

,Sentrant* jvedimo-prietaiso mov” laikykite kambario temperaturoje tamsioje, sausoje vietoje, saugokite
ji nuo sviesosir dregmes.

7. Informacija apie klinikinj naudojim”™
7.1. Gydytojy mokymo reikalavimai

PERSPEJIMAS: ,Sentrant jvedimo prietaiso mov” gali naudoti tik su kraujagysliy intervencijos metodais
ir sio prietaiso/naudojimu susipazin® gydytojai ir personalas.

7.2. "Prietaiso apziQra

Pries‘naudodami prietaiso ir jo pakuot® atidziai apziurekite ir jsitikinkite, kad jis-neapgadintas, nera kity
pazeidimy. Jei baigesi galiojimo laikas (,Naudoti iki), jis yra apgadintas arba jo.sterilumo barjeras yra
pazeistas, prietaiso nenaudokite; susisiekite su ,Medtronic" atstovu ir issiaiskinkite, kaip prietaiso gr"zinti.

7.3.. Rekomenduojama papildoma jranga
+ 0,035 colio (0,89 mm) kreipiamoji viela
+ heparinizuotas fiziologinis tirpalas

8 Naudojimo instrukcijos
Isimkite prietaiso is pakuotes ir jsitikinkite, kad vidinis movos skersmuo (ID) atitinka maksimaly
instrumento ar kateterio, ku” reikia jvesti, skersmenj.

2. Patikrinkite j j ir susisukim?, kad jj* galetumete jstatyti jvedimo prietaiso mov”.

Atidarykite ant papildomo soninio vamzdelio esantj 3 krypCiy voztuvX.

4. Svirkst” su heparinizuotu fiziologiniu skysCiu pritvirtinkite prie. Luerio jungties, esanCios ant pagalbinio
soninio vamzdelio, ir mov~ praplaukite (lengvai baksnodami-jvedimo prietaiso mov*, kad isjos iseity
oro burbuliukai).

5. Uzdarykite ant papildomo soninio vamzdelio esantj 3 krypCiy'voztuv”.

6. Svirkst® su heparinizuotu fiziologiniu skysCiu pritvirtinkite prie Luerio jungties, esanCios ant pletiklio,
ir pletiklj praplaukite.

7. Pletiklj jstumkite j prietaiso jvedimo mov” iki galo ir sukdami pletiklio fiksatoriy pagal laikrodzio rodykI®
(mazdaug % rato) jj uzfiksuokite.

8. iesi jprasta icinine praktika ifinkite kraujagysl®, j kuri® jstatykite kreipiamojiviel®.

9. Noredami suaktyvinti hidrofilin® dango, isorinj movos.pavirsiy sudrekinkite heparinizuotu fiziologiniu

tirpalu.
Pastaba: Siekiant geriausiy rezultaty prietaisas turi’buti dregnas viso jvedimo laiko.

. Stebedami fluoroskopu movo su pletikliu stumkite pirmyn j norimo vieto kartu su kreipiamoja viela. Jei

pajusite pasipriesinimo, sustokite ir pries t*sdami proceduro issiaiskinkite pasipriesinimo priezastj.

Kai pletiklj noresite atsukti ir isimti, mova ir Kreipiamoji viela turi likti ten, kur buvo, kol pletiklio visiskai

neistrauksite is movos.

12. Kad issaugotumete kreipiamosios vielos padetj, pasirinktojj intervencinj jtaiso stumkite pirmyn virs
kreipiamosios vielos, tuomet per voztuvo irj movo. Jei pajusite pasipriesinimo, sustokite ir pries
t*sdami proceduro issiaiskinkite pasipriesinimo priezastj.

13. Jei butina, intervencinius jtaisus galima sukeisti.

14. Istraukus movo, butina imtis atsargumo-priemoniy, padesianCiy isvengti kraujavimo, apsaugoti
kraujagysles nuo suzeidimy ar kity sunkiy suzalojimy. Jei pries istraukdami movo j jo jkisite pletiklj, jo
bus lengviau istraukti is kraujagysles.

Atsisakymas suteikti garantij®

NORS ,SENTRANT" JVEDIMO PRIETAISO MOVA YRA PAGAMINTA LAIKANTIS GRIEZTg SALYGg,
WMEDTRONIC, INC.", ,MEDTRONICVASCULAR, INC." IR Jg FILIALAI (KARTU VADINAMI
4LMEDTRONIC") NEGALI KONTROLIUOTI SIO GAMINIO NAUDOJIMO SALYGg. TODEL
4MEDTRONIC" NEPRISIIMA ATSAKOMYBES UZ VISAS AISKIAI ISREIKSTAS AR NUMANOMAS
GARANTIJAS, SUSIJUSIAS SU SIUO GAMINIU, jSKAITANT BET KOKIA NUMANOMA GARANTIJA.
DEL PERKAMUMO AR TINKAMUMO KONKRECIAM TIKSLUI, BET TUO NEAPSIRIBOJANT.
,MEDTRONIC" NERA ATSAKINGA ASMENIMS AR jJMONEMS UZ MEDICININES ISLAIDAS,
TIESIOGINIUS, ATSITIKTINIUS AR PASEKMINIUS GEDIMUS, ATSIRADUSIUS DEL GAMINIO
NAUDOJIMO, DEFEKTg, NEVEIKIMO AR SUTRIKIMO, NEATSIZVELGIANT 1.TAl, AR PRETENZIJOS;
DEL GEDIMg PAREMTOS GARANTIJA, SUTARTIMI, CIVILINES TEISES PAZEIDIMU AR KT. JOKS:
ASMUO NETURI TEISES/PRISKIRTI ,MEDTRONIC" ATSAKOMYBE AR GARANTIJOS TEIKIMO
PRIEVOLE.

Pirmiau isdestytos isimtys ir‘apribojimai nera ir nelaikytini priestaraujanCiais privalomosioms galiojanCio
jstatymo nuostatoms. Jei kurio nors sio alslsakymo su(elktl garantuo dalj arba solygo kompetentingos
juri teismas kelb arba 1Cia galiojantiems
jstatymams, kitos sio-atsisakymo suteikti garantuo dalys islikty galiojanCios, o visos teises ir jsipareigojimai
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Sentrant™

Innforingshylse med hydrofilt belegg

1. Beskrivelse av enheten

Sentrant™-innforingshylsen (figur 1) er et hydrofilt engangskateter som danner en fleksibel og
hemostatisk kanal for innfOring av endovaskul*re enheter samt reduksjon av blodtap i forbindelse med
vaskulrre prosedyrer. Systemet bestar av 2 komponenter: en dilatator og en innforingshylse som har
plass til en 0,89 mm (0,035 in) ledevaier.

Dilatatoren er rontgentett og har en konisk, boyelig tupp som gjor 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.
InnfOringshylsen bestar av et hydrofilt, spiralfersterket kateter som er festet il et stivt forseglingshus som
inneholder hemostaseventilenheten. En'sideportforlengelse med treveisventil er permanent festet til
forseglingshuset. Det er plassert et 0 ntgentett markorband pa hylsens distale tupp. Enheten har ogsa en
suturlokke som brukes til a feste enheten:til pasienten, samt strekkavlastning ved sammenkoblingen
mellom kateteret og forseglingshuset.for.a hindre knekk pa kateteret.

Figur 1. Sentrant-innforingshylse
Dilatator 6. Rontgentettmarkorband
Dilatatorhandtak 7. Sideportforlengelse med treveisventil
Konisk tupp 8. Suturlokke
InnfOringshylse 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-innfOringshylsen danner en kanal slik at det kan fOores‘diagnostikkenheter eller endovaskul*re
enheter inn i vaskulaturen samt redusere blodtap i forbindelse med slike innfOringer.

3. Kontraindikasjoner
Detfinnes ingen kjente kontraindikasjoner forbundet med denne enheten. Den skal bare brukes i henhold
til indikasjonene.

4. Advarsler og forholdsregler
FORSIKTIG! Les alle instruksjonene noye. Hvis instruksjonene, advarslene og forholdsreglene ikke
overholdes, kan det medfOre alvorlige konsekvenser for eller skade pa pasienten.

+ Enheten ma ikke endres. Endringer kan skade enhetens funksjon.

+ lkke kutt eller stikk hull i kateteret. Dette kan fore til stort blodtap og karskade.

* Maikke brukes etter siste forbruksdag-som star angitt pa pakningen.

+ Denne enheten skal kun brukes pa en pasient. Ma ikke brukes, bearbeides eller steriliseres flere
ganger. Hvis enheten brukes, bearbeides eller steriliseres flere ganger, kan detfore til strukturell
skade pa enheten eller utsette den-for kontaminering som kan fore til at pasienten skades, blir
syk eller dor.

+ Etter bruk skal enheten kasseres i samsvar med sykehusets retningslinjer eller offentlige
forskrifter.

* Kateteret er kun kompatibelt med.en‘ledevaier pa 0,89 mm (0,035 in).

+ Kontroller at storrelsen pa hylsen, enheten, kateteret og tilbehorskomponenter er kompatible for
bruk. Den maksimale diameteren og lengden pa instrumentet eller kateteret som skal fOres inn,
bor fastslas for a sikre at det kan passere gjennom hylsen.

Merk! Strekkavlastningen:pa kateteret er ikke inkludert i hylsens arbeidslengde.

* Hvis det finnes arrvev, kan'det v«re nodvendig med forhandsdilatering.

+ Deternodvendig med tilstrekkelig kartilgang for a fore hylsen inn i vaskulaturen. Det er
nodvendig a vurdere, , anatomi, i og i (inkludert
forkalkninger, plakk ogtromber) noye for a sikre vellykket innfOring av hylsen og pafolgende.
uttrekking. Hvis karet ikke gir tilstrekkelig tilgang, kan det fOre til kraftig blodning, karskade éller
alvorlig skade pa pasienten, inkludert dod. Hvis storrelsen pa karet er mindre enn
innfOringshylsens'ytre diameter, kan det fOre til kraftig blodning, karskade eller alvorlig skade.pa
pasienten, inkludert dod.

+ Nar en enhet fQres inn, manipuleres eller trekkes ut gjennom hylsen, ma du alltid holde ‘hylsen'i
samme posisjon.

+ Huvis det skalfylles en ballong, ma du kontrollere at ballongen er helt utenfor Sentrant-enheten.

oA W N

+ Nar du lager-punksjoner, snitt eller suturerer vevet i n*rheten av hylsen, ma du v«re forsiktig
for a unnga skade pa hylsen.
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Forsok ikke a fore inn eller trekke ut innfOringshylsen hvis du kjenner motstand. Finn arsaken til
motstanden for du fortsetter.

Forsok 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
gjiennomlysning.

Pasientenes anatomi og legens teknikk kan kreve at det gjores endringer i prosedyren.
5. Bivirkninger
5.1. Mulige bivirkninger

Bivirkninger eller komplikasjoner knyttet til bruken av Sentrant-innforingshylsen omfatter, men er ikke
begrenset til:

« allergisk reaksjon pa materialer

+ blodtap, blodning eller hematom

+ embolisering (mikro eller makro) med transitorisk eller permanent iskemi
+ infeksjon

+ karskade (f.eks. disseksjon;-ruptur, perforasjon eller rift)

« dod

6. Leveringsform
6.1. Sterilitet

Sentrant-innfOringshyl erpakket i inger. Den leveres steril (elektronstraling) og er kun for
engangsbruk.

+ Skal ikke brukesflere ganger eller resteriliseres.

+ Hvis produkteterskadet eller den sterile barrieren er brutt, skal produktet ikke brukes. Kontakt
en representant for Medtronic for a fa informasjon om retur.

6.2. Innhold
+ en Sentrant-innfOringshylse med dilatator
+ en bruksanvisning

6.3. Oppbevaring

Oppbevar Sentrant-innforingshylsen ved romtemperatur pa et morkt, kjolig sted for a unnga langvarig
eksponering for lys-0g fuktighet.

7. Informasjon om klinisk bruk

7.1. Kravitil opplrring av leger

FORSIKTIG! Sentrant-innfOringshylsen skal kun brukes av leger og team som har oppl~ring innen
vaskul2re intervensjonsteknikker og i bruken av denne enheten.

7.2. "Kontroll av enheten

For bruk ma du undersoke enheten og emballasjen noye 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. Anbefalttilleggsutstyr
+ 0,89 mm (0,035 in) ledevaier
+ 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 fores inn,
2. Kontroller at karets diameter og buktninger er tilstrekkelige til.a romme innfOringshylsen.
Apne treveisventilen pa sideportforlengelsen.
4. Koble en kanyle med heparinisert saltvann til luerkoblingen-pa sideportforlengelsen og skyll hylsen
(bank pa innforingshylsen for a 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 innfOringshylsen og fest den ved adreie dilatatorhandtaket omtrent
% omdreining med klokken.
8. Folg vanlig klinisk fremgangsmate for a fa tilgang til-karet og fore 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.
For hylsen med dilatatoren som en enhet overledevaieren og ved hjelp av gjennomlysning, frem til
onsket sted. Stopp fremforingen hvis du motermotstand, og finn arsaken til motstanden fOr du
fortsetter.
Hold hylsen stodig, og sorg for at ledevaieren holdes i samme posisjon mens du losner og trekker
dilatatoren ut fra hylsen inntil den er fullstendig fiernet fra hylsen og ledevaieren.
Mens ledevaieren holdes i samme posisjon, forer du den valgte intervensjonsenheten over
ledevaieren, gjennom ventilen og inn,i hylsen. Stopp fremfOringen hvis du moter motstand, og finn
arsaken til motstanden fOr du fortsetter.
Intervensjonsenheter kan byttes ut ved-behov.
Ta forholdsregler nar du skal fierne hylsen for a hindre blodning, karskade eller annen alvorlig skade.
Hvis du fOrer 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 NOYE 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 FOLGESKADER FORARSAKET AV BRUK ELLER
DEFEKT, SVIKT ELLER FEIL PA'PRODUKTET, ENTEN KRAVET OM SLIK ERSTATNING ER BASERT
pAgaranti,kontrakt,érstatningskrav utenfor kontraktsforhold eller

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 elleretvilkar i
denne ansvarsfraskrivelsen er ulovlig, ikke kan handheves eller er i strid med gjeldende lov, skal ikke
gyldigheten av de ovrige delene av ansvarsfraskrivelsen berores, og alle retter og plikter skal tolkes og
handheves som om.denne ansvarsfraskrivelsen ikke inneholdt den bestemte delen eller vilkaret.som ble
funnet ugyldig.
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Sentrant™

Koszulka naczyniowa z powtok” hydrofiln®

1. Opis urz~dzenia

Koszulka naczyniowa Sentrant™ (ryc. 1)jest przeznaczonym do jednorazowego uzytku cewnikiem
hydrofilnym, ktory pelni rol? elastycznego i hemostatycznego kanalu sluz*cego do wprowadzania
urdzeh wewn/trznaczyniowych do ukladu naczyn i do minimalizacji utraty krwi podczas zabiegow
naczyniowych. System sklada si? z 2 komponentow: rozsze”acza i koszulki naczyniowej, w ktorej miesci
si? prowadnik o srednicy 0,035 cala (0,89 mm).

Rozszerzacz jest niep”epuszczalny dla premieni rentgenowskich i ma zw?zan”, elastyczn” kohcowk?,
ktora ulatwia atraumatyczne p“eprowadzanie u”"dzenia przez uklad naczyn. Na dystalnym kohcu
uchwytu rozszerzacza znajduje si? zehskie, zw?zane zl"cze typu Luer. Proksymalny koniec uchwytu
rozszerzacza jest nagwintowany, co umozliwia przymocowanie rozszerzacza do obudowy uszczelniajcej
koszulki.

Koszulka naczyniowa ma postac hydrofilnego cewnika wzmocnionego mechanicznie spiral®, ktory
prymocowany jest do sztywnej obudowy uszczelniaj*cej zawieraj’cej zespol zaworu hemostatycznego.
Do obudowy uszczelniaj*cej p*ymocowany jest na stale krociec portu bocznego z zaworem 3-droznym.
Na dystalnej kohcowce koszulki znajduje si? radiocieniuj*cy znacznik paskowy. Urz*dzenie jest tez
wyposazone w p2telk? sluz~c” do-przyszywania go do ciala pacjenta oraz odci*znik zapobiegaj*cy
skr?ceniu si? cewnika w miejscu; w ktorym styka si? z obudowy uszczelniaj*c”.

