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Introducer Sheath with Hydrophilic Coating
MHTpoatocep ¢ xMapodunHo nokputne
Zavadéci pouzdro s hydrofilni vrstvou
Indfgringssheath med hydrofil beleegning
Schleuse mit hydrophiler Beschichtung

OnkapI el0aywyng He udPO@IAN eTTioTpwWoN
Introductor con revestimiento hidréfilo
Hudrofiilse kattega sisestuskantdl
Sisaanvientiholkki, jossa on hydrofiilinen pinnoite
Gaine d'introducteur avec revétement hydrophile
Uvodnica s hidrofilnim premazom

Hidrofil bevonattal ellatott bevezetéhively
Introduttore con rivestimento idrofilo

&= DEE QEZFA A

|Jvedimo prietaiso mova su hidrofiline danga
levadsldzas ar hidrofilu parklajumu

O6BUBKa 3a BOBEZlyBat-€ CO XUAPOUIEH CIOj
Introducersheath met hydrofiele coating
Innfgringshylse med hydrofilt belegg

Koszulka naczyniowa z powtokg hydrofiing
Bainha introdutora com revestimento hidrofilico
Teaca de introducere cu strat hidrofil
MHTpoabtocep ¢ rmgpodunbHbIM NOKPbITUEM
Zavadzacie puzdro s hydrofilnou vrstvou
Uvajalni tulec s hidrofilno previeko

Omotac¢ uvodnika sa hidrofilnom oblogom
Inféringshylsa med hydrofil belaggning
Hidrofilik Kaplamali Introdiiser Kilif
IHTpoa'tocep i3 rigpodinbHNM NOKPUTTAM
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© 2020 Medtronic. All rights reserved. Medtronic and Medtronic logo are trademarks of Medtronic. ™* Third party brands are trademarks of their respective owners. All other brands
are trademarks of a Medtronic company.

© 2020 Medtronic. Beuukn npasa 3anaseHu. Medtronic n noroto Ha Medtronic ca Tbproeckv Mmapku Ha Medtronic. ™* MapkuTe Ha TpeTu Nvua ca TbProBCKU Mapku Ha CbOTBETHUTE
1M npuTexartenu. Beuuku gpyrn mapku ca TbproBCku Mapkv Ha komnaxust Ha Medtronic.

© 2020 Medtronic. V8echna prava vyhrazena. Medtronic a logo Medtronic jsou ochranné znamky spole¢nosti Medtronic. ™* Znacky tfetich stran jsou ochrannymi znamkami
prislusnych vlastnik(. VSechny ostatni znacky jsou ochrannymi znamkami spole€nosti Medtronic.

© 2020 Medtronic. Alle rettigheder forbeholdt. Medtronic og Medtronic-logoet er varemaerker tilhgrende Medtronic. ™* Varemaerker fra tredjeparter er varemzerker tilhgrende de
respektive ejere. Alle andre maerker er varemeaerker tilhgrende en virksomhed fra Medtronic.

© 2020 Medtronic. Alle Rechte vorbehalten. Medtronic und das Medtronic Logo sind Marken von Medtronic. ™* Marken Dritter sind Marken der jeweiligen Eigentiimer. Alle anderen
Marken sind Marken eines Medtronic Unternehmens.

© 2020 Medtronic. Me Tnv em@UAagn Tavtog dikaiwpaTtog. H ovopaaia Medtronic kai To Aoydtutro Medtronic gival eptropikd orfpara 1ng Medtronic. ™* O1 euTTOpIKEG OVOPOTiES
TPITWV €ival EUTTOPIKG CHPATA TWV AVTIOTOIXWV KATOXWV Toug. OAEG 01 BAAEG EUTTOPIKEG OVOUATIES Eival EUTTOPIKG OpaTa piag eTaipeiag Tng Medtronic.

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

© 2020 Medtronic. Kaik digused kaitstud. Medtronic ja ettevdtte Medtronic logo on ettevdtte Medtronic kaubamérgid. ™* Kolmandate osapoolte tootemargid on nende omanike
kaubamargid. Kéik muud tootemargid on ettevotte Medtronic kaubaméargid.

© 2020 Medtronic. Kaikki oikeudet pidatetdan. Medtronic ja Medtronic-logo ovat Medtronic-yhtién tavaramerkkeja. ™* Kolmansien osapuolien tuotemerkit ovat niiden omistajien
tavaramerkkeja. Kaikki muut tuotemerkit ovat jonkin Medtronic-yhtién tavaramerkkeja.

© 2020 Medtronic. Tous droits réservés. Medtronic et le logo Medtronic sont des marques commerciales de Medtronic. ™* Les marques tierces sont la propriété de leurs détenteurs
respectifs. Toutes les autres marques sont des marques commerciales d'une société Medtronic.

© 2020. Medtronic. Sva prava pridrzana. Medtronic i logotip Medtronic zasti¢eni su znakovi tvrtke Medtronic. ™* Zigovi tre¢ih strana registrirani su trgovacki znakovi njihovih doti¢nih
vlasnika. Sve druge marke zastitni su znakovi tvrtke Medtronic.

© 2020 Medtronic. Minden jog fenntartva. A Medtronic és a Medtronic-logd a Medtronic védjegye. ™* A harmadik felek markai az egyes markatulajdonosok védjegyei. Minden egyéb
marka a Medtronic tagvallalatokhoz tartozé védjegy.

© 2020 Medtronic. Tutti i diritti riservati. Medtronic e il logo Medtronic sono marchi di Medtronic. ™* | marchi di terzi sono marchi dei rispettivi proprietari. Tutti gli altri nomi
commerciali sono marchi di fabbrica di una societa Medtronic.

© 2020 Medtronic. Z# A 2. Medtronic 2 Medtronic 20 Medtronic™2l A ZQILICH* EFAF EHE = ol
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© 2020 ,Medtronic* Visos teisés saugomos. ,Medtronic® ir ,Medtronic” logotipas yra ,Medtronic* prekés Zenklai. ,™** treciyjy $aliy firmos Zenklai yra atitinkamy jy savininky prekiy
Zenklai. Visi kiti prekiy zenklai yra jmonés ,Medtronic* prekiy zenklai.

© 2020 Medtronic. Visas tiesibas paturétas. Medtronic un Medtronic logotips ir uznémuma Medtronic preéu zimes. ™* TreSo puSu zimoli ir to attiecigo Tpasnieku predu zimes. Visi
paréjie zZimoli ir uznémuma Medtronic pre¢u zimes.

© 2020 Medtronic. Cute npaBa ce 3agpxaHu. Medtronic u noroto Ha Medtronic ce 3awTuTHM 3Hauu Ha Medtronic. ™* Mapkute Ha TpeTu nuua ce 3alTUTHW 3HaLUM Ha
concTeeHuuyute. Cute Apyrn 6peHAoBM ce 3alTUTHWU 3HaUM Ha komnaHuja Ha Medtronic.

© 2020 Medtronic. Alle rechten voorbehouden. Medtronic en het Medtronic-logo zijn handelsmerken van Medtronic. ™* Merken van derden zijn handelsmerken van de
desbetreffende eigenaren. Alle andere merken zijn handelsmerken van (een dochteronderneming van) Medtronic.

© 2020 Medtronic. Med enerett. Medtronic og Medtronic-logoen er varemerker som tilhgrer Medtronic. ™* Tredjeparters merker er varemerker som tilhgrer de respektive eierne. Alle
andre merker er varemerker som tilhgrer et Medtronic-selskap.

© 2020 Medtronic. Wszelkie prawa zastrzezone. Medtronic oraz logo Medtronic sg znakami towarowymi firmy Medtronic. ™* Marki podmiotéw trzecich sg znakami towarowymi ich
prawowitych wtascicieli. Wszystkie inne marki sg znakami towarowymi firmy Medtronic.

© 2020 Medtronic. Todos os direitos reservados. Medtronic e o logétipo Medtronic sdo marcas comerciais da Medtronic. ™* As marcas de terceiros sdo marcas comerciais dos
respetivos proprietarios. Todas as outras marcas sdo marcas comerciais de uma empresa Medtronic.

© 2020 Medtronic. Toate drepturile rezervate. Medtronic si sigla Medtronic sunt marci comerciale ale Medtronic. ™* Marcile terte sunt mérci comerciale ale detintorilor lor respectivi.
Toate celelalte marci sunt marci inregistrate ale unei companii Medtronic.

© Medtronic, 2020 r. Bce npaBa 3awmiueHbl. Medtronic n norotun Medtronic siBnsitoTcs TOBapHbIMM 3HakaMu komnaHum Medtronic. ™* Mapku CTOPOHHMX NPOM3BOAUTENEN SBMSAOTCS
TOBapHbIMM 3HaKaMmn MX COOTBETCTBYIOLLMX BriafensLles. Bce agpyrne 6peHabl ABNS0TCA TOBapHbIMM 3HakaMu komnaHumn Medtronic.

© 2020 Medtronic. Vetky prava vyhradené. Medtronic a logo Medtronic si ochranné znamky spolo¢nosti Medtronic. Znacky ™* tretich stran su ochrannymi znamkami ich
prislusnych vlastnikov. V8etky ostatné znacky su ochrannymi znamkami spolo¢nosti Medtronic.

© 2020 Medtronic. Vse pravice pridrzane. Medtronic in logotip Medtronic sta blagovni znamki druzbe Medtronic. ™* Znamke tretjih strani so blagovne znamke njihovih lastnikov. Vse
ostale znamke so blagovne znamke podjetja Medtronic.

© 2020 Medtronic. Sva prava zadrzana. Medtronic i Medtronic logotip su zastitni znaci kompanije Medtronic. ™* Marke drugih kompanija vlasni$tvo su svojih vlasnika. Svi ostali
brendovi su zasti¢eni znakovi kompanije Medtronic.

© 2020 Medtronic. Med ensamratt. Medtronic och Medtronic-logotypen ar varumarken som tillhér Medtronic.™* Tredje parts varumarken tillhér sina respektive dgare. Alla andra
varumarken tillhér Medtronic-foretag.

© 2020 Medtronic. Tim haklari saklidir. Medtronic ve Medtronic logosu Medtronic'in ticari markalaridir. ™* Uglincii taraf markalari ilgili sahiplerinin ticari markalaridir. Diger
markalarin tim{ Medtronic sirketinin ticari markalaridir.

© 2020 Medtronic. Yci npaBa 36epexeHo. Medtronic i norotun Medtronic € ToBapHUMK 3HakaMu komnarii Medtronic. ™* Mapku TpeTix ocib HanexaTb BianoBigHUM BnacHukaMm. Yci
iHLWi MapkW € ToBapHNUMM 3HakaMmn komnawii Medtronic.
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[ EXPLANATION OF SYMBOLS ON PRODUCT LABELING [f] OBSICHEHUE HA CUMBOJIUTE BbPXY ETUKETA HA MPOAYKTA B VYSVETLENi SYMBOLU
UVEDENYCH NA STITCICH OBALU [EE] FORKLARING AF SYMBOLER PA PRODUKTETS MARKATER & ERLAUTERUNG DER SYMBOLE DER
PRODUKTBESCHRIFTUNG B ENEZHIHZH TQN ZYMBOAQN ZTH ZHMANZH TOY NPOIONTOZ B EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS QUE APARECEN EN LA
DOCUMENTACION DEL PRODUCTO i TOOTE SILTIDEL OLEVATE SUMBOLITE TAHENDUS [i] TUOTE-ETIKETIN SYMBOLIEN SELITYKSET [{§ EXPLICATION DES
SYMBOLES DES ETIQUETTES DU PRODUIT [iI§ OBJASNJENJE SIMBOLA NA OZNAKAMA NA PROIZVODU [[I1] A TERMEKCIMKEKEN LEVO SZIMBOLUMOK JELENTESE
[l SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI SULLE ETICHETTE DEL PRODOTTO[@ HIZ 2t J|S 4% [[ ETIKETESE ESANCIY SIMBOLIY REIKSMES [ UZ IZSTRADAJUMA
MARKEJUMA ATTELOTO SIMBOLU SKAIDROJUMS [[J OBJACHYBAHE HA CAMBOJIUTE HA ETUKETATA HA NMPON3BOAOT [l VERKLARING VAN DE SYMBOLEN OP
DE PRODUCTLABELS [ FORKLARING AV SYMBOLER PA PRODUKTEMBALLASJEN [ OBJASNIENIE SYMBOLI ZNAJDUJACYCH SIE NA ETYKIETACH
OPAKOWANIA ¥ EXPLICACAO DOS SIMBOLOS NA DOCUMENTAGAO DO PRODUTO [f EXPLICAREA SIMBOLURILOR DE PE ETICHETA PRODUSULUI

[{1 OB BLACHEHUE CUMBOJOB HA 3TUKETKAX NPOOYKTA BA VYSVETLIVKY K SYMBOLOM NA OZNACENi BALENIA ] RAZLAGA SIMBOLOV NA OVOJNINI

B OBJASNJENJA SIMBOLA NA OZNAKAMA PROIZVODA FORKLARING AV SYMBOLER PA PRODUKTMARKNINGEN [fj URUN ETIKETINDEKi SEMBOLLERIN
ACIKLAMALARI [l NTOACHEHHA CUMBONIB, LLO MICTATLCA B MAPKYBAHHI BUPOBY

Refer to the device labeling to see which symbols apply to this product. [f§] NMorneaHeTe eTukeTa Ha yCTPOMCTBOTO, 3a Aa BUAMTE KakBU CUMBOSM CE€ OTHACHT 3a TO3M NPOAYKT.
Symboly, které se vztahuji k tomuto vyrobku, najdete na stitcich obalu. BE] Se meerkater pa enheden for de symboler, der geelder for dette produkt. B Welche Symbole fiir dieses
Produkt zutreffen, entnehmen Sie bitte dem Etikett auf dem Gerat. @] Avarpé€te oTn ofjavan TNG GUOKEUNG yia va Seite Trola cUPBOAA I0XUOUV YIa AUTO TO TIPOIdV. Consulte la
documentacion del dispositivo para comprobar qué simbolos son aplicables a este producto. B} Toote puhul kehtivad stimbolid leiate seadme siltidelt. [f] Katso laitteen etiketista,
mitka symbolit koskevat tata tuotetta. [f§ Se reporter aux étiquettes du produit pour savoir quels symboles s'appliquent a ce produit. [fl§ Na oznakama na uredaju pogledajte koji su
simboli primjenjivi na ovaj proizvod. [illf] A termékre vonatkoz6 szimbdlumok az eszkdz cimkéjén/cimkéin talalhatok. [l Fare riferimento alle etichette sul dispositivo per sapere quali
simboli si applicano a questo prodotto. [ 01 XME0 HE& = JISE B X ¥ X6t Al2. [l Norédami suzinoti, kokiu simboliu pazymétas gaminys, Zidrékite
pakuoteés etikete. [M Lai redzétu, kadi simboli attiecas uz So izstradajumu, skatiet mark&jumu uz ierices. MpoBepeTe ja eTUkeTaTa Ha NomarasnoTo 3a Aa BuauTe kov cumbonu ce
opHecyBaat Ha oBoj npoussog. [lll Controleer de productlabels om te zien welke symbolen op dit product van toepassing zijn. Se pa pakningen for & fastsla hvilke symboler som
gjelder for dette produktet. ] Aby okresli¢, ktére symbole dotyczg niniejszego produktu, nalezy zapoznac sie z etykietami urzadzenia. [(@fl§ Consultar a documentagéo do dispositivo
para ver que simbolos se aplicam a este produto. [f§] Consultati eticheta dispozitivului pentru simbolurile aplicabile acestui produs. [ff] Cm. Ha 3TKeTkax ycTpoOWCTBa, Kakne CUMBOSbI
NPUMEHUMbI K AaHHOMY NPOAYKTY. Prezrite si oznacenie zariadenia, aby ste zistili, ktoré symboly sa vztahuju na tento produkt. Bl Opis simbolov, ki se nanasajo na izdelek, je na
nalepkah na ovojnini. B Pogledajte spoljnu oznaku na pakovanju da biste videli koji se simboli primenjuju na ovaj proizvod. Se enhetens markning for de symboler som géller
denna produkt. [if Bu Uriinde hangi sembollerin gegerli oldugunu gérmek igin cihazin etiketlerine bakin. [JlId 3BepHiTbcst 4O MapKyBaHHS NPUCTPOLO, OB BU3HAYUTH, SIKi CUMBONU
CTOCYIOTbCS LibOro BUpoBy.

c E Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the device fully complies with European Council Directive: 93/42/EEC.
[¥¢] Conformité Européenne (EBponeiicko cboTBeTCTBME). TO3U CUMBOS 03HAYaBa, Ye YCTPOMCTBOTO HAMbMHO CbOTBETCTBA Ha [upekTuBa