Rycina 1. Koszulka naczyniowa Sentrant

Rozszerzacz 6. Radiocieniujcy znacznik paskowy
Uchwyt rozszerzacza 7. Krociec portu bocznego z zaworem
Zw?zana kohcowka 3-droznym,

8. P?telka_do'p”yszywania
9. Odgi*znik

Koszulka naczyniowa

Obudowa uszczelniaj*ca z zespolem
zaworu hemostatycznego (I*cznik koszulki)
Uwaga: llustracja nie zachowuje skali.

UnMdzenie nie zawiera lateksu kauczuku naturalnego; jednakw.procesie produkcyjnym moze mieC
prypadkowy kontakt z produktami zawieraj*cymi lateks.

2. Wskazania

Koszulka naczyniowa Sentrant jest przeznaczona do stosowania w charakterze kanalu sluz*cego do
wprowadzania udzeh diagno: h lub wewn/t yni h do ukladu naczyh oraz do
minimalizacji utraty krwi podczas wprowadzania takich uA*dzeh.

3. Przeciwwskazania
Brak znanych p~eciwwskazah do stosowania tego u*dzenia. Urz*dzenie przeznaczone jest wyl*cznie
do zastosowah wymienionych powyzej.

4. Ostrzezenia i srodki ostroznosei

PRZESTROGA: Nalezy dokladnie zapoznaC si? ze'wszystkimi instrukcjami. Niep”estrzeganie instrukcji,

ostrzezeh oraz niestosowanie srodkow ostroznosci:moze prowadzic do powaznych konsekwencji lub

obrazeh u pacjenta.
+ Nie nalezy modyfikowaC tego u”*dzenia. Modyfikacje mog” nieko”ystnie wplyn"C na dzialanie
urz*dzenia.

Nie nalezy nacinac ani przebijaC gewnika. Mogloby to spowodowaC utrat? duzej ilosci krwi i uraz

naczynia.

Nie uzywaC urz*dzenia po dacie waznosci wydrukowanej na etykiecie.

+ U™ dzenie jest preznaczonewyl"cznie do uzytku ujednego pacjenta. Nie stosowaC ponownie,
nie poddawaC przerobkom lub resterylizowaC. Ponowne uzycie, poddawanie przerobkom lub
resterylizacja mog” naruszyC integralnosC strukturaln® urz*dzenia lub prowadziC do jego
skazenia, co moze spowodowaC uraz, chorob? lub zgon pacjenta.

+ Po uzyciu urdzenie nalezy-utylizowaC zgodnie z przepisami obowi*zuj*cymi w szpitalu,
przepisami administracyjnymi.lub ustawowymi.

+ Cewnikjest kompatybilny:wyl*cznie z prowadnikami o srednicy 0,035 cala (0,89 mm).

« P7ed uzyciem upewniC si?, ze koszulka, u*dzenie, cewnik i komponenty pomocnicze s*
kompatybilne pod wzgl?dem wymiarow. Nalezy okresliC maksymaln” srednic? i dlugosC
wprowadzanego instrumentu lub cewnika, ktora umozliwi przeprowadzenie go p~ez koszulk?.
Uwaga: DlugosC fobocza koszulki nie obejmuje elementu odci*znika znajduj*cego si? na
cewniku.

+ Jesli obecna jest tkanka zbliznowaciala, moze byC konieczne wst?pne rozsze”enie.

oA W e

+ Do wprowadzenia koszulki do ukladu naczyh niezb?dny jest odpowiedni dost?p naczyniowy.
Warunkiem prawidlowego wprowadzenia, a nast?pnie wycofania koszulki, jest dokonanie:
starannej oceny:wielkosci naczyh, ich charakterystyki anatomicznej, kr?tosci i stanu
chorobowego  (wtym obecnosci zwapnieh, plytki miazdzycowej i skrzepliny). Wybor-naczynia,
ktorego cechy nie pozwalaj® na prawidlowe wprowadzenie u”*dzenia, moze doprowadziC do
silnego_krwawienia, uszkodzenia naczynia lub powaznego urazu u pacjenta, w tym do-zgonu.
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Jesli srednica naczynia b dzie mniejsza od srednicy zewn”trznej koszulki naczyniowej, moze
dojsc do silnego krwawienia, uszkodzenia naczynia lub powaznego urazu u pacjenta, w tym do
zgonu.

Podczas wprowadzania urz*dzenia, manipulowania nim lub wycofywania go przez koszulk?
nalezy zawsze ut*ymywaC koszulk? w niezmiennym polozeniu.

Podczas napelniania balonu musi on znajdowaC si? w calosci poza u*dzeniem Sentrant.

Podczas nakluwania, szycia lub nacinania tkanek w poblizu koszulki nalezy zachowac
ostroznosC, aby nie uszkodziC koszulki.

+ Nie nalezy podejmowaC prob wprowadzania lub wycofywania koszulki naczyniowej, jesli
wyczuwalny jest opor. Najpierw nalezy ustaliC przyczyn? oporu.

+ Nie nalezy podejmowaC prob jednoczesnego wprowadzania wi?cej niz jednego cewnika lub
urz~dzenia interwencyjnego do keszulki.

+ Koszulk? wprowadzaC i wycofywac (z rozszerzaczem ie wsuni?tym i ym)
wyl*cznie pod kontrol” fluoroskopow?.

+ Ze wzgl?du na cechy anatomiczne-pacjenta itechnik? wykonania zabiegu moze byC konieczne
zmodyfikowanie procedury uzycia urz*dzenia.
5. Zdarzenia niepoz~dane

5.1. Potencjalne zdarzenia niepoz~”dane

Do zda”eh niepoz*danych i powiklan-zwi*zanych z uzyciem koszulki naczyniowej Sentrant nalezy
mi?dzy innymi:

+ reakcja alergiczna na materialy;

+ utrata krwi, krwawienie-lub krwiak;

+ powstawanie mikro-lub makrozatorow z towa*ysz"cym p”~ejsciowym lub trwalym
niedokrwieniem;

« zakazenie;
« uraz naczynia (np. rozwarstwienie, p?kni?cie, perforacja lub rozdarcie);
« zgon.

6. Sposob dostarczania

6.1. Sterylnosc

Koszulka naczyniowa.Sentrant jest 1a pojedy . D urz*dzenie jest sterylne
(sterylizowane wi®zk" elektronow) i p*eznaczone do jednorazowego uzycia.

+ Nie nadaje si? do powtornego uzycia — nie poddawaC ponownej sterylizacji.

* W przypadku uszkodzenia urz*dzenia lub naruszenia sterylnego opakowania-nie nalezy uzywaC
urzhdzenia. Nalezy si? z pr: ici firmy ic W celu\uzyskania
informacji na temat procedury zwrotu.

6.2. ZawartosC
« “jedna koszulka naczyniowa Sentrant z rozszerzaczem;

+' jedna Instrukcja uzytkowania.

6.3 "Rrzechowywanie

Koszulk? naczyniow” Sentrant nalezy p*echowywac w temperaturze pokojowej, w ciemnym, suchym
miejscu, aby unikn"C dlugotrwalej ekspozycji na swiatlo i wilgoC.

7.5 Informacje do uzytku klinicznego

7.1. Wymagane wyszkolenie lekarzy

PRZESTROGA: Koszulka naczyniowa Sentrant powinna byC uzywanajedynie przez lekarzy oraz zespoly
po p~eszkoleniu z technik interwencji naczyniowych oraz uzytkowania tego urz*dzenia.

7.2. Kontrola urz~dzenia

P”ed uzyciem nalezy dokladnie sprawdziC urz*dzenie ijego lie pod ktem L nia lul
wad. Jesli uplyn”l termin p~ydatnosci urz*dzenia do uzycia, jesli urzAdzenie jest uszkodzone lub doszlo
do naruszenia bariery sterylnej, nie nalezy uzywaC u”"dzenia..Nalezy wowczas skontaktowaC si? z
p~edstawicielem firmy Medtronic w celu zorganizowania zwrotu_fub wymiany produktu.

7.3. Dodatkowe zalecane wyposazenie
+ prowadnik o srednicy 0,035 cala (0,89 mm);
+ heparynizowany roztwor soli.

8. Instrukcja uzytkowania

1. Wyj*C udzenie z opakowania i upewniC si?, ze.srednica wewn?t*na koszulki jest wystarczaj’ca,
bior*c pod uwag? maksymaln” srednic? instrumentu. lub cewnika, ktory ma byC wprowadzany.

2. UpewniC si?, ze wielkosC i kr?tosC naczynia umozliwia wprowadzenie koszulki naczyniowej.

Otwo”yC zawor 3-drozny na kroCcu portu bocznego.

4. Podl"czyC strzykawk? z heparynizowanym roztworem soli do zlcza typu Luer na kroCcu portu
bocznego i przeplukaC koszulk? (stukaj*c w ni%; aby pomoc w usuwaniu p?che”ykow powietrza).

5. Zamkn"C zawor 3-drozny na kroCcu portu beeznego.

6. Podl*czyC strzykawk? z heparynizowanym roztworem soli do zI*cza typu Luer na rozsze™aczu i
p~eplukaC rozszerzacz.

7. Calkowicie wprowadziC rozszerzacz do-koszulki naczyniowej i zamocowaC go, obracaj*c uchwyt w
kierunku zgodnym w z ruchem wskazowek zegara, o okolo % obrotu.

8. UzyskaC dost?p do naczynia i wprowadziC prowadnik zgodnie z p*yj?t* praktyk” Kliniczn”.

9. AktywowaC powlok? hydrofiln®, zwilzaj*c zewn?t"n” powierzchni? koszulki heparynizowanym

roztworem soli.

Uwaga: Wskazane jest ut*ymywanie,u”*dzenia w stanie wilgotnym podczas wprowadzania.

WoprowadziC koszulk? razem z_rozszerzaczem po prowadniku jako jeden element, pod kontrol®

fluoroskopow”, w z*dane miejsce;-W razie napotkania oporu p*erwaC wprowadzanie. P ed

kontynuowaniem zbadaC p”yczyn? oporu.

. Trzymaj~c koszulk? nieruchomao i nie zmieniaj*c polozenia prowadnika, odblokowaC rozsze”acz i

wysuwaC go, dopoki nie zostanie 'calkowicie zdj?ty z koszulki i prowadnika.

Ut*ymuj~c prowadnik w niezmiennym polozeniu, wprowadzaC wybrane u”*dzenie interwencyjne po:

prowadniku, przez zawor down?trza koszulki. W razie napotkania oporu przerwaC wprowadzanie,

Przed kontynuowaniem zbadaC przyczyn? oporu.

W razie potrzeby u”dzenia interwencyjne mozna wymieniaC.

Podczas wyjmowania koszulki'nalezy stosowaC odpowiednie srodki ostroznosci, aby nie dopusciC do

krwawienia, uszkodzenia haczynia lub innych powaznych obrazeh. Wprowadzenie rozszerzacza do

koszulki przed rozpocz?ciem wyjmowania jej moze ulatwiC wycofanie koszulki z ukladu naczyh:

Wytczenie gwarancji
NIEZALEZNIE OD FAKTU,.ZE KOSZULKA NACZYNIOWA SENTRANT ZOSTAtA WY ORZONA 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 Q
MEDTRONIC NINIEJSZYM WYtACZA WSZELKIE GWARANCJE W ODNIESIENIU DO PRODUKTU,

ZAROWNO WYRAZNE, JAK | DOROZUMIANE, WtACZAJAC 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 NIEPRAWIDIOWYM DZIAtANIEM

PRODUKTU, BEZWZGL"DU NATO, CZY ROSZCZENIE Z TYTUtU TAKICH SZKOD ZOSTANIE

WYSUNI"TE NA PODSTAWIE GWARANCJI, UMOWY, ODPOWIEDZIALNOSCI ZA SZKOD"
WYRZADZONA CZYNEM NIEDOZWOLONYM LUB W INNY SPOSOB. NIKOMU NIE PRZYStUGUJE

PRAWO DO ZOBOWIAZANIA FIRMY MEDTRONIC DOWYDANIA OSWIADCZENIA LUB GWARANCJI

W ZWIAZKU Z PRODUKTEM.

Wyzej okreslone wyl*czenia iograniczen
stosownego prawa i nie nalezy ich tak intel

wyl~czenia odpowiedzialnosci z tytulu gwara :

ie.maj” na celu naruszania obowi*zkowych uregulowan
ctowac. Jesli ktorakolwiek cz/sc lub warunek niniejszego
towac. jszeg

ncji zostan” uznane przez wlasciwy s*d za speczne z

prawem, niemozliwe do wy \rh%:stoj’\ce w ikcie z obowi*zuj*cym prawem, fakt ten nie
wplynie na waznosC pozostalych cz/sci wyl*czenia iedzi i Z tytulu ji, awszelkie
prawa i zobowi*zania b*d”* interpretol i egzekwowane tak, jak gdyby niniejsze wyl*czenie
iedzi iz tytulu jinie zawieralo danej cz"sci lub warunku uznanego za niewazny. @
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Sentrant™

Bainha introdutora com revestimento hidrof"Mco

1. Descrigao do dispositivo

A bainha introdutora Sentrant™ (Figura 1) e um cateter hidrof?lico, descartavel, de utiliza9ao unica que
fornece uma conduta tlex"vel e hemostatlca para a insereao de dispositivos endovasculares e para
minimizar a perda de sangue . O sistema e composto por

2 componentes: um dilatador e uma bamha introdutora, que acomodam um fio- guia de 0,89 mm

(0,035 polegadas).

O dilatador e radiopaco e possui uma ponta.conica tlex*vel que facilita o seguimento atraumatico atraves
da vasculatura. Uma conexao luer femea afunilada esta localizada na extremidade distal da pega do
dilatador. A extremidade proximal da pega‘do.dilatador e roscada para permitir que o dilatador seja preso
ao involucro de vedagao da bainha.

A bainha introdutora e constitu*da por'um cateter hidrolico refor?ado com espiral, que esta ligado a um
involucro de vedagao rgido contendo a unidade da valvula hemostatica. Uma extensao da porta lateral
com uma valvula de 3vias esta ligada.de forma permanente ao involucro de veda9ao. Na ponta distal da
bainha existe um marcador radiopaco. O-dispositivo tambem possui uma lasada de sutura para tixasao
ao doente e um redutor de tensag para evitar torcer o cateter na parte em que se junta ao involucro da
veda?ao.

Figura 1. Bainha introdutora Sentrant.
Dilatador 6. Faixa do marcador radiopaco
Pega do dilatador 7. Extensao daporta lateral com valvula de
Ponta conica vias
Bainha introdutora 8. LaoagErdsisutura
Involucro de vedasao com a unidade da 9 Redutordetensao
valvula hemostatica (ponto central da
bainha)
Nota: A representa9ao grafica nao se encontra a escala.
Este dispositivo nao contem latex de borracha natural. Contudo;:durante o processo de fabrico, o sistema
podera ter contacto acidental com latex.

2. Indicagoes de utilizagao

A bainha introdutora Sentrant destina-se a proporcionar Uma cenduta para a insergao de dispositivos
endovasculares ou de diagnostico na vasculatura e para minimizar a perda de sangue associada a estas
insergoes.

3. Contra-indicagoes
Nao existem contra-indicagoes conhecidas com este dispositivo. O dispositivo so deve ser utilizado
conforme indicado.

4. Avisos e precaugOes
ATENQAO: Leia atentamente todas as instrugoes."©.nao cumprimento das instrugoes, avisos e
precaudoes podera ter consequencias graves ou provocar lesoes no doente.

+ Nao ifi este di ivo. As poderao prejudicar a funcionalidade do dispositivo.

RS

+ Nao 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 utiliza9ao num unico doente. Nao reutilize,
reprocesse nem reesterilize este produto. A reutiliza?ao, o reprocessamento ou a reesteriliza?ao
poderao comprometer a integridade estrutural do dispositivo ou criar um risco de contaminagao
do dispositivo, o que podera.resultar em lesoes, doen?a ou morte do doente.

+ Apos utilizagao, elimine o dispositivo de acordo com as pol“ticas hospitalares, administrativas
ou governamentais.

+ O cateter e compat*vel apenas com um fio-guia de 0,89 mm (0,035 polegadas).

+ Confirme a compatibilidade em termos de tamanho da bainha, do dispositivo, do cateter e dos
componentes acessorios antes da utiliza?ao. 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 atraves.da bainha.

Nota: O comprimento-util da bainha nao inclui a fungao de redutor de tensao no cateter.
+ Caso esteja presente-tecido cicatrizado, podera ser necessario efectuar uma pre-dilata?ao.

+ E necessario um acesso vascular adequado para introduzir a bainha na vasculatura. E

necessario efectuaruma avallaeao cuidadosa do tamanho, anatomia, tortuosidade e estado de

dovaso calcifica?ao, placa e trombo) para garantir uma
introduao e subsequente remoeao com exito da bainha. Se o vaso nao for adequado-para
realizar o acesso, poderao verificar-se hemorragias significativas, danos vasculares ou lesoes
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 lesoes
graves,-ineluindo morte, do doente.