93/42/ENO Ha CbBeTa Ha EBponeiickus cbtos. Conformité Européenne (Evropska shoda). Tento symbol znamend, Ze zafizeni zcela spliiuje
pozadavky smérnice Evropské rady: 93/42/EHS. BE] Conformité Européenne (Europeeisk Standard). Dette symbol betyder, at enheden fuldt ud
overholder det Europaeiske Rads Direktiv: 93/42/EQF. Bl Conformité Européenne (Européische Konformitat). Dieses Symbol besagt, dass das
Produkt allen Vorschriften der Richtlinie 93/42/EWG des Européischen Rats entspricht. ] Conformité Européenne (Eupwtraikry Zuppdpewaon). To
oUPBoAo auTtd anuaivel 6Tl TO TIPOIOV CUPHOPPWVETAI TIARPWG e TNV Odnyia Tou EupwTraikou ZupBouAiou: 93/42/EOK. Conformité
Européenne (Conformidad Europea). Este simbolo indica que el dispositivo cumple totalmente la Directiva 93/42/CEE del Consejo Europeo.
Conformité Européenne (Euroopa vastavusmargis). See siimbol tdhendab, et seade vastab taielikult Euroopa Liidu Ndukogu direktiivi
93/42/EMU néuetele. fil Conformité Européenne (eurooppalainen vaatimustenmukaisuus). Téméa symboli tarkoittaa, etté laite on kaikilta osin
Euroopan unionin neuvoston direktiivin 93/42/ETY mukainen. [f§ Conformité Européenne. Ce symbole signifie que le dispositif est entierement
conforme a la directive du Conseil de I'Union européenne 93/42/CEE. [fl§ Conformité Européenne (uskladenost s europskim normama). Taj simbol
znadi da je uredaj potpuno uskladen s Direktivom Vije¢a Europe: 93/42/EEZ. Conformité Européenne (eurdpai megfeleléség). Ez a szimbdlum
azt jelenti, hogy az eszkodz telijes mértékben megfelel az Eurdpai Tanacs 93/42/EGK iranyelvében foglalt kdvetelményeknek. [l Conformité
Européenne (Conformita europea). Questo simbolo indica che il dispositivo & conforme alla Direttiva del Consiglio europeo 93/42/CEE. CE(®
g 3SH 21E). 0l JIs= EXIIL REOIALE] XI& 93/42/EECE 2t otH &4 2 2/0/&LICt. [ Conformité Européenne (Europos atitiktis).
Sis simbolis reikia, kad prietaisas visiskai atitinka Europos Tarybos direktyvg 93/42/EEB. [} Conformité Européenne (atbilstiba Eiropas
Savienibas prasibam). Sis simbols norada, ka ierice pilniba atbilst Eiropas Padomes Direktivas 93/42/EEK prasibam. Coo6pasHocT co
cTaHpgapauTe Ha EY. OBoj cumbBon 3Haum feka nomaranoTo e LefnocHo coobpasHo co AupekTBaTta Ha EBponckuoT coeT: 93/42/EE3.
Conformité Européenne (Europese conformiteit). Dit symbool betekent dat het product volledig voldoet aan de Europese Richtlijn 93/42/EEG.
Conformité Européenne (samsvar med europeisk standard). Dette symbolet betyr at enheten er fullstendig i samsvar med EU-direktiv:
93/42/EQF. [{] Conformité Européenne (Zgodno$¢ z normami Unii Europejskiej). Symbol ten oznacza, ze produkt spetnia wszystkie wymagania
dyrektywy Rady Unii Europejskiej 93/42/EWG. [d&a Conformité Européenne (Conformidade Europeia). Este simbolo significa que o dispositivo
esta em total conformidade com a Diretiva do Conselho Europeu: 93/42/CEE. [f§] Conformité Européenne (Conformitate europeand). Acest simbol
indica faptul ca dispozitivul este pe deplin in conformitate cu Directiva 93/42/CEE a Consiliului European. [fll Conformité Européenne
(EBponeiickoe cooTBETCTBME). ATOT CUMBON 0GO3HAYAET, YTO YCTPOICTBO MOMHOCTLIO COOTBETCTBYET TpeboBaHWsIM AMpeKTMBLI EBponeiickoro
Coseta: 93/42/EEC. Conformité Européenne (Zhoda s poziadavkami EU). Tento symbol znamena, Ze zariadenie tplne vyhovuje poziadavkam
uvedenym v smernici Europskej rady: 93/42/EHS. B Conformité Européenne (evropska skladnost). Ta simbol pomeni, da je pripomo&ek
popolnoma v skladu z Direktivo Evropskega sveta: 93/42/EGS. Bj Conformité Européenne (uskladenost sa evropskim standardima). Ovaj simbol
znaci da je sredstvo u potpunosti uskladeno sa Direktivom Saveta Evrope 93/42/EEC. Conformité Européenne (Europeisk standard). Denna
symbol betyder att enheten helt foljer radets direktiv 93/42/EEG. [i§ Conformité Européenne (Avrupa Normlarina Uygunluk). Bu sembol, cihazin
Avrupa Konseyi Direktifi (93/42/EEC) ile tamamen uyumlu oldugu anlamina gelir. Conformité Européenne (€Bponeicbka BignosigHicTb). Lien
CMMBON yKa3ye Ha Te, Lo NPUCTPIi NOBHICTIO Bianosigae AupekTusi €Bponencbkoi Pagm 93/42/€EC.

EC authorized representative [J§] YnbnHomower npeacrasuten 8 EO [ Autorizovany zastupce pro ES [BE] Autoriseret repraesentant i EU
BB Autorisierter Reprasentant in der Europaischen Gemeinschaft ] E¢ouaiodotnuévog avtimpdowTrog atnv EK Representante autorizado en
la CE B EU volitatud esindaja [l Valtuutettu edustaja EY:n alueella [f§ Représentant agréé dans la Communauté Européenne [ilj Ovlasteni
predstavnik za Europsku zajednicu Hivatalos képviselet az Eurépai K6zdsségben [fl Rappresentante autorizzato nella CE EC =4 thele!
|galiotasis atstovas EB [M Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena OBnacTteH npeTcTaBHuK 3a EBponckaTta 3aeaHuua [fll Geautoriseerd
vertegenwoordiger binnen de EG Autorisert representant i Det europeiske fellesskap [J] Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie
Europejskiej Representante autorizado na CE [f§] Reprezentant autorizat in CE [ff] YnonHomoueHHbi npeactasutens B EC B Autorizovany
zastupca v krajinach ES B] Poobla&eni predstavnik v Evropski skupnosti B Predstavnik oviasé¢en za EU Bl Auktoriserad EG-representant
AT'deki yetkili temsilci YnoBHoBaxeHUiA npeacTaBHuk y €C

onic.co Consult instructions for use at this website [f§] Pasrnegaiite uHctpykummte 3a ynotpeba Ha Toau ye6 cant B Viz navod k pouziti na této
webové strance BE] Se brugsanvisningen pa dette websted [flJ] Gebrauchsanweisung auf dieser Webseite beachten B] ZupBouAeurteite TiG 0dnyieg
XPAONG O€ auTdV TOV IOTOTOTTO Consultar las instrucciones de uso en este sitio web Bl Lugege sellel veebilehel toodud kasutusjuhendeid
Katso kayttoohjeet tasta verkkosivustosta [f§ Consulter le mode d'emploi sur ce site Web [iI§ Pogledajte upute za upotrebu na ovom web-mjestu
Lasd a hasznalati utasitast ezen a honlapon [fl Consultare le istruzioni per I'uso su questo sito web O AIOIES| AHE XA &1
Naudojimo instrukcijas rasite Sioje svetainéje [l LietoSanas pamacibu skatit $aja timekla vietné Bupgete ro YnaTcTBoTO 3a ynotpeba Ha oBaa
Beb-nokauuja [fll Raadpleeg de gebruiksaanwijzing op deze website Se bruksanvisningen pa dette nettstedet [J] Nalezy zapoznaé sie

z instrukcjg uzytkowania dostepng w tej witrynie internetowej [illel] Consultar instrugdes de utilizagao neste sitio da Internet [f§] Consultati
instructiunile de utilizare la acest site web. [ff] Cm. nHcTpykumio no skcnnyartaumm Ha ykasaHHOM Beb-caite Preditajte si pokyny na pouzivanie
na tejto webovej lokalite Bl Glejte navodila za uporabo na tem spletnem mestu Bf Pogledajte uputstvo za upotrebu na ovoj veb lokaciji Se
bruksanvisningar pa denna webbplats [ij Bu web sitesindeki kullanim talimatlarina bakin [lI§ Qve. iHCTpyKuito 3 ekcrinyaTauii Ha Ll Be6-CTopiHLi
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Lot number [§] Homep Ha naptuaa [ Cislo $arze [RE] Partinummer B Chargennummer ] Api8uég Traptidag B Numero de lote Bfi Partii
number [l Erénumero [f§ Numéro de lot [l Broj serije [(ll] Gyartasi szam [fi Numero di lotto [ £ E 2 S [[ Partijos numeris [l Partijas numurs

Bpoj Ha cepuja [{] Partijinummer [ Lotnummer [§] Numer partii produkcyjnej [ Numero de lote [f] Numér de lot [ff] Homep naptun B Cislo
Sarze B Serijska $tevilka B Broj serije B Lotnummer [l Lot numarasi Bl Homep naprii

Catalogue number [] KatanoxeH Homep [B Katalogové &islo BE] Katalognummer Bl Katalognummer ] Api8uog katahdyou B Numero de
catalogo [l Katalooginumber [f] Luettelonumero [f§ Numéro de référence [l Kataloski broj [lf] Katalogusszam i Numero di catalogo [ 7t 2 1
5 [ Katalogo numeris [l Kataloga numurs Katanowkwu 6poj [l]l Catalogusnummer [ Artikkelnummer [§] Numer katalogowy Numero
de catalogo [f] Numar de catalog [ff] Homep no katanory B4 Katalogové &islo Bl Kataloka Stevilka [§ Kataloski broj BY Katalognummer [i§ Katalog
numarasi Homep y kaTanoasi

Use by [¥e] Manonseaiite go B Datum pouzitelnosti BE] Sidste anvendelsesdato ] Zu verwenden bis einschlielich Bl Xprion éwg BY No
utilizar después de BH Kélblik kuni [f] Kaytettava viimeistaan [i§ A utiliser jusqu'au [l Upotrebljivo do [l Lejarat [f§ Utilizzare entro [ AtE &t
Naudoti iki [ Izlietot lidz Pok Ha ynotpe6a [fl] Uiterste gebruiksdatum 8] Siste forbruksdag [fl Termin waznosci [l N&o utilizar depois de
Data expirarii [ff] icnonb3osats ao HA Datum najneskorsej spotreby Bl Uporabno do B Upotrebljivo do Bl Anvands senast [i§ Son kullanma
tarihi i Tepmin npugaTHoCTi

Date of manufacture [J§] Qata Ha npoussoacteo B Datum vyroby BE] Fremstillingsdato [l Herstellungsdatum Bl Huepounvia kataokeung
B8 Fecha de fabricacion Bl Tootmiskuupéev fil Valmistuspaivamaara [fj Date de fabrication [fIj Datum proizvodnje [[ll] Gyartas ideje [l Data di
fabbricazione [ Xl = 2 At [§ Pagaminimo data [l RaZzo3anas datums [l AaTym Ha npon3asoacTeo [{] Productiedatum Produksjonsdato
Al Data produkciji [lel Data de fabrico [f§] Data fabricarii [ffl Jata narotosnexus B Datum vyroby Bl Datum izdelave B Datum proizvodnje
Tillverkningsdatum § Uretim tarihi il Jata BurotoBneHHs

Manufacturer [J§] Mpoussoauten [ Vyrobce BE] Fabrikant Bl Hersteller @] Kataokeuaotig B Fabricante Bl Tootja il Valmistaja [i§ Fabricant
Proizvoda¢ [l Gyarté [} Fabbricante [ Xl = 2! &l [} Gamintojas [l RaZotajs Mpowussoauten [{ll Fabrikant [ff§] Produsent [d] Producent
[I& Fabricante [§§] Producétor [f¥] Mpoussoautens A Vyrobca f] Izdelovalec B Proizvodaé Y Tillverkare [i§ Uretici B Bupo6Huk

Do not use if package is damaged [%§] He usnonssaiite, ako onakoekata e noespegeHa Nepouzivejte, pokud je baleni poskozeno BE] Ma ikke
anvendes, hvis emballagen er beskadiget B Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist Bl Mn xpnoipoTolgite eGv n cuokeuaoia £xel
UTTOOTEl ¢nuia No utilizar si el envase esta dafiado Bl Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud [l Ala kéyt, jos pakkaus on vaurioitunut [f§ Ne
pas utiliser si 'emballage est endommagé [l Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje oSte¢eno Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sérilt [fi Non
utilizzare se l'imballaggio non & integro [ Z & 0| =4 & &2 AtE 2XI [l Nenaudoti, jei pakuoté paZeista [l Nelietot, ja iepakojums ir bojats

[HIA [a He ce ynotpebysa gokorky nakysareTto e owTteTteHo [il] Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is Skal ikke brukes hvis
pakningen er skadet [d] Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone [l Nao utilizar se a embalagem estiver danificada [f Nu folositi daca
ambalajul este deteriorat [ff] He ncnonb3osatb, ecnv ynakoBka nospexaeHa Nepouzivajte, ak je obal poskodeny Bl Ne uporabljajte, ¢e je
embalaza poskodovana B Ne koristiti ako je pakovanje ostec¢eno B Far inte anvandas om férpackningen ar skadad [ij Ambalaj hasar gérdilyse
kullanmayin He BukopuctoByBaTH, SIKLLO YNakoBKa NOLLKOAXEHa

Do not reuse [¥§] fa He ce uanonssa nostopHo [ Nepouzivejte opakované BE] M4 ikke genbruges B Nicht wiederverwenden ] Mnv
emmavaypnoipotoicite B No reutilizar BJ Mitte kasutada korduvalt [f] Alé kayté uudelleen [f§ Ne pas réutiliser [flj Nemojte upotrebljavati vise puta
Kizarolag egyszeri hasznalatra [ij Non riutilizzare [& i AtE = XI [l Nenaudoti pakartotinai [ Nelietot atkartoti Camo 3a efHoKpaTHa
ynotpe6a [fll Niet opnieuw gebruiken Skal ikke brukes flere ganger [d] Nie stosowa¢ ponownie [Sis Nao reutilizavel [f§] De unica folosinta
He ncnonb3osatk nostopHo 4 Nepouzivajte opakovane Bl Za enkratno uporabo i Nije za ponovnu upotrebu Y Far inte ateranvandas
Yeniden kullanmayin He 3acTocoByBaTh NOBTOPHO

Sterilized using ethylene oxide [J§] Ctepunuaunparo ¢ etuneHos okeua B Sterilizovano ethylenoxidem [E] Steriliseret med etylenoxid

BB Sterilisiert mit Ethylenoxid Bl AooTeipwuévo pe aiBuhevogeidio B Esterilizado mediante 6xido de etileno Y Steriliseeritud etiileenoksiidiga
Steriloitu etyleenioksidilla [f§ Stérilisation par oxyde d'éthyléne [{lf Sterilizirano etilen-oksidom Etilén-oxiddal sterilizalva [l Sterilizzato a ossido
di etilene [ 43t OIEEIS AFESHK Z 2 & [ Sterilizuotas etileno oksidu [ Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu CTepunuampaHo co eTusneH
okeua [l Gesteriliseerd met ethyleenoxide [l Sterilisert med etylenoksid [ Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu [l Esterilizado utilizando
oxido de etileno [fd] Sterilizat cu oxid de etilena [ffl CtepunusosaHo atunerokcugom B Sterilizované pomocou etylénoxidu B Sterilizirano z
etilenoksidom Bf Sterilisano koris¢enjem etilen-oksida Steriliserad med etylenoxid [{j Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir

CTtepuni3oBaHo 3a JONOMOrol0 eTUINEHOKCUAY

Nonpyrogenic [J§] Henuporexto [ Apyrogenni BB Ikke-pyrogen Bl Pyrogenfrei Bl Mn Trupetoyovo B Apirdgeno Bl Mitteplirogeenne
Pyrogeeniton [f§ Apyrogéne il Nepirogeno [ifl Nem pirogén [li Apirogeno [ 512 Z A [ Nedegus [ Nepirogéns Anvporeno [l Niet-
pyrogeen [l Pyrogenfri [J] Produkt niepirogenny Nao pirogénico [§ Apirogen [ff] Anuporento BR Apyrogénne B Apirogeno B Nije pirogeno
Icke-pyrogen [ Pirojenik Degildir I AniporexHo

Quantity [¥¢] Konunuectso [ MnoZzstvi BB Antal By Menge Bl Moodtnta BY Cantidad B Kogus [l Maaréa [f§ Quantité [[§ Koli¢ina Mennyiség
Quantita [ == 2 [[ Kiekis [M Daudzums Konununna [l Aantal [i¥] Antall [ llo$¢ [l Quantidade [ Cantitate [ff] Konnuectso BR MnoZstvo
Kolicina § Koli¢ina Y Antal fij Adet [l KinbkicTb

Manufactured in [§] MpousseaeHo B [ Vyrobeno v BE] Fremstillet i B Hergestellt in B] Karaokeudotnke o B Fabricado en B Tootmiskoht
Valmistuspaikka [fj Lieu de fabrication [fIf Mjesto proizvodnje [{fl Gyartas helye [l Fabbricato in M Z =t [ Pagaminimo 3alis

Razotajvalsts MpownssegeHo so [l Vervaardigd in Produsert i [] Miejsce produkcji [ Fabricado em [f§] Fabricat in [ff] MpousseaeHo B
Vyrobené v ] Izdelano v Bl Proizvedeno u B Tillverkad i [i§ imalat yeri [l Micue BurotoBneHHs