58 Instrugoes de utilizagao Portugues
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Durante a inser9ao, manipulagao ou remo9ao de um dispositivo atraves da bainha, mantenha
sempre a posi9ao da bainha.

Ao insuflar um balao, certifique-se de que o balao esta totalmente fora do dispositivo Sentrant.
Ao perfurar, suturar ou efectuar uma incisao no tecido proximo da bainha, tenha cuidado para
evitar danificar a bainha.

Nao tente introduzir nem remover a bainha introdutora caso sinta resistencia. E necessario
determinar a causa da resistencia 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
orienta?ao fluoroscopica.

A anatomia dos doentes individuais e.a tecnica do medico poderao exigir variagoes do
procedimento.
5. Eventos adversos

5.1. Possiveis eventos adversos

Os eventos adversos ou a utili da bainha i Sentrant incluem,
entre outros:

resposta alergica aos materiais
perda de sangue, hemorragia ou hematoma

emboliza9ao (micro ou macro) com isquemia transitoria ou permanente
infec?ao

trauma vascular (por exemplo, disseca?ao, ruptura, perfura?ao ou lacera?ao)
morte

6. Apresentagao

6.1. Esterilidade
A bainha i Sentrant e divi Esta e fornecida esteril (feixe de electroes) e
destina-se apenas a uma-utiliza9ao unica.

+ Nao reutilize nem tente reesterilizar.

+ Caso odispesitivo esteja danificado ou a integridade da barreira de esteriliza9ao tefha sido
comprometida, nao utilize e contacte um representante da Medtronic para obter informa9oes
sobre.devolu?ao.

6.2. Conteudo
+ uma bainha introdutora Sentrant com dilatador
+ ,umasinstrudoes de utilizadao

6.3. Armazenamento

Armazene-a bainha introdutora Sentrant a temperatura ambiente e em local eseuro € seco, para evitar a
exposigao prolongada a luz e a humidade.

7. Informagoes para utilizagao d”nica

7.1. Requisitos de formagao medica

ATENQAO: A bainha introdutora Sentrant so deve ser umlzada por medncos eequipas com formagao ao
n'vel| de tecnicas intervencionistas ena deste

7.2. Inspecgao do dispositivo

o di itivo e a ifi se existem danos ou defeitos,
antes da utilizagao. Caso a data de validade esteja 0 di i esteja ifi oua
barreira de esteriliza?ao tenha sido comprometida, nao utilize o dispositivo; contacte um rep

da Medtronic relativamente a devolugao ou a substitui9ao.
7.3. Equipamento adicional recomendado
+ fio-guia de 0,89 mm (0,035 polegadas)
« soro fisiologico heparinizado

8. Instrugoes de utlllzagao

1. Retire ifique-se de que.o diametro interno (DI) da bainha e
aprupnado para ] dlame\ro maximo do instrumento eu cateter que pretende introduzir.

2. Assegure-se de que o vaso tem um diametro e tortuosidade adequados para acomodar a bainha
introdutora.

3. Abra avalvula de 3 vias na extensao da porta lateral.

4. Ligue uma seringa com soro fisiologico heparinizado a ,conexao luer na extensao da porta lateral e
irrigue a bainha (batendo suavemente na bainhaintrodutora para ajudar a libertagao das bolhas de
ar).

5. Feche avalvula de 3 vias na extensao da porta lateral.

6. Ligue uma seringa com soro fisiologico heparinizado a conexao luer no dilatador e irrigue o dilatador.

7. Introduza totalmente o dilatador na bainha introdutora e fixe-o mediante rotagao da pega do dilatador
no sentido dos ponteiros do relogio cerea de % de volta.

8. Siga praticas cl*nicas aceites para efectuar o’acesso ao vaso e a insergao do fio-guia.

9. Active o revestimento hidro”lico, molhando a superficie exterior da bainha com soro fisiologico
heparinizado.

Nota: Para melhores resultados, certifique-se de que o dispositivo permanece molhado durante a
colocagao.

10. Sob orientagao fluoroscopica, faga.avan9ar a bainha e o dilatador como uma unidade sobre o fio-guia
ate a localiza%ao desejada. Interrompa o avang9o caso encontre resistencia e investigue a causa da
resistencia antes de prosseguir.

11. Segure firmemente na bainha.e mantenha a posi?ao do fio-guia, enquanto desbloqueia e remove o
dilatador da bainha ate este sertotalmente retirado da bainha e do fio-guia.

12. Mantendo a posi9ao do fio-guia;faga avanar o dispositivo intervencionista seleccionado sobre o
fio-guia, atraves da valvula,-para o interior da bainha. Interrompa o avan?o caso encontre resistencia:
e investigue a causa da resistencia antes de prosseguir.

13. Os dispositivos intervencionistas podem ser alternados consoante necessario.

14. Ao remover a bainha, adopte precau9oes para evitar hemorragias, danos vasculares ou outras lesoes
graves. O avango do dilatador para o interior da bainha, antes de remover a bainha, podera ajudar.a
sua remo9ao da vasculatura.

RenUncia de garantia

EMBORA A BAINHA INTRODUTORA SENTRANT TENHA SIDO FABRICADA EM CONDIQQOES
CUIDADOSAMENTE CONTROLADAS, A MEDTRONIC, INC., A MEDTRONIC VASCULAR,INC. EAS
SUAS RESPECTIVAS/AFILIADAS (COLECTIVAMENTE, "MEDTRONIC") NAO TEM CONTROLO
SOBRE AS CONDIQOES EM QUE ESTE PRODUTO E UTILIZADO. POR CONSEGUINTE, A
MEDTRONIC RENUNCIA A QUAISQUER GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS, EM-RELAQAO
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AO PRODUTO, INCLUINDO, MAS NAO EXCLUSIVAMENTE, QUAISQUER GARANTIAS IMPLICITAS Q
DE COMERCIALIZAQAO OU DE ADEQUAQAO 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 UTILIZAQAO, DEFEITO, FALHA OU MAU FUNCIONAMENTO DO

PRODUTO, QUER A RECLAMAQAO 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 REPRESENTAQAO OU GARANTIA RELATIVAS AO PRODUTO.

As e limif acima i nao se i a infringir estip i ias da lei

aplicavel e nao devem ser interpretadas como tal. Se alguma parte ou termo desta renuncia de garantia

for considerado ilegal, nao executavel ou em conflito com a lei aplicavel por parte de um tribunal da @l:

jurisdigao competente, a validade das restantes partes desta renuncia de garantia nao devera ser
afectada e todos os direitos e obri devem ser interp e como se esta renuncia
de garantia nao contivesse a parte ou terl icular 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 Tndepline?te
rolul unui tub flexibil 8 hemostatic pentru inserarea dispozitivelor endovasculare 8i pentru a reduce la
minimum pierderile de sange asociate procedurilor vasculare. Sistemul este alcatuit din 2 componente:
un dilatator ?i o teaca de introducere, care includ un fir de ghidare de 0,035 in (0,89 mm).

Dilatatorul este radioopac §i are un varf conic flexibil, care faciliteaza urmarirea atraumatica prin
vascularizatie. La capatul distal al capatuluj.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 Tn laca8ul de etan8are a tecii.

Teaca de introducere este alcatuita dintr-un cateter hidrofil, cu bobina, conectat la un laca§ de etan§are
rigid, care contine valva hemostatica. O extensie laterala cu valva cu 3 cai este conectata Th permanenta
la lacaful de etan8are. La capatul distal-al-tecii se afla o banda marcatoare radioopaca. De asemenea,
dispozitivul are o bucla de sutura pentru atafarea de corpul pacientului fi un sistem de detensionare pentru
a preveni rasucirea cateterului acolo.unde se atafeaza de lacaful de etanfare.

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. Lacaf de etanfare cuvalva hemostatica

(capacul tecii)

Nota: Reprezentarea grafica nu respecta scara reala.
Acest dispozitiv nu contine cauciuc natural sub forma de latex; cu toate acestea, Thtimpul procesului de
productie, acesta poate intra accidental Th contact cu latexul.
2. Instructiuni de utilizare
Teaca de introducere Sentrant este creata pentru a Tndeplini rolul,de tub pentru inserarea dispozitivelor
endovasculare sau de diagnosticare Thvascularizatie fi 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 $i precautii
ATENJIE: Cititi cu atentie toate instructiunile. Neresp tuturor i ilor, avertismentelor fi
masurilor de precautie poate avea consecinte grave.sau poate cauza ranirea pacientului.

* Nu ifi acest dispozitiv. Modificarile_pot afecta functionarea dispozitivului.

+ Nu taiati fi nu Tntepati cateterul. Astfel'de actiuni pot duce la pierderi majore de sange fi 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 fi 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 vatamarea, Tmbolnavirea sau decesul pacientului.

Dupa utilizare, scoateti din uz.dispozitivul Th conformitate cu politicile spitalului, administrative

sau guvernamentale.

+ Cateterul este compatibil cu un fic de ghidare de 0,035 in (0,89 mm).

+ Inainte de utilizare, verificati ibi I iunilor dintre teaca, di itiv, cateter fi
accesorii. Diametrul fi lungimea maxime ale instrumentului sau cateterului care urmeaza a fi
introdus trebuie sa fie stabilite-astfel Tncat sa asigure posibilitatea de trecere a acestuia prin teaca.
Nota: Lungimea functionala a tecii nu include fi functia de detensionare a cateterului.

« In cazul tesuturilor cicatrizate, poate fi necesara dilatarea prealabila.

Accesul adecvat la vasele sanguine este necesar pentru introducerea tecii Tn vascularizatie.
Evaluarea corecta a dimensiunii vaselor sanguine, a structurii anatomice, a sinuozitatilor fi a
stadiului bolii (inclusiv calcifiere, placa fi trombusuri) este necesara pentru a asigura introducerea
tecii fi retragerea.ulterioara. Daca vasul sanguin nu este adecvat pentru acces, pot aparea
hemoragii majare, 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.

+ Atunci cand'introduceti, manipulati sau retrageti dispozitivul prin teaca, mentineti Th permanenta
pozitia tecii.

+ Atunci cand umflati un balon, asigurati-va ca balonul se afla complet Th afara dispozitivului
Sentrant.
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Atunci cand facet! o punctie, o sutura sau o incizie pe un tesut din apropierea tecii, procedati cu
atentie pentru a evita deteriorarea tecii.

Nu Tneercati sa introduceti sau sa retrageti teaca de introducere daca Tntampinati rezistenta.
Cauza rezistentei trebuie stabilita Tnainte de a continua.

Nu Tncercati sa introduceti simultan Thteaca mai multe catetere sau dispozitive pentru interventie.
Impingeti § retrageti teaca (dupa ce dilatatorul este complet introdus & blocat Tn pozitie) numai
sub fluoroscopie.

Structura anatomica a pacientilor individuali & tehnica utilizata 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, darfara
a se limita la:

« reactie alergica la materiale;

+ pierdere de sange, hemoragie sau formare de hematoame;

+ embolie (microembolie sau-macroembolie) cu ischemie tranzitorie sau permanenta;

« infectie;

« traume vasculare (de exemplu, disectie, rupere, perforare sau sfa?iere);

+ deces.

6. Mod de livrare,

6.1. Mediu steril
Teaca de introducere Sentrant.este ambalata individual. Aceasta este furnizata sterila (raza deselectron),
fiind de unica folosinta.

* A nu se refolosi:sau’a nu se Tncerca resterilizarea.

+ Daca dispozitivul-este deteriorat sau integritatea barierei sterile a fost compromisa, nu utilizati
produsul ?i"€ontactati reprezentantul dvs. Medtronic pentru informatii privind returnarea:

6.2. Continut
+ oteacadeintroducere Sentrant cu dilatator

+ un document denumit Instructiuni de utilizare

6.3. Depozitarea
Depozitati teaca de introducere Sentrant latemperatura camerei, Tntr-un loc Tntunecat % uscat, pentru a
evita expunerea prelungita la lumina & umezeala.

7. Informatii de uz medical

7.1. Cerinte privind instruirea medicilor

ATENJIE=Teaca de introducere Sentrant trebuie utilizata numai de catre medici §-echipe medicale cu
pregatire Thtehnicile de interventie vasculara § Th utilizarea acestui dispozitiv:

7.2. Inspectarea dispozitivului

Inainte de,utilizare, inspectati cu atentie dispozitivul §i ambalajul pentru a constata eventualele daune sau
defecte. Daca s-a depafit data de expirare, dispozitivul este deteriorat sau bariera sterila a fost
compromisa, nu utilizati dispozitivul fi contactati un reprezentant Medtronic:pentru informatii despre
returnarea sau Tnlocuirea dispozitivului.

7.3. Echipamente suplimentare recomandate
« fir de ghidare de 0,035 in (0,89 mm)
+ solutie salina heparinizata

8. Instructiuni de utilizare

1. Scoateti dispozitivul din ambalaj fi 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 fi prezinta sinuozitatile necesare pentru a permite
plasarea tecii de introducere.

3. Deschideti valva cu 3 cai de pe extensia laterala.

4. Conectati 0 seringa cu solutie salina heparinizata la ajustajul cu conector Luer de pe extensia laterala
fi clatiti teaca (lovind ufor teaca de introducere pentru a contribui la eliminarea bulelor de aer).

5. Inchideti valva cu 3 cai de pe extensia laterala.

6. Conectati o seringa cu solutie salina heparinizata la ajustajul cu conector Luer de pe dilatator fi clatiti
dilatatorul.

7. Introduceti complet dilatatorul Thteaca de introducere fi fixati-I prin rotirea sistemului de prindere a
dilatatorului Th sensul acelor de ceasornic, cu aproximativ %tura.

8. R i practicile i pentru.accesul la vasele sanguine fi introducerea firului de
ghidare.

9. Activati Tnveliful hidrofilic prin umezirea suprafetei exterioare atecii cu solutie salina heparinizata.
Nota: Pentru rezultate optime, asigurati-va ca dispozitivul ramane umed Th timpul plasarii.

10. Impingeti teaca cu dilatatorul ca Tntreg peste firul de ghidare, sub fluoroscopie, Thlocatia dorita.
Intrerupeti Tmpingerea daca Tntampinati rezistenta fi investigati cauza rezistentei Tnainte de a continua.

11. Mentineti teaca Tn pozitie fixa fi nu schimbati pozitia firului de ghidare Thtimp ce deblocati fi retrageti
dilatatorul din teaca pana cand Tntreg dilatatorul este scos din teaca fi din firul de ghidare.

12. Mentinand pozitia firului de ghidare, Tmpingeti dispozitivul de interventie selectat peste firul de ghidare,
prin valva, Thteaca. Intrerupeti Tmpingerea daca Tntampinati rezistenta fi investigati cauza rezistentei
Tnainte de a continua.

13. Puteti schimba dispozitivele de interventie Tntre ele, daca este cazul.

14. Dupa Tndepartarea tecii, trebuie.sa |uati masuri pentru a evita hemoragia, ruperea vaselor de sange
sau alte rani grave. Impingerea dilatatorului Tnteaca Tnainte 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 CONDIJN
CONTROLATE CU ATENJIE, MEDTRONIC, INC., MEDTRONIC VASCULAR, INC. §! FILIALELE
CORESPUNZATOARE (NUMITE COLECTIV ,MEDTRONIC") NU AU NICIUN CONTROL ASUPRA,
CONDWIILOR In care ACEST PRODUS este UTILIZAT. prin URMARE, MEDTRONIC IimiteazA
TOATE GARANUJIILE, ATAT EXPLICITE, CAT §! IMPLICITE, PRIVITOARE LA PRODUS, INCLUSIV,
InsA fArAa se limita la ORICE GARANJIE implicitA de vandabilitate sau de adegvare
PENTRU UN ANUMIT SCOP.'MEDTRONIC NU VA FI RESPONSABIL FAJA DE NICIO PERSOANA
SAU ENTITATE PENTRU-NICIUN FEL DE CHELTUIELI MEDICALE SAU DAUNE DIRECTE,
INCIDENTALE SAU DE CONSECINJA CAUZATE DE UTILIZAREA, DEFECTAREA,
NEFUNCJIONAREA sau FUNCJIONAREA DEFECTUOASAa acestui PRODUS INDIFERENT
dacA pretenjiile dé déspAgubire se bazeazA pe garanjii,pe contr
PREJUDICII SAU PE ORICE ALTCEVA. NICIO PERSOANA NU ARE AUTORITATEA SA IMPLICE
MEDTRONIC In-NICIO DECLARAJIE sau GARANJIE cu PRIVIRE 1a ACEST PRODUS.
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obligatorii ale legisla®iei aplicabile. Daca orice parte sau termen al acestel declara"n de Ilmltare a garaniei
este considerata de orice curte sau jurisdic’ie competenta a fi ilegala sau Th conflict cu legisla®ia aplicabila,
validitatea restului declara®iei de limitare a garan”iei nu va fi afectata 8 toate drepturile §i obliga”iile vor fi
interpretate §i respectate ca 8i cum aceasta declara®ie de limitare a garaniei nu ar confine partea sau

termenul considerat(a) invalid(a).