Maximum guidewire diameter [J§] MakcumaneHn guametbp Ha Bogad B Maximalni pramér vodiciho dratu BE] Maksimum guidewirediameter
BB Maximaler Durchmesser des Flihrungsdrahts Bl Méyiotn SicipeTpog odnyou cUppaTog Diametro maximo de la guia i Maksimaalne
juhtetraadi 1abim&at [f] Ohjainvaijerin suurin lapimitta [f§ Diamétre maximum du fil-guide [lI§ Maksimalni promjer Zice vodilice [l A vezet6drot
legnagyobb atméréje [fij Diametro massimo del filo guida [R 7t01E 2010 = H = & [ Didziausias kreipiamosios vielos skersmuo [[] Maksimalais
vaditajstigas diametrs MakcumaneHn anjameTap Ha xuua-soaunka [l Maximale diameter voerdraad Sterste diameter pa ledevaier

[l Maksymalna srednica prowadnika [lald Diametro maximo do fio-guia [f§] Diametrul maxim al firului de ghidare [ff] MakcvumanbHbi guameTp
npoBoAHWKa Maximalny priemer vodiaceho drétu Bl Najvecji premer vodilne zice i Maksimalni pre¢nik zi€¢anog vodi¢a Ledarens maximala
diameter [l Maksimum kilavuz tel gapi [l MakcvmanbHuii giameTp nposigHUka

For US audiences only %] Camo 3a CALL [& Pouze pro uzivatele z USA BBl Geelder kun i USA B Gilt nur fiir Leser in den USA B Movo yia
TeAdTEG £VTOG Twv HIMA Solo aplicable en EE. UU. [l Ainult kasutajatele Ameerika Uhendriikides [l Koskee vain Yhdysvaltoja [ Ne s'applique
qu'aux Etats-Unis [[l§ Samo za americko trziste Csak egyestlt allamokbeli felhasznaloknak [} Esclusivamente per il mercato statunitense 1]
= W ArS X2t s g [ Tik JAV naudotojams [ Tikai lietotajiem Amerikas Savienotajas Valstis HameHeTo camo 3a kopucHuum 8o CA

Alleen van toepassing voor de VS Gjelder kun USA [d] Dotyczy tylko odbiorcow w Stanach Zjednoczonych Aplicavel apenas aos
E.U.A. [[@ Numai pentru clientii din SUA [fi] Tonbko ans CLUA B8 Len pre pouzivatefov v USA ] Samo za uporabnike v ZDA B Samo za korisnike
u SAD B Galler endast i USA [l Yalnizca ABD'deki kullanicilar igin B uwe ans kopuctysadis y CLUA



Sentrant™

Introducer Sheath with Hydrophilic Coating

1. Device Description

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

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

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

Figure 1. Sentrant Introducer Sheath with Hydrophilic Coating

1. Dilator 6. RO marker band

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

4. Introducer sheath 9. Strain relief

5. Seal housing with hemostatic valve assembly (sheath hub) 10. 3-way valve handle

Note: Graphical representation not drawn to scale.
This device does not contain natural rubber latex; however, during the manufacturing process, it may have incidental contact with latex.

2. Indications for Use

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

3. Contraindications

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

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

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

e After use, dispose of the device in accordance with hospital, administrative, or government policies.
¢ The catheter is only compatible with a 0.89 mm (0.035 in) guidewire.

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

Note: The working length of the sheath does not include the strain relief feature on the catheter.
e If scar tissue is present, predilatation may be required.

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

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

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

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

¢ Do not attempt to insert or withdraw the introducer sheath if resistance is felt. The cause of the resistance must be determined before proceeding.
¢ Do not attempt to simultaneously insert multiple catheters or interventional devices into the sheath.
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¢ Advance and withdraw the sheath (with the dilator fully inserted and locked in) only under fluoroscopic guidance.
¢ Individual patient anatomy and physician technique may require procedural variation.

5. Adverse Events

5.1. Potential Adverse Events

Adverse events or complications associated with use of the Sentrant introducer sheath include, but are not limited to:
e allergic response to materials
¢ blood loss, bleeding, or hematoma
¢ embolization (micro or macro) with transient or permanent ischemia

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

6. How Supplied
6.1. Sterility
The Sentrant introducer sheath is individually packaged. It is supplied sterile (ethylene oxide) for single use only.
¢ Do not reuse or attempt to resterilize.
¢ If the device is damaged or the integrity of the sterilization barrier has been compromised, do not use the device; contact a Medtronic representative for return information.

6.2. Contents
¢ one Sentrant introducer sheath with dilator
e one web reference leaflet

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

7. Clinical Use Information

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

7.2. Device Inspection
Carefully inspect the device and packaging for damage or defects prior to use. If the Use-by date has elapsed, the device is damaged, or the sterilization barrier has been
compromised, do not use the device; contact a Medtronic representative for return or replacement.
7.3. Additional Equipment Recommended
e 0.035in (0.89 mm) guidewire
¢ heparinized saline solution

8. Instructions for Use

1. Remove the device from the package and ensure that the inner diameter (ID) of the sheath is appropriate for the maximum diameter of the instrument or catheter to be
introduced.
Verify that the vessel is of adequate diameter and the tortuosity is not too severe to accommodate the introducer sheath.

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

Figure 2. 3-way valve in open positions

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

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

8. Insert the dilator completely into the introducer sheath and secure it by rotating the dilator grip clockwise, approximately V4 turn.

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

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

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

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

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

14. Interventional devices can be interchanged as necessary.

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

Disclaimer of Warranty

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

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

WHTpopatocep ¢ xuapoduHo nokputue

1. OnucaHue Ha usgenueTo

WHTpoatocepbT ¢ xuapodunHo nokputre Sentrant™ (durypa 1) e xuapodumneH kaTeTbp 3a eaHokpaTHa ynotpeba, npegHasHayeH 3a npefocTaBsiHe Ha XeMOCTaTUYEH KaHan 3a
BKIMIOYBaHe Ha eHA0BaCKyNapHM yCTPOMCTBa C MUHMMarHa kpbBo3aryba npu BackynapHu npouedypu. CuctemaTa ce CbCToM OT 2 KOMMOHEHTa: AunaTaTop U MHTPoAcep, KOMTO ca
cbBmMecTMU ¢ 0,035-nH4oB (0,89 mm) Boaau.

[vnataTopbT € PEHTTEHOKOHTPACTEH 1 pa3rnosara ¢ KOHyCOBWAEH, MBKaB HakpaiHUK, KOUTO yrnecHsiBa aTpaBMaTWYHOTO NpocreasiBaHe npes BackynaTyparta. B npokcumanHtus kpain
Ha 3axBalLalLys MeXaHU3bM Ha JunaTtaTopa e pa3rorioXXeH XXEHCKW fyep KOHYCOBUAEH HakpanHWK. UCTanHuAT kpai Ha 3axBallallysi MexaHu3bM Ha agunaTatopa e pe3boBaH, 3a
Aa ce Aaje Bb3MOXHOCT Ha AunartaTtopa fa ce 3aKpenu KbM YMITbTHEHWSI KOPMYC Ha MHTpoAtocepa.

MHTpoatocepbT ce CbCTOM OT XMAPOMUIEH KaTeTbp C NOACUNEHA HAaMOTKa, KOUTO € NPUKPEneH KbM HEMOABUXKHO 3aKpeneHns YNmbTHEH KOpMyc, CbabpXall, crnobexHus
XxemocTaTuyeH knanaH. CTpaHuyeH yabmkuTen ¢ 3-bTeH knanaH e TpaHo NpYKpeneH KbM yNimbTHEHUS Kopnyc. B anctanHns kpain Ha HTpoatocepa e noctaBeHa
PEHTTEeHOKOHTPACTHa MapKMpalla NieHTa. YCTPOMCTBOTO CbLLO Taka pasnonara ¢ yxo 3a npuwivBaHe C Len npykpensiHe KbM NauueHTa, KakTo U ¢ KOMMOHEHT 3a KOMMNeHCUpaHe Ha
onbHa C Len npegoTepaTtsBaHe AedopMypaHe Ha KaTeTbpa Ha MSICTOTO Ha CBbP3BaHe C YNITbTHEHWUS KOpPMYyC.

durypa 1. MHTpoatocep ¢ xmapodunHo nokputue Sentrant

1. [Owunartatop 6. RO mapkupalia neHta

2. BaxBalually MexaHW3bM Ha gunararopa 7. CTpaHuyeH yabmkuTen ¢ 3-nbTeH knanaH
3. KoHycoBuaeH HakpamHunk 8. Xanka 3a 3awwmBaHe

4. WHTpoatocep 9. KOMMOHEHT 3a KOMMEeHCcHpaHe Ha onbHa

5. YnnbTHEH KOpnyc CbC CrnobeH XeMocTaTUYeH knanaH (LeHTbp Ha uHTpodtcepa)  10. pbxka 3a 3-nbTeH knanaH
3abenexka: 'pacdmyHo npeacrassaHe 6e3 mawab.
YCTPONCTBOTO He CbAbPXa NAaTeKC OT eCTECTBEH Kay4yK; BbMPekX ToBa, N0 BpeMe Ha NPOU3BOACTBEHUS NPOLIEC € Bb3MOXHO 4@ € UMano MHUMAEHTEH KOHTAKT C faTekc.