Excluderile 8llimitarile stipulate mai sus nu au inten®ia §i nu trebuie i ilor ’Q
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Sentrant™

MHTpoabtocep ¢ rmapouibHbIM NOKPLITUEM

1. OnwucaHwve ycTpoiicTBa

WHTpoablocep Sentrant™ (puc. 1) npeacTaBnsieT co6oil 04HOPA30BbIN MAPOUNLHLIA KaTeTep, KOTopbIA
o6ecneunsaeT rMBKWIA U reMocTaTUYECKWIA kKaHan ANS BBEAEHWA 3HA0BACKYNAPHLIX YCTPOACTB W ANs
MUHUMKU3ALUN NOTEPU KPOBU, CBSI3aHHOI C npoueaypamun Ha cocypgax. Cuctema cocTouT u3s

2 KOMNOHEHTOB: AunaTtaTopa 1 UHTPOAbLIOCEPA, COBMECTUMOrO C HanpPaBNSIOWUM NPOBOAHUKOM
AnameTpom 0,89 mm (0,035 aroiiMoB).

[lunatartop ABNSETCA PEHTTEHOKOHTPACTHbIM N MMEeeT rMBKUi A KOHYCOBUAHBIN HAKOHEUHUK, KOTOPbII
o6/1eryaeT aTpaBMaTMyeckoe NPOBEAEHUE HEPE3 COCYAUCTYIO CeTb. Ha AUCTANLHOM KOHLE PyuKi
Avnartartopa ycTaHOB/IEH OXBATbIBAIOLMIA KOHWUECKNIA PUTUHT Jloapa. MPOKCUMabHbINA KOHEL| pyykn
Avnartatopa cHabxeH pe3b6oii, YT NO3BO/NSET 3aKPenuTb AMNaTaTop B KOpnyce ynnoTHEHUs
MHTpOABIOCEPA.

VIHTPOABIOCED COCTOMT U3 TUAPO! oy 0 cnup: KateTepa, 0CSst K KECTKOMY
KOpMycy YN/IOTHEHUS, B KOTOPOM COAEPXMUTCA reMocTaTMUeckuii knanaH. Y nmHutens 6o0koBoro nopta ¢
TPEXXOA0BBIM KNaNaHoM NOCTOSHHO.3aKPEN/IEH Ha KOpMyCe YM/IOTHEHHS. Ha AVCTaNbHOM KOHLe
VHTPO/bIOCEPA PACMONIOKEHA PEHTTEHOKOHTPaCTHas MapkMpoBOUHasi nosocka. BycTpoiicTee
npeZlycMOTpeHa Takxe LOBHAA NeT/AsA AN KpenneHus ero K nauMeHTy u pasrpysouHas mydra ana
npe/ioTBpaLLeH!s NepeKpy MBaHIA KaTeTepa B MEcTe ero Mo/ACOeAMHEHNs K KOPMYCY YN/IOTHEHMS.

PucyHok 1. UHTpoablocep Sentrant

1. [unatartop 6. PeHTreHOKOHTpacTHas MapkupoBOYHas

2. Pyuka gunatatopa nonocka

3. KOHYCOBMAHbIN HaKOHEUHMK 7. YANMHATENL GOKOBOrO nopTa ¢
TPEXXOA0BBIM KnanaHom

4. WHTpoablocep
WogHas netns

5. KOpnyc yn/ioTHeHusi C reMoCTaTuyeckum

KnanaHom (BTy/Ka UHTPOAbIoCEpa) . PasipysouHas mypra

MpumeyaHue: PUCYHOK He OTpaxaeT peanbHoOro mMaclitaba.
YCTPOIiCTBO HE COAEPXMT HATYPasIbHOTO KayuyKoBOTO NIATEKCA;"0AHAKO B NPOLECCe NPOM3BOACTBA OHO
MOF/10 CAlyyaliHo KOHTaMpPOBAaTb C NaTEKCOM.

2. MNokazaHnA K MPUMEHEHUIO

WHTpoablocep Sentrant npeaHasHadyeH ans obecneyeHuns kaHana Ans BBEAEHUA ANArHOCTUYECKUX Wan
3H/J0BACKYNAPHBIX YCTPOICTB B COCYANUCTYIO CETb W AN MUHUMU3ALIMM NOTEPU KPOBY, CBA3AHHON C
HDAOGHBIMM BMelwatenbcTeamu.

3. MpoTuBoOnNokasaHus
YCTPUHCTBG He UmeeT U3BECTHbIX HDOTMBDHOKaﬂaHMﬁ. OHO A0/MKHO NCNO/B30BATLCA TONMBKO MO
HasHayeHuto.

4. TpepocTepexeHns N Mepbl TIPef0CTOPOXHOCTHN
BHUMAHME! BHUMaTENbHO NPOUTATE BCE MHCTPYKUMK. HecobnoaeHne MHCTPYKLWIA, NpeaocTepexeHnit
“ Mep NpeAoCTOPOXHOCTA MOXET NPUBECTU K CePbe3HbIM NOCNeACTBUAM WU HAHECEeHWUID TpaBMbl
naumeHTy.
. TCS BHOCUTDL B 3TO YCTPOWCTBO. VI3MEHeHnsi MoryT oTpuuaTenbHoO
ckasaTbCsl Ha (PYHKLNOHNPOBaHWM yeTpoiicTBa.
* He paspesaiite n He npokanbiBaiATe kaTetep. 3T0 MOXET NPUBECTW K 3HAYUTENbLHOI noTepe
KPOBM 1 TpaBMe cocypa.
. He MC"Oﬂb3yﬂTe usaenve nocfle UCTeYeHNs ykasaHHOro Ha 3TUKeTKe Cpoka rogHoCTW.

[laHHOE yCTPOIICTBO PACCUMTAHO HA UCTIONb30BAHME TO/ILKO Y OAHOTO NaleHTa. 3anpeljaercs
MOBTOPHO UCMO/NbL30BATh, 0GpaBaThIBaTL MM CTEPUNN3OBATL JAHHOE M3jenue. MOBTOpHbIe
ncnonb3osaxue, o6patoTka WA CTePUAN3ALMA MOTYT HapPYLWWUTL CTPYKTYPHYIO LeNI0CTHOCTL
yCTpOWCTBA UM CO3/aTh PUCK €ro 3arpA3HeHNs, 4TO MOXET NPUBECTU K TpaBme, 3a60/1eBaHMI0
WNu CMepTU nauueHTa.
« [ocne vcnonb3oBaHus yTUAN3NPYiTe U3aenne B COOTBETCTBUM C GONMbHUUHBIMN 1
aAMWHUCTPaTUBHbLIMK fipaBunammn nnum Aeﬁmsy»oumm 3aKkoHoAATENbCTBOM.
+ KarteTep COBMECTUM TOALKO C HaNpaBNsIoLWUM NPOBOAHNKOM AnameTpom 0,89 mMm
(0,035 gioiima).
+  Tepe/ UCNONL30BAHUEM Y6eAUTECH B COBMECTUMOCTM PasMepoB MHTPOALIOCEPA, YCTPOICTBA,
KaTeTepa v KOMMOHEHTOB NpuHajNexHocTeil. CneayeT onpeennTe MakcuManbHblid AuamMeTp
W ANVNHY WHCTPYMEHTa U katetepa, nog it , 4T06bI O Tb UX
4epes. vH p
Mpumeyanmne: Paboyas annHa UHTPOAbLIOCEPA He BKIKOYAET Hanmune tyHKLMM pasrpy304Hoi
My Tl Ha KaTeTepe.
+  Tpu HanMuMk.pyGLOBO TKaHI MOXET NOTPe6OBATLCA NPeABapUTEIbHOE paciunpeHie:

+  [nA BBeAGHUA MHTPOAbIOCEPA B COCYANCTYIO CETh HEOGXOANUM AOCTATOUHBIM 4OCTYN K eocyay.
UToGbl 0GecednTs ycnewHoe BeeaeHIe U Nocneaylollee 3BNeYeHne HTPOALIOCEpa,
TpeGyeTcs TiaTebHas OleHKa Pa3sMepoB COCY/Aa, €r0 aHaTOMUUECKMX 0COGEHHOCTEIl,
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KPUBM3HBI, & TaKKe COCTOSHMA (BKntouast Hanuune Gnswek,
TPOMGOB). EC/M COCYA HENPUTOAEH ANA BBEAEHNS, PE3yNbTATOM MOXET CTaTb CHbHOE
KpoBOTEUeHve, cocyaa wm ¢ TpaBMa nauneHTa, B ToM uncne co
CcMepTenbHbIM UcXoAoM. Ec/n pasmep cocyaa MeHblie BHELIHEro AuameTpa HTpojblocepa,
pesynbTaTOM MOXET CTaTb CUMbHOE KPOBOTEUEHNe, T cocyaa um c
TpaBMa nauueHTa, B TOM YiC/e CO CMEPTE/bHBIM UCXOA0M.

+ Bcerpgano” Te Hen; n VHTPO, npu n

YCTPOWACTBA U NPU MAHWMY/IMPOBAHMA UM,
« Tpn pasaysanuu 6annoHa y6e4uTech, 4T0 OH NONHOCTLIO BbIWEN W3 ycTpoiicTea Sentrant.
* MMpu np ' nwm TkaHn B61M3N MHTpoAblocepa byabTe
OCTOPOXHbI, 4TOGbI He noBpeanTb ero.

. He nbiTaiitecs BBOAUTH WK U3B/1EKATb MHTPOABIOCEP, ECNN OllyUlaeTCs CONPOTUBEHNE.
Mpesxae Yem NPoAo/KaTh, HEOGXOAUMO YCTAaHOBUTL MPUUNHY CONPOTUBEHMS.

* He nbiTaliTect 04HOBPEMEHHO, BCTABIATL B MHTPOALIOCEP HECKO/KO KATETEPOB N
MHTEPBEHLMOHHBIX YCTPOICTB!

« [Mpopsuraiite u n3snekaiite MHTPOAbIOCED (C NONHOCTLI0 BCTABMEHHBIM U 3aPUKCMPOBAHHbLIM
[AMNaTaTopom) TONbKO NOJ PEHTIEHOCKONNYECKUM KOHTPONEM.

- flbHbIE aHATO! W NauueHTa 1 NpUMEHsemMasi Bpayom MeToavka
MOryT noTpe6oBaTth N3MEHEHUs. NpoLeaypb!.

5. HexenatenbHble SBAEHUA

5.1. BO3MOXHble HexenarebHble ABAEHNA
HexenatenbHble ABNIEHUA N OCIOKHEHIS, CBA3aHHbIE C CMO/b30BaHNEM MHTPOAbIocepa Sentrant,
BK/IIOYAIOT (CNUCOK HE NOMOH):

*  annepruyeckylo peakuuio Ha matepuansi

*  KPOBOMOTEPIO, KPOBOTEUEHUE, FEMATOMbI
* 3mMGonuzaumnio (MUKPO 1 Makpo) C TPAH3UTOPHO MNK CTOIKOI Miemueit

*  WHeKynio

+  TpaBMbl COCYA0B (Hanpumep, pacceyenue, IO, NONHbIE U pa3spbiBbl)

*  CMepTenbHbIi UEX0A

6. Cnoco6 fnocTaBkun

6.1. CTepunbHOCTb
VIHTpogpiocep-Sentrant noctaensetca s wu,qmam,qyanbuom ynakoske. OH NOCTaBNAETCA B,CTEPUILHOM
BUAE (3NEKTPOHHO-AY cTepu TONbKO ANA MCMO/b30BaHNSA.

* He.ucnonb3yiite u He CTepUnU3yiiTe U3aenne NOBTOPHO.

+ EC/AyYCTPOVCTBO NOBPEX/AEHO WK L{eNIOCTHOCTL CTEPU/IM30BAHHON yNakoBKU HapyuieHa, He
ucnonb3yiite nsaenve n o6patutecs B NpeAcTaBUTeNLCTBO Koprnopauyui Medtronic 3a
vHchopmalmeit no ero Bo3spary.

6.2. ;[Cofepxumoe
. \OfMH UHTPOABIOCED Sentrant ¢ AUNarTaTopom

*, OAvH 3K3EMNNAP MHCTPYKUMN NO SKCNyaTauum

6.3. XpaHeHune

XpaHuTe UHTpoAblOCEp Sentrant Npu KOMHATHO Temnepatype B TeMHOM:CYyXOM MECTe BO u3bexaHue
ANUTENBHOTO BDlﬂeﬁCTEMﬂ cBeTa n Bnaru.

7. VHchopmaums no KAMHUYECKOMY UCMO/b30BaHWIo

7.1. Tpe6oBaHWA K NOATOTOBKE Bpavei

BHUMAHWE! MHTpoablocep Sentrant 4O/MKEH UCNONb30BATHLCA TONBKO Bpauyamn 1 NepcoHanom,
06YUEeHHbBIMU TEXHUKE COCYAMCTOrO BMeWaTenbCTaa v MPUMEHEHHIO AaHHOTO yCTpolicTea.

7.2. OcmoTp ycTpoiicTBa

Mepep Ncnonb3oBaHNEM BHUMATENbHO OCMOTPUTE YCTPONCTBO.M YNaKoBKY U y6eanTech B OTCYTCTBUN
noBpexaeHuii nn gece”os. ECAM CPOK roAHOCTM UCTEK, YCTPOMCTBO NOBPEXAEHO MM UENOCTHOCTL
CTepUNbLHOI yNakoBKM HapylieHa, He UCNONb3yiiTe yCTPoiicTBO W o6GpaTnTeCh B NpeACcTaBnTeIbeTBo
kopnopauuu Medtronic 3a nHchopmauueit o ero Bo3spare wan 3ameHe.

7.3. PekomeHfyemoe fonoNHUTeNnbHoe 060pyaoBaHme
*  HanpaensAwWWi NPOBOAHWK AnameTpom 0,89 MM.(0;035 Atoiima)

*  renapWHU3NPOBaHHbIN (HU3NONOrNYECKNii pacTBOP:

8 MHCTpYKUMsA No akcnayaTaunm
W3BneknuTe ycTpoicTBO U3 ynakoBkn v yGeauTech, YTO BHYTPEHHWIA AnameTp UHTpogblocepa
NOAXOANT ANSi MaKCUMAaNbHOro AnameTpa WHETPYMEHTa Un kaTeTepa, KoTopble GyAyT BBOAUTLCA.

2. Y6epuTech, 4TO COCY/L COOTBETCTBYET N0 ANAMETPY W KPMBM3HE MCMO/Mb3YEMOMY UHTPO/AbIOCEPY.

OTKpoliTe TPEXXOA0BOV KnanaH Ha yAnMHIUTENE BoKoBOro nopTa.

4. ToAcoeAvHUTE WNPUL, C renapuHU3MpoBaHHBIM (hM310N0rMYeckuM pacTBOPOM K (huTuHry Jliloapa Ha
yAnMHUTENe 6OKOBOrO MopTa W NPOMOIiTe MHTPOAbIOCEp (MOCTYKMBasi MO MHTPOALIOCEPY, YTOGLI
CNOCO6CTBOBATL YAANEHMIO BO3AYLIHBIX TY3bIDLKOB).

5. 3akpoiitTe TPeXxoA0BOi knanaH Ha yaauniTene 60K0BOro nopra.

6. [lMoacoeanHMTe WNPWUL, C renapMHU3MPOBaHHbIM (M3NONOMMYECKUM PacTBOPOM K (hUTUHTY JTioapa Ha
Aunaratope v Npomoiite Aunararop,

7. TMONHOCTLIO BABUHLTE AUnaTaTop B MHTPOALIOCED U 3aKpenuTe ero, NOBEPHYB pyuky AunaraTtopa no
4acoBoii cTpenke nNpu6nM3nTeNbLHO Ha % o6opota.

8. CneayiiTe NPUHATON KIMHUYECKOW TIPA~MKe Npu AOCTYNe K COCYAY W BBEAEHUN HANPaBASIOLErO
nNpoBOAHMKA.

9. AkTuBUpYiiTe rnapounbHOe MOKPLITUE, CMOYNB Th UHT]
renapuH13NpoBaHHbIM (hU3NONBIMYECKUM PACTBOPOM.

pe3ynbTaToB CneauTe 3a Tem, YToGbl Npu ycTaHoBKE

w

Mp : y
YCTPOVCTBO 0CTAaBaNIOCH CMOUYEHHbIM.