2. MNokasaHus 3a ynotpeba

MHTpOﬂIOCGp'bT C XVILI,pO(bVIl'IHO nokputue Sentrant e npefHasHa4veH 3a npegocrtaBsAHe Ha KaHan 3a BKM4BaHe Ha ANarHOCTUYHU U eHOoBacKynapHu yCTpOVICTBa C MMUHMManHa
KpbBO3aryba npu nogo6HU BKapBaHus.

3. NpoTnBonokasaHus

He ca u3BecTHM NpOTVBOMNOKa3aHWsA 3a TOBa YCTPOWCTBO. TOBa yCTPOMCTBO He e NpeaHa3HayeHo 3a ynotpeba, pa3nuMyHa oT nocoyeHaTa no-rope.

4, MpeaynpexaeHna v npeanasHn Mepku
BHUMAHMUE: BHumaTenHo npoveteTe UHCTPYKUMMTE. HecnasBaHeTo Ha Te3n MHCTPYKLMKM, NpeaynpexaeHns u Mepku 3a 6esonacHoCT Moxe fa AoBede A0 CEePUO3HN NOCNeacTBUs
UM TpaBMypaHe Ha nauueHTa.
¢ He npomeHsiiTe yCTPOWCTBOTO. MI3MeHeHusATa No YCTPOMNCTBOTO MOXeE [a HapyLlaT HeroBaTa pabota.
¢ He pexeTe u He npobuBanTe kaTeTbpa. ToBa MOXe [a NPUYMHM Cepuo3Ha kpbBo3aryba u TpaBma Ha KpbBOHOCEH CbA.
¢ He n3nonsearite cnej KpanHaTta AaTta 3a U3MNonsBaHe, ykasaHa Ha eTukeTa.
e AKO YCTPOWCTBOTO € NOBPeAeHo, He ro nanonssaiTe.
e ToBa yCTpPOICTBO € NpefHa3HaveHo 3a ynoTpeba camo npu eavH nauneHT. He nsnonseante, He 06paboTBanTe U He CTEpUNU3NpaNTe NpoaykTa NoBTopHO. MNoBTopHaTa
ynoTpe6a, o6paboTka unm ctepunmusaLms Moxe Aa KOMNpoMeTMpa CTPYKTypHaTa LSnocT Ha YyCTPOWCTBOTO UNu Aa Cb3[aAe PUCK OT 3aMbpCsiBaHe Ha YCTPOWCTBOTO, KOETO
MOXe [a fAoBeAe A0 HapaHsiBaHe, 3abonsBaHe Unmn cMbPT Ha nauueHTa.
e Cnep ynotpeba n3xBbprieTe yCTPOWCTBOTO B CbOTBETCTBUE C BONHUYHATa, aAMUHUCTPATUBHA UMW NPaBUTENCTBEHA NOMUTHKA.
e KateTbpbT € cbBMecTMM camo ¢ 0,89 mm (0,035 nHya) Bogau.
¢ [lpoBepeTe CbBMECTUMOCTTA Ha pa3mMepa Ha UHTPOACEPa, YCTPOWUCTBOTO, KaTeTbpa U KOMNOHEHTUTE Ha akcecoapuTe npeau ynotpeba. MakcumanHusT guameTsp u
MakcMmarnHaTta ObJDKMHA Ha MHCTPYMEeHTa Unu KaTeTbpa 3a noctaesiHe TpsibBa Aa ce onpefensaT Taka, Ye [a ce rapaHTupa HeroBoTo NpeMUHaBaHe npes MHTpoatocepa.
3abenexka: PaboTHaTa AbMKMHA HA MHTPOAOCEPA He BKITOYBA KOMMOHEHTa 3a KOMMEHCVPaHe Ha OnbHa Ha kaTeTbpa.
¢ AKO MMa cbeauHUTEerNIHa TbKaH, MoXe Ja e Heobxoauma npeaunatauus.
¢ W3uckea ce noaxoAsiy AOCTLN A0 KPBBOHOCHWSA Cbf, 3a Aa Ce BbBeAe MHTpoAlcepa BbB Backynatypara. Heobxoguma e BHMMaTenHa oLeHka Ha pa3Mepa Ha KpbBOHOCHUS
Cb[l, aHaTOMUSITa, YCYKaHOCTTa U CbCTOSHUETO Ha bonecTTa (BKMIOYUTENHO HANMMYMETO Ha KanuudwvkaTu, nnaka u Tpombu), 3a Aa ce rapaHTMpa YCneLwHOTO BbBeXAaHe Ha
MHTPOAtOCepa 1 NocneaBaLloTo My n3BexaaHe. AKO KPbBOHOCHUAT Cb/, HE € NOAXOAsLLY, 3a AOCTbIM UNW pa3MepbT Ha KPbBOHOCHMSA CbA € NO-ManmbK OT BbHLUHWSA AUaMeTbp
Ha MHTpoAlocepa, ToBa MOXe Aa AoBefe A0 MacuBEH KPbBOM3MUB, YBPeXAaHe Ha KPbBOHOCHWSA Cbf, CEPUO3HO HAapaHsaBaHe U CMbPT.
¢ [lpu BbBEXAAHE, MaHUNyIMPaHE UMK U3BEXAAHE Ha YCTPOMUCTBOTO Npe3 MHTPOAICEpa, BUHAr NoaabpxanTe no3vumsta Ha MHTpoalcepa.
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* Tpu HagyBaHe Ha GarnoH ce yBepeTe, Ye 6anoHbT e U3LSAN0 U3BBH YCTPOMCTBOTO Sentrant.

* [pu npobuBaHe, 3alumBaHe UK cpsi3BaHe Ha TbkaHTa B GnM30CT A0 MHTpoACcepa BHUMaBanTe, 3a fa He NoBpeanTe UHTpoatocepa.

* He onuTBaiiTe fa BbBeAeTe UNMU U3BeAETE MHTPOAOCEPA, ako Ce ycella CbnpoTuaeHue. MpuynHaTta 3a CbnpoTHBIieHneTo Tpsbea Aa ce yCTaHOBM, Mpeau Aa NpoabimKUTe.
e He onuTteaiiTe e4HOBPEMEHHO [a BbBEX4ATE MHOMO KaTeTpy UK YCTPOMCTBA 3a UHTEPBEHLMS B UHTPOAtOCEpa.

e BbBefeTe v M3BefeTe MHTpoAtocepa (C HaMbHO BbBEAEH U 3aKITIOUeH AunaTaTop) camo nog griyopocKonCcK1 KOHTPOT.

* MHpavBuAayanHaTa aHaTOMWs! Ha NauMeHTa 1 TEXHUKaTa Ha nekapsi MoXe Aia U3MCKBaT Bapuauums Ha npoueaypure.

5. CtpaHu4Hu edekTn
5.1. MNMoTeHUWanHu cTpaHU4HU eheKkTn
HexenaHute NneKkapCTBeHU peakuum Unn ycrnoXxHeHna, CBbp3aHn C N3N0N3BaHETO Ha MHTpoAtocepa Sentrant, BKIOYBAT, HO He ce orpaHu4aBsaTt Ao:
* anepruyHu peakumm KbM BeLLECTBa;
. Kp'bBOBBI’yGa, KPBbBOU3MNB UNU XeMaToM
. eM6on|/|3au,v|9| (MI/IKpO uwnn MaKpO) C npexoaHa unn NnoCTosHHa ucxemua
*  UHdeKkuns
e TpaBMa Ha KPbBOHOCEH CbA (Hanp. AUCEKUMS, pynTypa, nepdopaumsi Unn cKbCBaHe)
e  CMBPT

6. MNMpwu pocraBsiHe
6.1. CtepunHocTt
WHTpoatocepbT Sentrant e onakoBaH oTAenHo. Toil ce AOCTaBsA CTEpUNM3npaH (ETUIIEHOB OKCUA) 1 e NpedHa3HayeH camo 3a efHoKpaTHa ynoTpeba.
e He n3nonsBalite n He cTepunu3vpanTe NOBTOPHO.
e [pu noBpeaa Ha yCTPOWCTBOTO UMW HapyllaBaHe Ha LieriocTTa Ha cTepurnHaTa 6apuepa, He U3nonaeaiiTe YCTPOWCTBOTO; CBbpXETE ce ¢ npeacTasuten Ha Medtronic 3a
MHOpMaLIMA 3a BpbLUAHETO My.
6.2. CbabpxkaHue
e eauH uHTpoatocep Sentrant ¢ gunaTtaTop
e epHa 6powypa ¢ nHdopmaums 3a yeb cnpaska

6.3. CbxpaHeHue
CbXpaHHBaVITe WHTpoOAtoCcepa Sentrant Ha cTaliHa TeMnepaTtypa B TbMHO U CyXO MACTO, 3a Aa ce nsberHe npoABLIMKNTENHO U3naraHe Ha CBeTnnHa U Bnara.