10. MpogguraiiTe MHTPOALIOCEP C ANNATATOPOM MO HANPaBAAKLLEMY NPOBOAHWKY Kak efjuHoe Lienoe 0.
HYXHOrO NOA PEHTH KOHTposiem. MpekpaTuTe NPOABIXEHNE, eCn
olyyujaeTcs conpoTMBAEHUE, U onNpeaenuTe ero NPUUNHY, Npexae Yem NpoaoNXaThb.

11. YpepxuBaiiTe MHTPOABIBCED HENOABWKHO U HE U3MEHANTE NONOXKEHUSA HanpaBNAoLLEro

pa pya U [AMNaTaTop U3 MHTPOABIOCEPA A0 MOJHOTO yAANEHN!SA
Avnatatopa U3 UHTPOABICEPA 1 NPOBOAHMKA.

12. CoxpaHsifa HensMeHHbINM-ToNoXeHne NPOBOAHNKA, NPoABUraiiTe BbiIGPaHHOE MHTEPBEHLIMOHHOE:
YCTPOIICTBO NO HafpaBAAILEeMY NPOBOAHWKY YEPes KnanaH v B MHTpoAbiocep. MpekpaTuTe
npoaBIKeHe, eCAn. OLYIAeTCA CONPOTUBNEHIE, 1 ONPeaeATE ero NPUUMHY, Npexae Yem
npoaonxare.

13. VIHTepBeHLWOHHbIE YETPOCTBA MOTYT GbITb 3aMEHEHbI N0 Mepe HEoBXOAUMOCTU.
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14.  Mocne VHTPO, NPUHSATL Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTM MO Q

Npe/ioTBPALLEHNIO KDOBOTEUEHMSI, NOBPEX/EHIUA COCY/0B U MHbIX CEPbE3HBIX TPaBM. MpoaBIkKeH e
[Avnaratopa B MHCT| nepea MHTPO, MoXeT BOBATb €10
YAANEHUIo U3 COCYANCTOl CeTh.

OTKa3 oT rapaHTum @
XOTA NWHTPOABIOCEP SENTRANT U3FOTOB/IEH B TWATE/IbHO KOHTPOJ/IMPYEMBbIX
YCNOBUAX, KOPMOPALIMA MEDTRONIC, INC., MEDTRONIC VASCULAR, INC. V1 UX
COOTBETCTBYIOWWE AOYEPHUE NPEANPUATUA (B COBOKYMNHOCTM — MEDTRONIC) HE
KOHTPONNPYIOT YCNOBUA, B KOTOPbIX NCMOJ/Ib3YETCA ,CLAHH!EIM NPOAYB. B 3TOWN CBA3N @
KOPMOPALMA MEDTRONIC OTKA3bIBAETCA OT BCEX FAPAHTUVHbBIX OBA3ATENLCTB, KAK
NPAMO BbIPAXXEHHbIX, TAK N MOAPA3YMEBAEMbIX, MO OTHOWEHWIO KAAHHOMY
MPOAYKTY, BKKOYASA (HO HE OTPAHUYUBAACH UMW) IKOBLIE NO/JPA3YMEBAEMBIE .
FAPAHTUM TOBAPHOW MPUTOLHOCT] I COOTBETCTBUA KAKOU-NMBO ONPELENEHHOM
LIENN. KOPMOPALMA MEDTRONIC H T OTBETCTBEHHOCTU NEPE/ /IFOBLIM Q
PUINYECKUM U FOPULNYECKUM, 3A PACXO[bl HA MEANLIMHCKOE
OBCYXXVUBAHWE WA 3A IFOBLIE MBIE, CNYYANHBIE WAV ONOCPEAOBAHHBIE YBbITKU,
BO3HUKIUIME B PE3Y/IbTATE /IFOBOT MONb30BAHUA, AE®EKTA, HEMCMPABHOCTU W
CBOS1 B PABOTE JAHHOTO MPOAYA BHE 3ABMCMMOCTW OT TOrO, OCHOBAHO /I
3AAB/IEHNE O TAKNX YBbITKA! % AHTUN, KOHTPAKTE, MPAXAAHCKUX @
NPABOHAPYLWEHNAX WA APY] CTOATENbCTBAX. H/ O4HO IO HE NUMEET
NOIHOMOUWIA CBA3BIBAT K ALMIO MEDTRONIC KAKUMU-INBO 3AABIEHNAMN WA
FAPAHTUAMW B OTHOLWEHUN Oro NPOAYBA.
B avl ol HE A0/KHbI NOHUMATBLCS UM UCTO/IKOBLIBATLCA Takum
06pasom, 4To6bI npo'msopewm{k\qg;a 0 3aKOHOZaTenscTea. E
KaKasi-nu6o YacTb UM YCNI0BUE AAHHOTO OTKA3a OT rapaHTUN NPU3HAETCS CYOM KOMMETEHTHON

puay i cunbl MM NPOTUBOPEYaLL UM KakuM-M60 Q
4aCTW oTKasa OT rapaHTUM GyayT CUNTaTbCs UMEIOLL)
o6s13aTenbCTBa 6y/AYT TONKOBATLCS U NPUHYAUTENBHO

chnbl.
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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
hemostaticki 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 vodiC-zica
od 0,89 mm (0,035 inCa).

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 priCvrsti za kuciste zaptivaCa uvodnika.

Uvodnik se sastoji od hidrofilnog katetera ojaGanog navojima koji je priCvrsCen za Cvrsto kuciste zaptivaCa
koje sad”i sklop hemostatiCkog ventila. Ekstenzija sa otvorom sa strane ima trosmerni ventil itrajno je
priCvrsCena za kuciste zaptivaCa. Marker u'vidu trake otporan na radijaciju nalazi se na distalnom vrhu
uvodnika. Ovaj instrument poseduje i'petlju,za konac, pomoCu koje se priCvrsCuje za pacijenta, kao i
fiksator, koji spreCava odvajanje katetera na mestu gde se spaja sa kuCistem zaptivaCa.

Slika 1. Sentrant uvodnik

1. Dilator 6. Marker u vidu trake otporan na radijaciju
2. D"aC dilatora 7. Ekstenzija sa otvorom sa strane koja ima
3. Zasilieni vih trosmerni ventil

4. Uvodnik 8. Petlja zatkonac

5. KuCiste 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 sluCajno doCi u dodir sa
lateksom.
2. Uputstva za upotrebu
Sentrant uvodnikje predviden da obezbedi protezu za umetanje-dijagnostiCkih ili endovaskulamih uredaja
u vaskulaturu i da smanji 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 proCitajte 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‘de* odstampanog na oznaci.

Ovaj uredaj je dizajniran za upotrebu same 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, sto moze da dovede do povrede, bolesti ili smrti
pacijenta.

Nakon upotrebe, odlozite uredaj u skladu sa bolniCkim, administrativnim i/ili viadinim propisima.

Kateter je kompatibilan samo savediC-zicom od 0,89 mm (0,035 inCa).

Pre upotrebe proverite kompatibilnost u vezi sa veliCinom komponenti uvodnika, uredaja,
katetera i pribora. Treba odrediti. maksimalni preCnik i duzinu instrumenta ili katetera koji se uvodi
kako bi se obezbedio njegoy prolazak kroz uvodnik.

Napomena: Radna duzina uvednika 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 veliCine, anatomije i tortuoznosti krvnih sudova, kao i stanje bolesti (ukljuCujuCi
kalcifikaciju, plak i tromb)Kako bi se obezbedilo uspesno umetanje uvodnika i kasnije izvlaCenje;
Ako krvni sud nije prikladan za pristup, moze doCi do velikog krvarenja, osteCenja krvnog suda
ili ozbiljne povrede pacijenta, ukljuCujuCi smrt. Ako je veliCina krvnog suda manja od spoljasnjeg
preCnika uvodnika, moze doCi do velikog krvarenja, osteCenja krvnog suda ili ozbiline povrede

pacijenta, ukljuCujuCi smrt.

Uvek odrzavajte polozaj uvodnika kada kroz njega umeCete, usmeravate ili izviaCite uredaj.

Kada naduvavate balon, uverite se da je balon u potpunosti izvan Sentrant uredaja.

Kada punktirate,.usivate ili pravite rez na tkivu u blizini uvodnika, budite oprezni kako biste izbegli
osteCenje uyodnika.

Ne pokusavajte da umetnete ili izvuCete uvodnik ako oseCate otpor. Potrebno je utvrditi uzrok
otpora pre/nego, sto nastavite.

Ne pokusavajte da istovremeno umeCete vise katetera ili interventnih uredaja u uvodnik:
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+ Uvodnik umecite ili izvlacite (sa dilatorom koji je potpuno umetnut i pricvrscen) samo pod
fluoroskopskim nadzorom.

+ Procedure mogu da se razlikuju u zavisnosti od il i ij ij i lekarske
tehnike.

5. Nezeljeni dogadaji

5.1. Potencijalni nezeljeni dogadayji

Nezeljeni dogadaiji i komplikacije uvezi sa Sentrant uvodnikom ukljuCuju, ali nisu ograniCeni na sledeCe:
« alergijska reakcija na materijale
* gubitak krvi, krvarenje ili hematom
+ embolizacija (mikro ili makro) sa kratkotrajnom ili trajnom ishemijom

+ infekcija
+ vaskularna trauma (npr. disekcija, ruptura, perforacija ili cepanje)
. 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-ilije prekinuta sterilna barijera, nemojte koristiti proizvod i kontaktirajte
Medtronic predstavnika da biste dobili podatke za vraCanje uredaja.

6.2. Sadrzaj
+ jedan Sentrant uvodnik sa dilatorom
+ jedno uputstyo za-upotrebu

6.3. Skladistenje
Cuvajte Sentrant uvodnik na sobnoj temperaturi na mraCnom i suvom mestu kako biste izbegli prekomerno
izlaganje svetlosti‘ivlazi,

7. Informacije o kliniCkoj 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 pregledajte da liima osteCenja ili drugih nedostataka na uredaju ili ambalazi. Ako je
rok ,Upetrebljivo do* istekao, uredaj je osteCen ili je sterilna barijera osteCena, nemojte koristiti uredaj i
obratite_se-Medtronic predstavniku za informacije o povraCaju ili zameni.

7.3:-Dodatna preporucena oprema
+vodiC-zica od 0,89 mm (0,035 inCa)

= rastvor soli sa heparinom

8.. Uputstva za upotrebu

1. lzvadite uredaj iz ambalaze i uverite se da je unutrasnji preCnik (ID).uvodnika prikladan za maksimalni

preCnik instrumenta ili katetera koji se uvodi.

Proverite da li su preCnik 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 udarajuCi uvodnik da biste olaksali gslobadanje vazdusnih mehuriCa).

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 sto Cete okrenuti drzaC dilatora u smeru
kretanja kazaljki na satu, oko % okreta.

8. Primenite prihvaCenu kliniCku praksu za pristup krvnom sudu i umetanje vodiC-zice.

9. Aktivirajte hidrofilni sloj tako sto Cete 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 preke-vodiC-zice na zeljenu lokaciju pod
fluoroskopskim nadzorom. Prestanite sa umetanjem ake osetite otpor i ispitajte uzrok otpora pre nego
sto nastavite.

11. Drzite uvodnik stabilno i od*avajte polozaj vodiC-ziee prilikom oslobadanja i izviaCenja dilatora iz
uvodnika dok ga u potpunosti ne uklonite iz uvednika ivodiC-zice.

12. Odrzavaijte polozaj vodiC-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 sto nastavite.

13. Interventne uredaje po potrebi mozete menjati.

14. Kada uklonite uvodnik, primenite mere predostroznosti za spreCavanje krvarenja, osteCenja krvnog
suda ili druge ozbiline povrede. umetanje dilatora u uvodnik pre izviaCenja uvodnika moze pomoCi u
izvlaCenju iz vaskulature.

Odrlcanje garancija

IAKO JE SENTRANT UVODNIK PROIZVEDEN U PAZLJIVO KONTROLISANIM USLOVIMA,
MEDTRONIC, INC., MEDTRONIC VASCULAR, INC. | NJIHOVE PODRUZNICE, (ZAJEDNICKI NAZIV
4LMEDTRONIC") 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 STETEIZAZVANE 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.

IskljuCenja ili ograniCenja navedena iznad nisu namenjena za i ne smeju se tumacCiti 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-ove odricanje garancije ne sadrzi odredeni deo ili odredbu koja se smatra:
nevazeCom.

wen
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Sentrant™

Zavadzacie puzdro s hydrofilnou vrstvou

1. Popis zariadenia

Zavadzacie puzdro Sentrant™ (obr. 1)je jednorazovy hydrofilny kateter na jedno pouzitie, ktory poskytuje
flexibilny a hemostaticky konduit na zavedenie slarnych zariaden”™ a minimalizuje stratu krvi
suvisiacu s cievnymi procedurami. System sa sklada z 2 siicast”: dilatator a zavadzacie puzdro, ktore sa
da pouzif s vodiacim drotom s velkosfou 0,89 mm (0,035 palca).

Dilatator je rontgenkontrastny a ma zuzeny flexibilny hrot, ktory umoznuje atraumaticke prevadzanie cez
vaskulaturu. Na distalnom konci rukovati dilatatora sa nachadza zuzena prpojka typu luer (zensky typ).
Na proximalnom konci rukovati dilatatora je zavit, ktory umoznuje zaistif dilatator k utesnovaciemu plastu
puzdra.

Zavadzacie puzdro sa sklada z hydrofilneho, cievkou spevneneho katetra, ktory je pripojeny k pevnemu
utesnovaciemu plaSfu obsahujucemu zostavu i 10 ventilu. P ie bocneho portu

s 3-cestnym ventilom je trvalo pripojene k-utesnovaciemu plaSfu. Na distalnom hrote puzdra sa nachadza
rontgenkontrastny pruzok markera. Zariadenie ma aj stehovu sluCku, ktora sluzi na pripojenie k pacientovi
amechanizmus na uvolnenie napatia ako prevenciu pred zalomenm katetra na mieste, kde sa pripaja k
utesnovaciemu plaSfu.

Obrazok 1. Zavadzacie puzdro Sentrant

1. Dilatator 6. Rontgenkontrastny pruzok markera

2. Rukovaf dilatatora 7. Predizenje_bocneho portu s 3-cestnym
3. Zuzeny hrot ventilom

4. Zavadzacie puzdro 8- Stehova-sluCka

5. Utesnovac” plaSf so zostavou 9- Mechanizmus na uvo|'nenie napatia

hemostatickeho ventilu (obj*mka puzdra)
Poznamka: Graficke znazornenie nezodpoveda skutoCnej mierke.

Toto zariadenie neobsahuje prirodny kauCukovy latex. AvSak v priebehu procesu vyroby vSak moze dojsf
k nahodnemu kontaktu s latexom

2. Indikacie na pouzitie
Zavadzacie puzdro Sentrantje urcene na vytvorenie konduitu'na zavedenie diagnostickeho alebo
10 zariadenia do y a na mi izaciu straty krvi isiacej s

zavadzania.

3. Kontraindikacie

Nie su zname ziadne kontraindikacie pouzitia tohto zariadenia. Pouzitie zariadenia je vyhradene vyluCne
na stanoveny uCel.

4. Upozornenia a preventvne opatrenia
VAROVANIE: Dokladne si preC*tajte vSetky pokyny..Nedod iavanie pokynov, upozomen”® a
prevent*vnych opatren® moze viesf k zavaznym nasledkom alebo zraneniu pacienta.

+ NepokuSajte sa upravovaf toto zariadenie. Upravy mozu naruSif funkCnosf zariadenia.

+ Kateter nerezte, ani neprepichuijte. V opaCnom pr~pade hroz” riziko zavaznej straty krvi a cievnej

traumy.

« Zariadenie nepouZ*vajte po uplynutd.datumu najneskorsej spotreby, ktoryje uvedeny na

oznaCen”.

+ Toto zariadenie bolo navrhnute na peuzitie vyluCne u jedneho pacienta. Tento produkt
opakovane nepouZ”vaijte, neupravuijte, ani nesterilizujte. Opatovne pouZ“vanie, upravovanie
alebo sterilizovanie moze mafnegat?vny vplyv na Strukturalnu integritu zariadenia alebo moze
sposobif riziko vzniku kontaminacie zariadenia. To moze maf za nasledok zranenie, ochorenie
alebo smrf pacienta.