7. UHcbopmauma 3a KMMHUYHO U3NOSI3BaHe

7.1. U3uckBaHus 3a oGyyeHue Ha nekapure
BHUMAHMUE: NHTpoatocepsT Sentrant Tpsabea ga ce nanonssa camo oT 06y4eHn BbB BACKyapHU TEXHWUKN Ha MHTEPBEHLIMS NTeKapy 1 ekvnm.

7.2. MpoBepka Ha yCTPONCTBOTO

Mpeawn ynotpeba BHUMaTENHO NpoBepeTe Aanu YCTPOMCTBOTO UMW onakoBkaTa He ca NMoBPEeAEeHN U Aanu HamaT Aedektn. Ako faTaTta ,/3nonssante Ao” e M3Tekna, yCTPoMCTBOTO €
noBpeaeHo unu ctepunHata 6apuepa e 6una HapyLLeHa, He U3MoN3BanTe YCTPOMCTBOTO; CBbPXETE ce ¢ NpeacTasuTen Ha Medtronic 3a uHdopmaums 3a BpbLLAHETO UNK 3aMsaHaTa

my.
7.3. JonbnHUTENHO NpenopbYyuTENHO obopyaBaHe
¢ 0,035 nHua (0,89 mm) BOgau
e XenapvHusupaH 13nonorMiyeH pasTeop

8. UHcTpyKuumn 3a ynoTpeba

1. V3BapeTe yCcTPOWCTBOTO OT OnakoBKaTa U ce yBepeTe, Ye BbTpelHNnAT AvameTsbp (ID) Ha uHTpoaocepa e noaxoasiy 3a MakCMMasHua AnameTbp Ha MHCTPYMEHTa UK kaTeTbpa
3a BbBexaaHe.

2. TlpoBepeTe Aanu KpbBOHOCHUAT CbA € C NOAXOAsLLY AMaMeTbp W Janu ycykaHoCTTa He e TBbpAe Texka, 3a Aa nobepe MHTpoatocepa.

3. TloproTBeTe MHTpoAlOCEPa 3a NPOMUBAHE U Ce yBepeTe, Ye 3-MbTHUAT KranaH e oTBopeH. Mima aBe onuun aa HanpasuTte ToBa. Pasrneparite ®urypa 2.

durypa 2. 3-nbTeH kranaH B OTBOPEHO MOMOXeHNe

4. OrTcTpaHeTe kanaykata OT OTBOPEHMSI MOPT Ha 3-MbTHUS KnarnaH.

5. CsbpxeTe CMpMHLOBKA C XenapuHuampaH u3vonornyeH pa3TBop KbM OTBOPEHKS NOPT M NPOMUIATE MHTPOAOCEPa (KaTo HAaTUCHETE MHTpoAtoCcepPa, 3a Aa CbAeicTBaTe B
ocBobOX/AaBaHETO Ha Bb3AyLLHWTE MexypyeTa).

6. 3atBopeTe 3-nbTHUS knanaH. Pasrneparite durypa 3.
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durypa 3. 3-nbTeH knanaH B 3aTBOPEHO NONIOXEHNE

7. CBbpxeTe CNpUHLOBKA C XenapuHuavpaH rnsvonormieH pa3TBop KbM Nyep HakpalHuka Ha aunartaTtopa v NpoMuiiTe aunaratopa.

8. BwbBegeTe aunartaTopa [oKpai B MHTPOAKOCEPaA U ro 3akpeneTe, kaTo 3aBbpTUTE 3axBallallims MexaHM3bM Ha AunataTtopa no nocoka Ha YacoBHMKOBaTa CTpeska ¢
npubnuanTenHo ¥ 3aBbpTaHe.

9. CrnepgpaiiTe NpueTaTa KNMHMYHA NpakTVKa 3a 4OCTb A0 KPbBOHOCHU CbAOBE U BbBEXAaHe Ha Boaau.

10. AKTMBMpaNTE XMAPOPUNHOTO MOKPUTHE, KATO HAMOKPUTE BbHLUHATA MOBBPXHOCT HA MHTPOAKCEPA C XEMNapuHU3MPaHWS PasTBOp.
3abenexka: 3a ga nony4ute Hai-0obpw pesyntaTtu, ce yBepeTe, Ye YCTPONCTBOTO LLie OCTaHe HAMOKPEHO MO BPeMe Ha NOCTaBSHETO.

11. Moa chnyopocKoncky KOHTPON BbBeAeTe MHTpoACepa 1 AunataTopa kaTo e4Ho Lo No Boaada Ao XernaHoTo MecTonosnoxeHve. Cnpete BbBEXAAHETO, ako ce ycella
CbMNPOTUBIEHMWE, M NOTbPCETE NpUYMHaTa 3a CbNPOTUBIIEHUETO, Npeaun Aa NPoAbIKUTE.

12. KaTto gbpxuTe MHTpogrcepa CTabunHo 1 noaabpxaTe no3uuysita Ha Bogada, OTKIIYETE 1 U3TerneTe aunararopa oT MHTPOAKCepa, A0KATO AMnaTaTopbT 6bAe HambiHO
13BedeH OT UHTPOAtoCcepa U Boaava.

13. JokaTo nopgabpkaTe No3vumsiTa Ha Bogava, BbBefeTe M3GpaHOTO YCTPOCTBO 3a MHTEPBEHLMSA MO BoAaya v npes KnanaHa B MHTpoatocepa. CnpeTe BbBEXAAHETO Ha
YCTPOWCTBOTO 3@ UHTEPBEHLMS, aKO Ce ycella CbNPOTUBIIEHUE, U NOTbPCETE NPUYMHATA 3a CbNPOTUBNEHUETO, NPean Aa NPoAbIKUTE.

14. Mpy He0BGXOAMMOCT yCTpoUCTBaTa 3a MHTEPBEHLMS MOraT Aa ce 3aMeHsIT B3auMHO.

15. Mpwu n3BexaaHe Ha MHTpoACepa B3EMETE MepKY, 3a Aa Ce NPeJoTBpaTV KpbBOM3NUB, YBPEXKAAHE HA KPbBOHOCHUS CbA UMW APYro CEPUO3HO HapaHsaBaHe. BbBexaaHeTo Ha
aunaraTtopa B MHTPOAOCEPa NPeam N3BeXAaHe Ha kaTeTbpa MOXe [a yNecHW U3BexAaHeTo OT BackynaTypara.

OTKa3 oT rapaHumm

BBIMPEKN YE MHTPOOKOCEPBT SENTRANT E MNPOU3BEAEH MNPV BHUMATEJIHO KOHTPONTIMPAHU YCNOBUA, MEDTRONIC, INC., MEDTRONIC VASCULAR, INC. U
CbOTBETHUTE NMPEACTABUTENCTBA HA KOMMAHUATA (HAPUYAHUN CBBEUPATENIHO “MEDTRONIC”), HAMAT KOHTPOI HAL YCIIOBUATA, NPU KOUTO TO3U
MPOOYKT CE U3NON3BA. MPEOYMNPEXAEHUATA, KOUTO CE CbAbPXAT B ETUKETUTE HA NMPOAYKTA, CbAbPXAT NOAPOBHA NH®OPMALINA N CE CHUTAT 3A
HEPA3JEJTHA HACT OT TO3M OTKA3 OT TAPAHLIMW. MOPAOWN TA3M NMPUYMHA MEDTRONIC OTXBBPIIA BCAKAKB/ FTAPAHLIMN, NU3PUYHW UM MOOPA3B/PALLN CE,
MO OTHOLWEHME HA MPOOYKTA, BKIIOYMNTENHO, HO HE CAMO, KAKTO 1 BCAKA MNMOOPA3BUPALLA CE FAPAHLIMA 3A MPOOABAEMOCT UM MPUTOAHOCT 3A
OMPEAENEHA LIEN. MEDTRONIC HAMA [JA BbJIE OTTOBOPHA MPE[ HWKOW OTAENEH MHAMBWL UNWN CYBEKT 3A HUKAKBU MEAVLIMHCKM PA3XOOM MNA
OVPEKTHW, CIYYAHW U MOCNEABALLM LWETW, HAHECEHW OT YMNOTPEBA, AE®EKT UM HEN3MPABHOCT HA MPOAYKTA, HESABUCUMO JANIN UCKBT CE
OCHOBABA HA FTAPAHLINA, 0OrOBOP, 3AKOHOBO HAPYLLEHWE UNA OPYTO. HUKOE NIMLIE HAMA MPABO A CBbP3BA MEDTRONIC C KAKBOTO W A E OBELWLAHVE
NN TAPAHLINA MO OTHOLWLEHWE HA MPOAYKTA.