Po pouZzit" zlil j i jie v sulade s 1 i i, administrat*vnymi alebo viadnymi
predpismi.
+ Kateterje kompatibilny iba s vodiacim drotom velkosti 0,89 mm (0,035 palca).

Pred pouZit"m overte kompatibilitu puzdra, zariadenia, katetra a velkosti siiCast" prisluSenstva.
Na zaistenie prechodu puzdrom je potrebne stanovif maximalny priemer a dizku nastroja alebo
katetra, ktore sa maju zaviesf.

Poznamka: Pracovna dizka puzdra nezahrna mechanizmus na uvoinenie napatia na katetri;

Ak je pritomne zjazvene tkanivo, moze byf potrebna predilatacia.

Na zavedenie puzdra do vaskulatury sa vyzaduje adekvatny pristup do cievy. Na zabezpeCenie,

uspesneho puzdra a jeho vytiahnutia sa vyzaduje dokladne hodnotenie
velkosti, anatomie, kiukatosti a stavu ochorenia cievy (vratane kalcifikacie, platu a trombu), Ak
nie je cieva adek na pristup, moze byf iahle krvacanie, ie cievy

alebo vazne zranenie’ pacienta, vratane smrti. Akje velkosfcievy menSia nez je vonkajS’ priemer
zavadzacieho puzdra, hroz” riziko rozsiahleho krvacania, poSkodenia cievy alebo vazneho
zranenia pacienta;wratane smiti.

Pocas zavadzania, manipulacie alebo vyfahovania zariadenia cez puzdro vzdy uchovavajte
polohu-puzdra.

Pokyny na pouzi'vanie slovencina 69
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Pocas nafukovania balona zaistite, aby sa balon nachadzal uplne mimo zariadenia Sentrant.

Pocas punkcie, sitia alebo inc”zie tkaniva v bl*zkosti puzdra postupujte opatrne, aby ste
neposkodili puzdro.

Ak pocitite odpor, nepokusajte sa zavadzat, ani vyfahovaf zavadzacie puzdro. Predtym, nez
budete pokraCovat, je potrebne urCit pr*Cinu odporu.

Nepokusajte sa naraz do puzdra zasuvat viacero katetrov alebo intervenCnych zariaden”.

Puzdro zavadzajte a vytahujte (s uplne zasunutym a zaistenym dilatatorom) vyluCne pod
skiaskopickym dohTadom.

Anatomia jednotliveho pacienta a technika pouzita lekarom mozu vyzadovat odchylky postupu.

5. Neziaduce udalosti

5.1. Mozne neziaduce udalosti

Neziaduce udalosti alebo komplikacie stivisiace s pouzit®m zavadzacieho puzdra Sentrant zahrnaju,
okrem ineho, nasledujuce:

alergicka reakcia na materialy,

strata krvi, krvacanie alebo hematom,

embolizacia (mikro alebo makro) s prechodnou alebo trvalou ischemiou,
infekcia,

cievna trauma (napr. disekcia, prasknutie, perforacia alebo roztrhnutie),
smirt.

6. Sposob dodavky

6.1. Sterilita

Zavadzacie puzdro Sentrantje jednotlivo balene. Dodava sa v sterilne (elektronovym luCom) len najedno
pouzitie.

+ Opakovane nepouz”vajte, ani sa nepokusajte sterilizovat.

+ Akje zariadenie poskodene alebo bola narusena integrita sterilizaCnej bariery, zariadenie
nepouz”vajte.a obratte sa na zastupcu spoloCnosti Medtronic, od ktoreho z”skate informacie o
vraten” zariadenia.

6.2. Obsah
+ jedno zavadzacie puzdro Sentrant s dilatatorom,
+ jedny pokyny na pouz’vanie.

6.3. Skladovanie

Zavadzacie:puzdro Sentrant uchovavaijte pri izbovej teplote na tmavom a suchom.mieste, aby
nedochadzalo k dlhodobej expoz”cii svetlu a vihkosti.

7. Informacie o klinickom pouzit®

7.1, Poziadavky na skolenie lekarov

VAROVANIE: Zavadzacie puzdro Sentrant mozu pouz”vat iba lekari a t"myvyskolene v oblasti
vaskularnych intervenCnych postupov a v oblasti pouz”vania tohto zariadenia.

7.2. Kontrola zariadenia

Pred pouzit®m dokladne skontrolujte zanademe a balenle z hTadlska prpadného poskodenia alebo
defektov. Ak uplynul datum spotreby, je alebo bola narusena
sterilizaCna bariera, toto zariadenie nepouz”vajte aobratte sa na zastupcu speloCnosti Medtronic ohTadom
vratenia alebo vymeny zariadenia.

7.3. Dalsie odporucane vybavenie
+ vodiaci drot vePkosti 0,89 mm (0,035 palca),
+ heparinizovany fyziologicky roztok.

8 Pokyny na pouz”~vanie
Vyberte zariadenie z balenia a overte, ze vnutorny priemer(iD) puzdra je vhodny z hl'adiska
maximalneho priemeru nastroja alebo katetra, ktory saima zavadzat.

2. Overte, d ma cieva adekvatny priemer a kiukatost ha pouzitie zavadzacieho puzdra.

Otvorte 3-cestny ventil na pred”zen® boCneho portu:

4. Pripojte striekaCku s heparinizovanym fyziologickymi roztokom k prpojke typu luer na pred*zen*
boCneho portu a preplachnite puzdro (poklepanie na zavadzacie puzdro pomoze pri uvolnovan®
vzduchovych bubl*n).

5. Uzavrite 3-cestny ventil na pred“zen® boCneho portu.

6. Pripojte striekaCku s heparinizovanym fyziologiekym roztokom k prpojke typu luer na dilatatore
a preplachnite dilatator.

7. Uplne zasunte dilatator do zavadzacieho puzdra a zaistite ho otaCan"m rukovati dilatatora v smere
pohybu hodinovych ruCiCiek, priblizne o % otaCky.

8. Na z"skanie pristupu do cievy a zavedenie vodiaceho drotu postupujte podl'a zauz*vanych klinickych
postupov.

9. Aktivujte hydrofilnu vrstvu navihCen”m vonkajsieho povrchu puzdra pomocou heparinizovaneho
fyziologickeho roztoku.

Poznamka: Na dosiahnutie najlepSichivysledkov zaistite, aby zariadenie zostalo navihCene poCas
umiestnovania.

10. Zasunte puzdro spolu s dilatatorom ako celok po vodiacom drote pod skiaskopickym dohl'adom na
pozadovane miesto. Ak poc/tite odpor, prestante so zasiivan®m a urCite pr"Cinu odporu pred tym, nez
budete pokraCovat.

11. Drzte puzdro v stabilizovanej polohe a zachovavajte polohu vodiaceho drotu poCas odistovania
avytahovania dilatatora z puzdra, kym dilatator uplne neodstranite z puzdra a vodiaceho drotu.

12. Zasuvajte vybrate intervenCne‘zariadenie po vodiacom drote, cez ventil a do puzdra, priCom
ud”iavajte polohu vodiaceha drotu. Ak pocitite odpor, prestante so zasiivan"m a urCite pr*Cinu odporu
pred tym, nez budete pokraCovat.

13. IntervenCne zariadenia je mozne podia potreby zamienat.

Pri odstranen” puzdra je potrebne prijat pr'sluSne prevent’vne opatrenia na zabranenie krvacania,

poskodenia cievy alebo ineho vaznemu zranenia. Zasunutie dilatatora do puzdra pred vytiahnut*m

puzdra moze sluzit akopomocka pri vytahovan” z vaskulatury.

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. SPOLOCNOSt
MEDTRONIC PRETO OBMIETA VSETKY ZARUKY NA PRODUKT, VYSLOVNE A AJ IMPLICITNE,
vrAtane,ale niglen,akejkolvek implicitnej zAruky predajnostialebo
SPOSOBILOSTI NA KONKRETNY UCEL. SPOLOCNOSt MEDTRONIC NENESIE ZODPOVEDNOSt
voCi ZIADNEJ fyzickej ANl prAvnickej osobe za Ziadne lieCebne nAklady ani Ziadne

w

S
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PORUCHOU, ZLYHANIM ALEBO NESPRAVNOU CINNOStOU PRODUKTU, CI UZ SA NAROK NA
TIETO SKODY UPLATNUJE NA ZAKLADE ZARUKY, ZMLUVY, PROTIPRAVNEHO KONANIA ALEBO

PRIAME, NAHODNE ALEBO NASLEDNE SKODY SPOSOBENE AKYMKOLVEK POUZIVANIM, S 2

INEJ PRAVNEJ TEORIE. NIKTO NEMA ZIADNE OPRAVNENIE ZAVIAZAt SPOLOCNOSt

MEDTRONIC K POSKYTOVANIU AKEHOKOLVEK VYHLASENIA ALEBO ZARUKY V SUVISLOSTI

StYmto produktom.

Vyssie uvedene vynimky a obmedzenia by nemali byfv rozpore a ani by sa nemali povazovafza vynimky ©
a obmedzenia, ktore su v rozpore s povil i nari; iami ych pravnych . Ak bude

IUbovoPny sud kompetentnej jurisdikcie povazovaf niektoru cast alebo podmienku tohto odmietnutia
zaruky za nelegalnu, nevynutiteinu alebo nezluCitelnu s i pi ymi iami, i

sudu nebude matvplyv na platnostzvysnych Cast*tohto odmietnutia zaruky a vsetky prava a povinnosti

sa musia posudzovat a presadzovat tak, ako keby toto i ie zaruky tu

cast alebo podmienku, ktora bola vyhlasena za neplatnu. @
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Sentrant™

Introductor con revestimiento hidrofilo

1. Descripcion del producto

El introductor Sentrant™ (Figura 1) es un cateter 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 m"nimo la perdida de sangre asociada a los procedimientos vasculares. El sistema consta de
dos componentes: un dilatador y un introductor, que aceptan una gu*a de 0,89 mm (0,035 pulgadas).
El dilatador es radiopaco y tiene una punta conica flexible que facilita el desplazamiento atraumatico a
traves del sistema vascular. En el extremo.distal del mango del dilatador hay un adaptador luer conico
hembra. El extremo proximal del mango del dilatador es roscado para poder asegurar el dilatador al
armazon de cierre del introductor.

Elintroductor esta compuesto de un cateter hidrofilo reforzado con una espiral que se acopla a un armazon
de cierre rgido que contiene el conjunto de valvula hemostatica. El armazon de cierre tiene unida
permanentemente una extension de puerto, lateral con una valvula de tres vtas. En la punta distal del
introductor hay una marca radiopaca:.El dispositivo tambien dispone de un asa de sutura que se fija al
paciente y una pieza de liberacion de tension para evitar el retorcimiento del cateter en el punto donde
se acopla al armazon de cierre.

Figura 1. Introductor Sentrant

1. Dilatador 6. Marca radiopaca

2. Mango del dilatador 7. Extension de puerto lateral con valvula de
3. Punta conica tres vias

4. Introductor 8. Asa de sutura

5. Armazon de cierre con conjunto de valvula - 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 ¢enducto para la insercion de dispositivos
diagnosticos o endovasculares en el sistema vascular y para.reducir al m*nimo la perdida 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 instruceiones. Si no se siguen adecuadamente las
instrucciones, advertencias y medidas preventivas, el'paciente podrta sufrir lesiones o consecuencias
graves.

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

+ No corte ni perfore el cateter. Esto podra causar una perdida importante de sangre y un
traumatismo vascular.
No utilice el producto despues‘de lafecha "No utilizar despues de" que aparece impresa en la
etiqueta.
+ Este dispositivo esta disenado/para utilizarse en un solo paciente. No reutilice, reprocese o
reesterilice este producto. Lareutilizacion, 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 la muerte.
Despues de su uso, deseche el'dispositivo de acuerdo con la pol*tica del hospital, de la
administracion o del gobierno correspondiente.
+ El cateter es compatible:unicamente con una gu*a de 0,89 mm (0,035 pulgadas).

Compruebe la compatibilidad del tamano del introductor, del dispositivo, del catetery de los
componentes accesorios antes de usarlos. Deben determinarse el diametro y la longitud
maximos del instrumento o.cateter que se vaya a introducir para garantizar su paso a traves def
introductor.

Nota: La longitud detrabajo del introductor no incluye la funcion de liberacion de tension del
cateter.

Si hay tejido cicatrieial, puede ser necesaria una predilatacion.

Se requiere un‘acceso vascular adecuado para introducir el introductor en el sistema vaseular.
Se requiere una.evaluacion meticulosa del tamano, la anatom”a, la tortuosidad y el estado
(incluida la presencia’ de calcificacion, placa y trombos) del vaso para garantizar el exito de la
insercion del introductor y de su posterior retirada. Si el vaso no es adecuado para elacceso, el
paciente podi?a sufrir una hemorragia importante, dano vascular o una lesion gravegincluida la
muerte. Si.el'tamano del vaso es inferior al diametro exterior del introductor, el paciente podr*a
sufrir una-hemorragia importante, dano vascular o una lesion grave, incluida la muerte:
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Mantenga siempre la posicion del Introductor al Insertar, manipular o retirar un dispositivo a
traves del introductor.

Al inflar un balon, asegurese de que esta fuera del dispositivo Sentrant.

Al realizar una puncion, sutura o incision en el tejido proximo al introductor, tenga cuidado de
no danar 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 o disp 0s intervencioni en el
introductor.

Haga avanzary retire el introductor (con el dilatador i y
unicamente bajo fluoroscopia.

Las caracter”sticas anatomicas del paciente y la tecnica del medico 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 alergica a los materiales
perdida de sangre, hemorragia o hematoma

embolia (microembolia 0-macroembolia) con isquemia transitoria o permanente
infeccion
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 esteril (mediante haz de electrones)
y es valido para un solo uso.

+ No reutilice ni intente reesterilizar el dispositivo.

+  Siel dispositivo esta danado o se ha puesto en peligro la integridad de la barrera de esterilizacion,

no lo utilice y pongase en contacto con un representante de Medtronic para obtener informacion
sobre.su devolucion.

6.2. Contenido
+ un‘introductor Sentrant con dilatador
« ,un-dacumento de instrucciones de uso

6.3. Almacenamiento

Conserveel introductor Sentrant a temperatura ambiente en un lugar oscuro y'seco para evitar una
expaosicion prolongada a la luz y a la humedad.

7. Informacion sobre el uso cl™nico

7.1. Requisitos relativos a laformacion de los medicos

PRECAUCION: El introductor Sentrant debe ser utilizado unicamente per.medicos y equipos con
formacion en tecnicas intervencionistas vasculares, as* 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 danos o
defectos. Si ha expirado la fecha de caducidad, si el dispositivo esta danado o si se ha puesto en peligro
la barrera de esterilizacion, no utilice el dispositivo; pongase en contacto con un representante de
Medtronic para obtener informacion sobre su devolucion o sustitucion.

7.3. Equipo adicional recomendado
+ gutade 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 cateter que se va a introducir.

2. Compruebe que el diametro y la tortuosidad del vaso son adecuados para alojar el introductor.

3. Abra lavalvula de tres v"as de la extension de puerto lateral.

4. Conecte una jeringuilla con solucion salina heparinizada al conector luer de la extension de puerto
lateral e irrigue el introductor (dando golpecitos alintroductor para facilitar la liberacion de burbujas
de aire).

5. Cierre la valvula de tres v*as de la extension-de.puerto lateral.

6. Conecte una jeringuilla con solucion 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 % de vuelta.

8. Siga la practica cl*nica aceptada para el'acceso vasculary la insercion de la gu*a.

9. Activeel i hidrofilo ht { la supe”cie externa del introductor con solucion salina
heparinizada.

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

10. Haga avanzar el introductor con eldilatador en bloque sobre la gua 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 posicion de la gu*a mientras desbloquea y retira el
dilatador del introductor hasta que-haya extra*do completamente el dilatador del introductor y de la
guta.

12. Mientras mantiene la posicion.de la gu*a, haga avanzar el dispositivo intervencionista seleccionado
sobre la guta, atraves de lavalvula, 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 respensabilidad

AUNQUE EL INTRODUETOR 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. /PORTANTO,
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MEDTRONIC RENUNCIAA CUALQUIER RESPONSABILIDAD, TANTO EXPLICITA COMO IMPLICITA, Q
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 i y limitaci i i no pretenden ir las di: iciones

por la legislacion vigente, ni del_:en imerpretarse_ _de dicha forma. En el supuesto @I:

de que cualquier parte o termino de la presente R de fuera

cualquier tribunal competente como ilegal, inaplicable o contrario a la ley, ello no afectara a la validez del

resto de la Renuncia de responsabilidad,%flandosey i cuantos igaci
in de "

y
se contienen en la misma como si la pre: no i la parte o

termino considerado no valido. Z
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Sentrant™

Inforingshylsa med hydrofil belaggning

1. Beskrivning av enheten

Sentrant™ inforingshylsa (Figur 1) ar en hydrofil kateter for engangsbruk som utgor en flexibel och
hemostatisk kanal for inforande av endovaskulara enheter och som minimerar blodforlusten vid vaskulara
ingrepp. bestar av tva : en dilatator och en inforingshylsa, vilken rymmer en ledare
med diametern 0,89 mm (0,035 in).

Dilatatorn ar rontgentat och har en avsmalnande och flexibel spets som mojliggor ett atraumatiskt
inforande genom karlen. Pa dilatatorns distala ande finns en koniskt utformad honluerkoppling. Den
proximala anden av dilatatorgreppet ar gangad for saker montering av dilatatorn pa hylsan.
Inforingshylsan bestar av en hydrofil, forstarkt kateter som sitter fast pa ett styvt tatningsholje som
innehaller den hemostatiska ventilen. En-sidoportsforlangning med trevagsventil sitter fast pa
tatningsholjet. Pa hylsans distala spets finns-ett rontgentatt markorband. Enheten har ocksa en suturogla
for att fasta den till patienten, och en dragavlastning som forhindrar att katetern knickas dar den ansluter
till tatningsholjet.

Figur 1. Sentrant inforingshylsa
Dilatator 6. Rontgentatt;markerband
Dilatatorgrepp 7. Sidoportsforlangning med trevagsventil
Konisk spets 8. Suturogla
Inforingshylsa 9. Dragavlastning
Tatningsholje med hemostatisk ventil
(hylskoppling)
Observera: Teckningen ar inte skalenlig.
Denna enhet innehaller inte naturlatex. Under tillverkningsprocessen.kan den dock oavsiktligt komma i
kontakt med latex.

2. Indikationer for anvandning
Sentrant inforingshylsa ar avsedd att utgora en kanal for i av di i eller endo llara
enheter i karlen och minimera blodforlusten vid sadana forfaranden.

3. Kontraindikationer
Det finns inga kanda kontraindikationer for denna enhet, Den ar inte avsedd for annat bruk an det har
beskrivna.

4. Varningar och forsiktighetsatgarder
OBS! Las alla instruktioner noga. Om inte instruktionerna, varingarna och forsiktighetsatgarderna foljs
kan det leda till allvarliga konsekvenser eller skador pa patienten.

+ Produkten far inte forandras pa nagot satt. Forandringar kan leda till samre funktion.

oA W N

+ 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 for anvandning ftill en enda patient. Denna produkt far ej
ateranvandas, omarbetas eller omsteriliseras. Ateranvandning, omarbetning eller omsterilisering
kan forsamra den strukturella integriteten hos enheten eller medfora risk for kontaminering av
enheten, vilket kan resultera i patientskada, sjukdom eller dodsfall.

+ Kassera enheten i enlighet med bestammelser faststallda av sjukhus, forvaltning eller
myndigheter.

+ Katetern ar enbart kompatibel med.en 0,89 mm (0,035 in) ledare.

+ Kontrollera fore anvandning att starlekarna pa hylsa, enhet, kateter och tillbehor ar kompatibla.
Maximal diameter och langd-pa det instrument eller den kateter som ska foras in ska faststallas
for saker passage genom hylsan.

Observera: | den anvandbara langden pa hylsan ingar inte kateterns dragavlastningsdel.

+ Om detfinns arrvavnad kan-forberedande dilatation kravas.

+ Adekvat karlaccess kravsfaor att hylsan ska kunna foras in i karlet. Noggrann bedomning av
karlets storlek, anatomi, slingring och sjukdomsstatus (inklusive forkalkning, plack, tromber)
kravs for att hylsan sakert'ska kunna foras in och senare dras ut. Om karlet inte ar lampligt for
inforande kan kraftig blodning, karlskador eller svara patientskador, inklusive dodsfall, bli foljden.
Om karlstorleken ar mindre an inforingshylsans ytterdiameter kan kraftig blodning, karlskador
eller svara patientskador, inklusive dodsfall, bli foljden.

+ Hylsan ska alltid"hallas stilla nar en enhet fors in genom, manovreras i eller dras tillbaka genom
denna.

+ Kontrollera fore-ballongfylining att ballongen befinner sig helt utanfor Sentrant-enheten:

Var forsiktig'vid punktion, suturering eller incision ivavnaden nara hylsan sa att hylsan inte
skadas.

« Forsok aldrig fora in eller dra ut inforingshylsan om motstand kanns. Orsaken till motstandet
maste faststallas 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 i i med ing av Sentrant inforingshylsa
omfattar bland annat:

+ allergisk reaktion mot materialet
+ blodforlust, blodning eller hematom
+ embolisering (mikro- eller makro-) med overgaende eller permanent ischemi

« infektion
« karltrauma (t.ex. dissektion, ‘ruptur, perforation, sprickbildning)
« dodsfall

6. Leveranssatt

6.1. Sterilitet

Sentrant mfonngshy\sa ar separatforpackad. Den levereras steril (elektronstrale), endast avsedd for
engangsbrul

« Farinte ateranvandas eller omsteriliseras.
« Om enheten ar skadad eller sterilbarriaren har brutits far produkten inte anvandas. Kontakta en
representant fran Medtronic och be om returinformation.
6.2. Innehall
+ en Sentrantinforingshylsa med dilatator
+ en bruksanvisning

6.3. Forvaring

Forvara Sentrantinforingshylsa vid rumstemperatur. Forvaras morkt och torrt for att undvika exponering
for ljus och fukt,

7. Information om klinisk anvandning

7.1. Utbildningskrav for lakaren

OBS! Sentrantinforingshylsa 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 forpackningen inspekteras noga avseende skador och defekter. Om
"Anvands:senast'-datumet har passerats, enheten ar skadad eller sterilbarriaren har brutits far enheten
inte anvandas. Kontakta en representant fran Medtronic for retur eller utbyte.

7.8. Yitterligare utrustning som rekommenderas
*0,89 mm (0,035 in) ledare
* hepariniserad koksaltlosning

8 Bruksanvisning

Ta upp enheten ur forpackningen och kontrollera att hylsans innerdiameter ar lamplig for den
maximala diametern hos instrumentet eller katetern som ska foras-in,

2. Kontrollera att karlet har tillracklig diameter och ar sa pass rakt.att inforingshylsan kan foras in.
Oppna trevagsventilen pa smoponsforlangmngen

4. Anslut en spruta med I pa sidopor lingen och
spola genom hylsan (knacka pa |monngshylsan for att fa ut eventuella luftbubblor).

5. Stang trevagsventilen pa swdopnr\sfor\angmngen

w

6. Anslut en spruta med i ad ing till luer i pa dilatatorn och spola genom
dilatatorn.

7. Forin dilatatorn helt i inforingshylsan och satt fast den.genom att vrida dilatatorgreppet medurs cirka
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. Forfram hylsa och dilatator som en enhet langs-ledaren under fluoroskopisk vagledning och fram till
onskad plats. Stanna upp om motstand kanns ech undersok orsaken till motstandet innan du fortsatter.

11. Hall hylsan stadigt och hall kvar ledaren pa sammaplats medan dilatatorn losgors och tas bort fran

hylsan, tills dilatatorn ar borttagen fran hylsa och:ledare.

Hall kvar ledaren pa samma plats och for in vald, interventionsenhet via ledaren, genom ventilen och

in i hylsan. Stanna upp om motstand kanns:och undersok orsaken till motstandet innan du fortsatter.

13. Interventionsenheterna kan bytas ut efter behov.

14. Nar hylsan tas bort ska forsiktighetsatgardervidtas for att forhindra blodningar, 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
pAprodukten,bland annatunderfOrstAdd garanti om sAljbarhet eller
LAMPLIGHET for ett VISSTISYFTE. 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 produkt
OAVSETT OM KRAVET GRUNDAR SIG PAGARANTI, AVTALSBROTT, SKADEGORANDE HANDLING
ELLER ANNAT. INGEN PERSON AGER BEHORIGHET ATT BINDA MEDTRONIC VID NAGON
utfAstelse eller garantisom 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 behorig domstolanses
ogiltig, verkningslos eller.stridande mot tillamplig lag, skall friskrivningen fran ansvar galla i ovrigt; varvid
alla rattigheter och skyldigheter skall besta, som om avtalet inte inneholl den del av garantin eller.
friskrivningen fran ansvar.som underkants.

N
N
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Sentrant™

Hidrofilik Kaplamali Introduser Kilifi

1. Cihaz Tanimi

Sentrant™ introduser kilifi (§ekil 1), endovaskuler cihazlari ge?irmeye ve vaskuler prosedurlerle ilifkili
kan kaybini en aza indirmeye yonelik, esnek ve hemostatik bir konduit saglayan, tek kullanimlik, atilabilir,
hidrofilik bir kateterdir. Sistem 2 bilefenden meydana gelir: 0,89 mm'lik (0,035 in?) kilavuz tele yer saglayan
bir dilator ve bir introduser kilifi.

Dilator radyopaktir ve v: Ir izinden ik izlemeyi ylaftiran konik, esnek bir ucu vardir.
Dilator sapinin distal ucunda difi konik u?lu-luer baglanti par?asi bulunur. Dilator sapinin proksimal ucu,
dilatorun kilifin contali mahfazaya sabitlenmesine imkan verecek fekilde diflidir.

introduser kilifi, hemostatik valf tertibatinin bulundugu bukulmez contali mahfazaya takilan hidrofilik,
sarmalle guglendirilmif bir kateterden meydana gelir. 3yollu valfin bulundugu yandan girifli uzatma, contali
mahfazaya kalici olarak takilidir. Kilifin distal’ ucunda bir radyopak belirte? bandi bulunur. Cihazda ayni
zamanda, hastaya baglanmasini saglamaya yonelik bir sutur ilmegi ve kateterin contali mahfazayla
birleftigi yerde bukulmesini onlemeye.yonelik bir gerginlik azaltici bulunur.

§ekil 1. Sentrant Introduser Kilifi

1. Dilator 6. RO belirte? bandi

2. Dilator sapi 7. 3yollu valfi bulunan yandan girifli uzatma
3. Konik u? 8. Sutur ilmegi

4. introduser kilifi 9. Gerginlik-azaltici

5. Hemostatik valftertibati bulunan contali

mahfaza (kilif gobegi)
Not: Grafik gosterim 61?ekli olarak 9izilmemiftir.
Bu cihaz dogal kau?uk lateks i?ermez; bununla birlikte, imalat iflemi.sirasinda, lateksle kazara temas
etmif olabilir.

2. Kullanim Endikasyonlari

Sentrant introduser kilifi, diyagnostik veya endovaskuler cihazlarin.vaskulatur i?ine ge?iriimesi i?in bir
konduit saglamaya ve bu gibi ge?irme iflemleriyle ilifkili kan kaybini en aza indirmeye yoneliktir.

3. Kontrendikasyonlar

Bu cihazin bilinen herhangi bir kontrendil yoktur, irtil difinda bir durumda kullanilmaya
yonelik degildir.

4. Uyarilar ve Onlemler

DIKKAT: Tum talimatlari dikkatle okuyun. Talimatlara; uyarilara ve onlemlere gereken fekilde
uyulmamasi, hasta i?in agir sonu?lara veya yaralanmaya Sebep olabilir.

+ Bucihazda ifiklil p in. Degifiklik il i cihaz iflevini bozabilir.

« Kateteri kesmeyin veya delmeyin. Bu durum major kan kaybina ve damartravmasina yol a?abilir.
+ Etiketinde basili Son Kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

+ Bu cihaz sadece tek bir hasta i?in kullaniimak uzere tasarlanmiftir. Bu urunu yeniden
kullanmayin, ifleme tabi tutmayin veya sterilize etmeyin. Cihazin yeniden kullanilmasi, ifleme
tabi tutulmasi veya sterilize edilmesi, yapisal butunlugunu tehlikeye atabilir veya cihazda,
hastanin yaralanmasi, hastalanmasi véya olumuyle sonu?lanabilecek bir kontaminasyon riski
olufturabilir.

Cihazi, kullanimdan sonra, hastane,.idare veya devlet tarafindan belirlenen politikalara uygun
fekilde bertaraf edin.

+ Kateter yalnizca 0,89 mm (0,035.in?) ol?usundeki kilavuz telle uyumludur.

Kullanmadan once kilif, cihaz, kateter ve aksesuar bilefenlerinin boyut uyumlulugunu dogrulayin.
Yerleftirilecek alet veya kateterin' maksimum ?api ve uzunlugu, kilifin, onun i?inden ge?mesini
saglayacak fekilde belirlenmelidir.

Not: Kilifin ?alifmadakiuzuniuguna, kateter uzerindeki gerginlik azaltici ozellik dahil degildir.

+ Yara dokusu varsa predilatasyon gerekli olabilir.

Kilifin vaskulatur i?ine yerleftirimesi i?in yeterli damar erifimi olmasi gereklidir. Kilifin bafarili
bir fekilde yerleftiriimesini ve sonrasinda ?ekilmesini saglamak i?in damar boyutunun,
anatominin, dolafikliginin‘ve hastalik durumunun (kire?lenme, plak ve trombus dahil olarak)
dikkatlice degerlendirilmesi gerekir. Damar erifim i?in yeterli degilse major kanama, damar,
hasari veya hastanin_olumu dahil olmak uzere agir fekilde yaralanmasi soz konusu olabilif;;
Damarin boyutu-introduser kilifinin dif ?apindan ku?ukse major kanama, damar hasari veya
hastanin olumu/dahil oimak uzere agir fekilde yaralanmasi soz konusu olabilir.

Kilifin i7ine bir.cihaz ge?irirken, kilifin i?inden cihazi hareket ettirirken veya ?ekerken kilifin
konumunu daima keruyun.

Balonu fifirirken.balonun Sentrant cihazinin tamamen difinda oldugundan emin olun:

Kilifin yakinindaki dokuyu delerken, suturlerken veya keserken kilifin hasar gormesini onlemek
i7in dikkatli-olun.
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+ Dlren? hissederseniz introduser kilifini pe?1rreye veya ?ekmeye 9ali?maym. i?leme devam
etmeden once diren? nedeninin belirlenmesi gerekir.
« Birden fazla kateteri veya girifim cihazini e?zamanli olarak kilifin i9ine gegirmeye 9ali?mayin.

Kilifi (dilator tam olarak ge9irilmi? ve yerine kilitenmi? durumdayken) yalnizca floroskopi
rehberliginde ilerletin ve 9ekin.
+ Hastanin kendine ozgu anatomisi ve hekimin teknigi prosedurde degifiklik gerektirebilir.

5. Advers Olaylar

5.1. OlasiAdvers Olaylar
Sentrant introduser kilifinin kullanimiyla ilifkili olan advers olaylar veya komplikasyonlar afagidakileri
igerir, fakat bunlarla sinirli degildir:

materyallere alerjik reaksiyon

kan kaybi, kanama veya hematom

gegici veya kalici iskemi ile birlikte embolizasyon (mikro veya makro)

enfeksiyon

vaskuler travma (orn. diseksiyon, ruptur, perforasyon veya yirtiima)

olum

6. Tedarik Bigimi

6.1. Sterillik
Sentrant introduser kilifi tek/bafina ambalajlanir. Sadece tek kullanim 17In steril olarak (elektron ifini)
saglanir.

+ Yeniden kullanmayin veya yeniden sterilize etmeye 9alifmayin.

+ Cihaz hasar gormuf veya sterilizasyon bariyerinin butunlugu bozulmufsa cihazi kullanmayin-ve
iade bilgileri 2In Medtronic temsilcisiyle temasa gegin.

6.2. lgindekiler
« dilator ile birlikte;bir adet Sentrant introduser kilifi
+  bir adet Kullanim Talimatlari

6.3. Saklama

Sentrant introduserkilifini, ifik ve neme uzun sure maruz kalmasini onlemek 17n karanlik kuru bir yerde,
oda sicakliginda saklayin.

7. Klinik Kullanima llifkin Bilgiler

7.1. Hekim Egitimi Gereklilikleri

DIKKAT#Sentrant introduser kilifi, sadece vaskuler girifimsel tekniklere ve bu cihazin kullanimina yonelik
egitim almif hekimler ve ekipler tarafindan kullanilmalidir.

7.2.'Cihazin Incelenmesi

Kullanmadan once cihaz ve ambalajinin hasar gorup gormedigini veya kusurlu-elup-olmadigini dikkatle
inceleyin. Son Kullanma tarihi ge?mif, cihaz hasar gormuf veya sterilizasyon:bariyeri butunlugu
bozulmufsa cihazi kullanmayin; iade etmek veya degiftirmek uzere bir Medtronic temsilcisi ile temasa
gegin:

7:3. Onerilen llave Ekipman
+ 0,89 mm'lik (0,035 in?) kilavuz tel

+ heparinize salin ?6zeltisi

8. Kullanim Talimatlari

1. Cihazi ambalajindan 9ikarin ve kilifin i? 9apinin (ID - i.Q.) yerleftirilecek aletin veya kateterin
maksimum ?api i7in uygun oldugundan emin olun.

2. Damarin introduser kilifina yer saglayacak ?ap ve dolamba?liliga’sahip oldugunu dogrulayin.

‘Yandan girifli uzatma uzerindeki 3 yollu valfi a?in.

4. Heparinize salin ?6zeltisi i?eren firingayi yandan girifli uzatmadaki luer baglanti par?asina takin ve
kilifi yikayin (hava kabarciklarinin ?ikmasina yardimci elmak i?in introduser kilifina hafif?e vurun).

5. Yandan girifli uzatmada uzerindeki 3 yollu valfi kapatin.

6. Heparinize salin ?6zeltisi firingasini dilatordeki luer.baglanti par?asina takin ve dilatoru yikayin.

7. Dilatoru introduser kilifinin i?ine tamamen ge?irin ve dilator sapini saat yonunde yaklafik % tur
dondurerek sabitleyin.

8. Damar erifimine ve kilavuz telin geZirilmesine yonelik, kabul edilen klinik uygulamayi izleyin.

9. Kilifin dif yuzeyini heparinize salinle islatarak hidrofilik kaplamayi etkin hale getirin.

Not: En iyi sonucu almak i?in cihazin yerleftirme-iflemi sirasinda islak kalmasini saglayin.

10. Floroskopi rehberliginde dilatorun bulundugu kilifi.kilavuz tel uzerinden bir butun olarak istenen
konuma ilerletin. Diren? hissederseniz ilerletmeyi durdurun ve devam etmeden once diren? nedenini
araftirin.

11. Dilatorun kilidini a?arken ve kiliftan geri 2ekerken, dilator kiliftan ve kilavuz telden tamamen
ayrilincaya kadar kilifi sabit tutun ve kilavuz:tel-konumunu koruyun.

12. Kilavuz tel konumunu korurken se?ilen girifim cihazini kilavuz tel uzerinden, valfin i?inden ve kilifin
i?ine dogru ilerletin. Diren? hissedersenizilerletmeyi durdurun ve devam etmeden once diren?
nedenini araftirin.

13. Girifim cihazlari gerektik?e degiftirilebilir,

Kilif 2ikarildiktan sonra, kanama, damar hasari ya da diger ciddi yaralanmalari onlemek i?in onlemler

alinmalidir. Kilif ?ekilmeden once dilatorun kilifin i?ine dogru ilerletilmesi, kilifin vaskulaturden

?ekilmesine yardimci olabilir.

Garantiden Feragat Beyannamesi

SENTRANT iINTRODUSER KILIFI.DIKKATLE DENETIM ALTINDA TUTULAN KOSULLAR ALTINDA
iMAL EDILMi§ OLMAKLA BiRLIKTE,"MEDTRONIC, INC., MEDTRONIC VASCULAR, INC. VE iLGiLi
BAGLI KURULUSLARI (TOPLU OLARAK “MEDTRONIC") BU URUNUN KULLANILDIGI KOSULLAR
UZERINDE HiQBIiR 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 AQIK, 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, HiQBIiR SAHSA VEYA
KURUMA KARSI, SOZ KONUSU-HASARLARA iLi§KiN TALEBIN GARANTIYE, SOZLESMEYE, HAKSIZ,
FilLE VEYA BASKA HERHANGI BiR NEDENE DAYALI OLUP OLMAMASINA BAKILMAKSIZIN
YUKUMLU OLMAZ. HIQBIR 8AHSIN, MEDTRONIC'i, URUNLE iLGiLi HERHANGi BiR BEYANAYA DA
GARANTIYE DAYALI OLARAK BAGLAMA YETKIiSi YOKTUR.

Yukarida belirtilen istisnalarve sinirlamalar, yururlukteki kanunun uyulmasi zorunlu hukumlerini-ihial etme
niyetiyle olufturulmamiftirve bu anlamda yort idir. Bu i feragat ini
herhangi bir bolumununveya fartinin, salahiyet yetkisi bulunan bir mahkeme tarafindan yasalara aykiri,
uygulanamaz ya dayururlukteki kanunlara ters olduguna hukmedilirse, garantiden feragat
beyannamesinin-geri kalan kisimlarinin ge?erliligi bundan etkilenmez; tum haklar ve yukumiulukler, bu

w

=
»

78 Kullanim Talimatlari  Turkge

multilang_23:20120816, alldocMod:20120328, alldocStyle:20120816, master_pageset:20120816,
languagelL.oo™up:20120404, table:20110623, characterJoin:20080301, 30f9:20071016, 30f9_svg:
20071610

printspec:a6

Perucrparnua MU & Pocagpaeranzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



multilang_23:20120816, alldocMod:20120328, alldocStyle:20120816, master_pageset:20120816,
languagelLoo”up:20120404, table:20110623, characterJoin:20080301, 30f9:20071016, 30f9_svg:

20071610
printspec:a6







2012/0CT/01 at 3:18 p.m. Doc number: M730292B001 [multi27]

3, characterJoin:20080301, 30f9:2007101

16, alldocMod: 2012032

kup:20120404, table:2011062:

languageLool
00716

printspec:a6




2012/0CT/01 at 3:18 p.m. Doc number: M730292B001 [multi27]

3, characterJoin:20080301, 30f9:2007101

16, alldocMod: 2012032

kup:20120404, table:2011062:

languageLool
00716

printspec:a6




2012/0CT/01 at 3:18 p.m. Doc number: M730292B001 [multi27]

3, characterJoin:20080301, 30f9:2007101

16, alldocMod: 2012032

kup:20120404, table:2011062:

languageLool
00716

printspec:a6




2012/0CT/01 at 3:18 p.m. Doc number: M730292B001 [multi27]

3, characterJoin:20080301, 30f9:2007101

16, alldocMod: 2012032

kup:20120404, table:2011062:

languageLool
00716

printspec:a6




2012/0CT/01 at 3:18 p.m. Doc number: M730292B001 [multi27]

3, characterJoin:20080301, 30f9:2007101

16, alldocMod: 2012032

kup:20120404, table:2011062:

languageLool
00716

printspec:a6




2012/0CT/01 at 3:18 p.m. Doc number: M730292B001 [multi27]

3, characterJoin:20080301, 30f9:2007101

16, alldocMod: 2012032

kup:20120404, table:2011062:

languageLool
00716

printspec:a6




2012/0CT/01 at 3:18 p.m. Doc number: M730292B001 [multi27]

3, characterJoin:20080301, 30f9:2007101

16, alldocMod: 2012032

kup:20120404, table:2011062:

languageLool
00716

printspec:a6




2012/0CT/01 at 3:18 p.m. Doc number: M730292B001 [multi27]

3, characterJoin:20080301, 30f9:2007101

16, alldocMod: 2012032

kup:20120404, table:2011062:

languageLool
00716

printspec:a6




2012/0CT/01 at 3:18 p.m. Doc number: M730292B001 [multi27]

3, characterJoin:20080301, 30f9:2007101

16, alldocMod: 2012032

kup:20120404, table:2011062:

languageLool
00716

printspec:a6




2012/0CT/01 at 3:18 p.m. Doc number: M730292B001 [multi27]

3, characterJoin:20080301, 30f9:2007101

16, alldocMod: 2012032

kup:20120404, table:2011062:

languageLool
00716

printspec:a6




2012/0CT/01 at 3:18 p.m. Doc number: M730292B001 [multi27]

3, characterJoin:20080301, 30f9:2007101

16, alldocMod: 2012032

kup:20120404, table:2011062:

languageLool
00716

printspec:a6




2012/0CT/01 at 3:18 p.m. Doc number: M730292B001 [multi27]

3, characterJoin:20080301, 30f9:2007101

16, alldocMod: 2012032

kup:20120404, table:2011062:

languageLool
00716

printspec:a6




2012/0CT/01 at 3:18 p.m. Doc number: M730292B001 [multi27]

3, characterJoin:20080301, 30f9:2007101

16, alldocMod: 2012032

kup:20120404, table:2011062:

languageLool
00716

printspec:a6




2012/0CT/01 at 3:18 p.m. Doc number: M730292B001 [multi27]

3, characterJoin:20080301, 30f9:2007101

16, alldocMod: 2012032

kup:20120404, table:2011062:

languageLool
00716

printspec:a6




2012/0CT/01 at 3:18 p.m. Doc number: M730292B001 [multi27]

3, characterJoin:20080301, 30f9:2007101

16, alldocMod: 2012032

kup:20120404, table:2011062:

languageLool
00716

printspec:a6




2012/0CT/01 at 3:18 p.m. Doc number: M730292B001 [multi27]

3, characterJoin:20080301, 30f9:2007101

16, alldocMod: 2012032

kup:20120404, table:2011062:

languageLool
00716

printspec:a6




2012/0CT/01 at 3:18 p.m. Doc number: M730292B001 [multi27]

3, characterJoin:20080301, 30f9:2007101

16, alldocMod: 2012032

kup:20120404, table:2011062:

languageLool
00716

printspec:a6




2012/0CT/01 at 3:18 p.m. Doc number: M730292B001 [multi27]

Medtronic Ireland Medtronic, Inc.

Zzlrkmonle Blus(ijness Park West 710 Medtronic Parkway
way, Irelan Minneapolis, MN 55432 USA
Tel: +353-91708000 dtroni
Fax: +353.01757524 www.medtronic.com
. Tel: (+1-763) 514-4000

. . Fax: (+1-763) 514-4879
Medtronic Australasia
97 Waterloo Rd

North Ryde, NSW 2.
Australia

s
L
@
RS
g
M edtronic ¢
O
O
T
g

© 2012 Medtronic, Inc.
M730292B001 Rev. 1A
(i
* 2B001*

multilang_23:20120816, alldocMod:20120328, alldocStyle:20120816, master_pageset:20120816,
languagelLookup:20120404, table:20110623, characterJoin:20080301, 30f9:20071016, 30f9_svg:
20071610

printspec:a6




[MepeBog ¢ aHrNNIACKOro A3blKa Ha pyCCKMiA 3bIK}

[MepeBog ypocToBepeHWsi, WTamna ¥ agpecoB Ha [JoKyMeHTe «Sentrant™. VHTpogblocep c
rMapouibHBIM - MOKPLITUEM. VIHCTPYKUMA MO 3KCN/lyaTauun», NPeAcTaB/IeHHOM HA~aHT/INACKOM,
60/IrapCckoM, KUTAaCKOM, XOpPBAaTCKOM, YELUCKOM, AaTCKOM, HWUAEP/AHACKOM, 3CTOHCKOM, C(DMHCKOM,
(hpaHLy3CKOM, HEMELIKOM, FPEUYECKOM, BEHI€PCKOM, UTa/IbSIHCKOM, KOPEWCKOM, aTbILLCKOM, SINTOBCKOM,
HOPBEXCKOM, MO/IbCKOM, MOPTYralbCkOM, PYMbIHCKOM, PYCCKOM, CEPGCKOM, C/IOBAWKOM, 3CTOHCKOM,
LUBEACKOM ¥ TYPEeLKOM s3blkax. TeKCT Ha PyCCKOM si3blke COOTBETCTBYET TEKCT.aW Ha aHr/INCKoM,
60/IrapckoM, KUTaliCKOM, XOPBaTCKOM, YeLICKOM, AAaTCKOM, HUAEPNaHACKOM, 3CTOHCKOM, (OMHCKOM,
thpaHLy3CKOM, HEMELKOM, FPEYECKOM, BEHIEPCKOM, WTa/IbsiHCKOM, KOPEWCKOM, TaThILLCKOM, SIMTOBCKOM,
HOPBEXCKOM, MO/IbCKOM, MOPTYraslbCKOM, PYyMbIHCKOM, CEPOCKOM, CMI0BALKOM, 3CTOHCKOM, LUBEACKOM U
TYpPEeLKOM A3bIKax. ]

[Ha 6naHke komnaHun «MeLTPOHUK»}

5{, Caymaiii TTTErmA HacTOSLLMM YIOCTOBEPSO (MM CBIETENLCTBYHD), UTO HpuraraeMast «HCTpYKLms
Mo aKcnnyatauum - VIHTpoabtocep Sentrant». SBNSETCS BEPHOI KOMVEV apyrviHana JOKyMeHTa.

/nognuce/ 17masn 2015 .
Caywmaiia LetTn [Jata
3850 bpukyaii bnea. BWB2

CaHTa-Po3a, wrat KanmdgopHua 95403

CrtpaHa; CLUA

LLItaT KanudopHus
MoanucaHo nog, Nprcaroim

Okpyr CoHouna

MoanucaHo (Mnn YTBEPXKAEHO) Mo, NPUCAroin B Moem npucyTcTeum 17 mas 2015 r. Caymaein LLletti.
KOTOpasi yO0CTOBEPWNIA MHE, Ha OCHOBaHWMM yboeauTe bHbIX [0Ka3aTebCTB, YTO OHA SBMSIETCA NLOM,
[IeCTBOTENbHO ABMBLUMMCS KO MHE.

HoTapuyc um 1Hoe [OMKHOCTHOE /L0, COCTaBNAHOLLIEEAAHHOE Y/10CTOBEPEHIIE, MOATBEPKAAET TOMbKO
JMYHOCTb NMLQ, NOAMNMCABLLErO AOKYMEHT, K KOTOPOMY MpuiaraeTcs fJaHHOE YAOCTOBEpeHue, a He
VCTUHHOCTb, TOYHOCTh W/ IOCTOBEPHOCTL CAMOT0 JOKYMEHTA.

/nognuce/
CaHgpa Ppu3, HoTapuyc

[WTamn:

CAHPA ®PIA3

JnueH3ma Ne2064673

Hotapuyc wrarta KanndopHus

Okpyr CoHoma

Mos nueH3na aeincterTeNibHa Ao 13 mMas 2018 r.]

MpeactaBnTens B EC

«MeaTROHNK ANpneHa» «MefTPOHUK, NHK.»

Mapkwvop busHec Mapk Bect 710 MeaTpoHUK [MapKyaii

r. Fonyaii, VipnaHays MwuHHeanonmc, MinHHecoTa 55432, CLLIA
Ten.:_+353-91708000 www.medtronic.com

®akc: +353-91757524 Ten.: (+1-763) 514-4000

dakc; (+1-763)514-4879

«MeaTpoHuK OcTpananwa MTu-ATa.»
97 Batepnoo Poyn

HopT Paiia, HoBbili KOXHbIA Yanbe 2113
ABCTpanns

Mepesen NacaHos CynTaH MacaHoBuY
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Mopoa Mocksa.
MAToro aBrycra fiBe ThiCAYN NATHALLATOrO roja.

A, Cemensk VipuHa AHaToNbeBHa, BPEMEHHO UCMOMHAIOLLASA 06513aHHOCTM
HoTapuyca ropoga Mocksbl /IBaHoBa Muxanna Anekceesnya, CBULETENIbCTBYHO

NoA/TMHHOCTbL MoAnucHy, C,D,EJ'I&HHOVI nepesofynkom [racaHoBbiM CynTaHoM [TacaHOBMYeM B

MOEM r*CyTCTBMW. JINYHOCTb ero yetanpsneHa.
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faTow aBrycta SBejjMSwrsimsgii*mororBga

[l CemeT-VpvHa Axaronbesa, apame)«Acnanl<siowianblu«oaH HOTapUyca ropoda

MOOBb IVBaHoBa Minxavna Anexcee g, CLUEeTeNbCYH) BEPHOCTb STONA Komn € MONeLUTTKOM

,OKyMeHTa. B TI0CTIeLHeM JI0a4MCTOK, Ta/INCUK, 3a4epKHYTBIX Crioe vihux.. Heoroaopemix
1opaasieHaiinnxKkakix-nx6oocobeyHoneiiHeT. il

Ic' MHoi;“fupy, oBpeTviaveMycsi 3a LUepLUEKMEM HOTapuasbHOr/pelicTallsl, pasbsCHEHO,
" -nK JC>«OKeNbCIKBIMMH EepbIKA KoMK [JOKyMEHT! He no/nep*aserca 3akoHHOCTb
. 0 3/lepxatnsporyMaHTe v CooTaeTCrna U3/oKEHHbIX EHEM MUYAMBCTANTENLHOCTY.
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