M3knioueHmnaTa 1 orpaHnyeHnsTa, HanoXeHn No-rope, He ca npeaHasHadYeHn Aa u He TpsabBea Aa ce ThiKyBaT KaTo TakuBa, KOMTO NPOTUBOPEYaT Ha 3aabIKTENHUTE pasnopeabu Ha
CbOTBETHMSA 3aKOH. AKO HAKOS 4acT UK ycriosne oT Tasn OrpaHnyeHa rapaHums ce npueMat OT HSAKOW CbA C KOMMNETEHTHA OPUCAMKLNS 38 HE3aKOHHW, HEU3MbIHUMU NN B
npoTBOPEYNE C NPUNOXNMUA 3aKOH, BanMAHOCTTa Ha ocTaHanaTa Yact oT Tasu OrpaHuyeHa rapaHumsa Hama aa 6bae NoBnMAHa M BCUYKW Npasa 1 3aabixeHus e 6baat
M3TBIKYBaHN 1 U3MbIHEHN Taka, cakall Tasn OrpaHnyeHa rapaHums He e Cbabpxarna YacTTa Uin yCrioBneTo, CHeTeHN 3a HeBanuaHu.
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Sentrant™

Zavadéci pouzdro s hydrofilni vrstvou

1. Popis zafizeni

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

Dilatator je radiokontrastni a ma konicky flexibilni hrot, ktery usnadriuje atraumaticky priichod cévnim systémem. Na proximalnim konci rukojeti dilatatoru se nachazi kénicky konektor
Luer s vnitfnim zavitem. Distalni konec rukojeti dilatatoru je opatfen zavitem, ktery umoznuje pfipevnéni dilatatoru k tésnicimu krytu pouzdra.

Zavadéci pouzdro se sklada z hydrofilniho katétru vyztuzeného spiralou, ktery je pfipojen k tuhému tésnicimu krytu obsahujicimu sestavu hemostatického ventilu. K tésnicimu krytu je
trvale pfipojen prodluzovaci dil bo¢niho portu s 3cestnym ventilem. Na distalnim hrotu pouzdra je umisténa radiokontrastni paskova znacka. Zafizeni ma také smycku pro pfisiti,
kterou se fixuje k télu pacienta, a prvek pro uvolnéni napéti, ktery zabranuje pfehnuti katétru v misté, kde se pfipojuje k tésnicimu krytu.

Obrazek 1. Zavadéci pouzdro Sentrant™ s hydrofilni vrstvou

1. Dilatator 6. Radiokontrastni paskova znacka

2. Rukojet dilatatoru 7. Prodluzovaci dil boéniho portu s 3cestnym ventilem
3. Zuazeny hrot 8. Smycka pro prisiti

4. Zavadéci pouzdro 9. Prvek pro uvolnéni napéti

5. Tésnici kryt se sestavou hemostatického ventilu (Usti pouzdra) 10. Rukojet 3cestného ventilu

Poznamka: Grafické znazornéni neodpovida méfitku.
Toto zafizeni neobsahuje pfirodni gumovy latex; béhem vyrobniho procesu v§ak mohlo dojit k nahodnému kontaktu zafizeni s latexem.

2. Indikace k pouziti

Zavadéci pouzdro Sentrant s hydrofilni vrstvou je uréeno k vytvoreni tunelu pro zavedeni diagnostickych nebo endovaskularnich prostfedkl do cévniho systému a k minimalizaci
krevnich ztrat spojenych s takovym zavedenim.

3. Kontraindikace

Nejsou znamy zadné kontraindikace pouZziti tohoto zafizeni. Zafizeni neni uréeno k jinému pouziti, nez je uvedeno.

4. Varovani a bezpec¢nostni opatieni
UPOZORNENI: Peglivé si prostudujte vechny pokyny. NedodrZeni téchto pokyn(i, varovani a bezpeénostnich opatfeni mize vést k zavaznym nasledkiim nebo ke zranéni pacienta.

¢ Toto zafizeni nemodifikujte. Modifikace mohou narusit funk&nost zatizeni.

e Katétr se nesmi fezat ani propichovat. Mohlo by dojit k velké ztraté krve a k poranéni cévy.

e Zafizeni nepouzivejte po uplynuti data pouzitelnosti vytiS§téného na Stitku.

e Pokud je zafizeni poskozené, nepouzivejte je.

¢ Tento vyrobek je uréen pouze k jednordzovému pouziti u jednoho pacienta. Nepouzivejte vyrobek opakované ani neprovadéjte jeho renovaci nebo resterilizaci. Opakované
pouzivani, renovace nebo resterilizace mohou ohrozit strukturalni integritu zafizeni nebo zpusobit riziko jeho kontaminace, coz by mohlo mit za nasledek poranéni,
onemocnéni nebo smrt pacienta.

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

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

¢ Pred pouzitim ovéfte kompatibilitu velikosti pouzdra, zafizeni, katétru a soucasti prisluenstvi. Je nutno stanovit maximalni primér a délku nastroje nebo katétru, ktery se
bude zavadét, aby se zajistil jeho priichod pouzdrem.
Poznamka: Pracovni délka pouzdra nezahrnuje prvek pro uvolnéni napéti na katétru.

eV pfipadé zjizvené tkdné muze byt zapotfebi provést predilataci.

¢ Pro zavedeni pouzdra do cévniho systému je zapotfebi vhodny cévni pfistup. K zajisténi uspéSného zavedeni a nasledného vyjmuti pouzdra je zapotfebi peclivé vyhodnotit
velikost, anatomické poméry, vinutost a stav onemocnéni cévy (véetné kalcifikace, plaku a trombu). Neni-li céva dostate¢na pro pfistup nebo je-li velikost cévy mensi nez
vnéjSi primér zavadéciho pouzdra, mize dojit k velkému krvaceni, k poSkozeni cévy, k vdznému poranéni ¢i smrti pacienta.

e Béhem zavadéni a vyjimani prostfedku skrz pouzdro a béhem manipulace s prostfedkem uvnitf pouzdra vzdy udrzujte pouzdro ve stejné poloze.

e Béhem pInéni balonku musi byt baldnek zcela mimo zafizeni Sentrant.

¢ Pfi propichovani a $iti tkané v blizkosti pouzdra nebo pfi vytvareni incize v této tkani davejte pozor, abyste pouzdro neposkodili.

¢ Pocitujete-li odpor, nepokousejte se zavadéci pouzdro zavadét ani vyjimat. NezZ budete pokracovat, musite zjistit pfi¢inu odporu.
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¢ NepokousSejte se do pouzdra zasouvat vice katétri nebo intervenénich prostfedkd sou¢asné.
e Pouzdro zavadéjte a vyjimejte (se zcela zasunutym a aretovanym dilatatorem) pouze pod fluoroskopickym navadénim.
¢ Individualni anatomické poméry pacienta a technika lIékafe mohou vyZadovat zménu operacniho postupu.
5. Nezadouci ucinky
5.1. Mozné nezadouci u€inky
Mezi mozné nezadouci Ucinky nebo komplikace souvisejici s pouzitim zavadéciho pouzdra Sentrant patfi mimo jiné nasleduijici:
e alergicka reakce na materidly;
e ztrata krve, krvaceni nebo hematom;
¢ embolizace (mikro- nebo makro-) s tranzientni nebo trvalou ischemii;
* infekce,
e poranéni cévy (napf. disekce, ruptura, perforace nebo protrzeni);
e amrti.
6. Zplsob dodani
6.1. Sterilita
Zavadeéci pouzdro Sentrant je baleno jednotlivé. Je dodavano sterilni. Je sterilizovano ethylenoxidem a uréeno pouze k jednorazovému pouziti.
¢ Nepouzivejte vyrobek opakované a nepokousejte se o jeho resterilizaci.
e Pokud je zafizeni poSkozeno nebo byla poruSena integrita sterilizacni bariéry, zafizeni nepouzivejte a kontaktujte zastupce spolecnosti Medtronic, ktery vam sdéli informace
o vraceni.
6.2. Obsah
¢ jedno zavadéci pouzdro Sentrant s dilatatorem;
¢ jeden pfibalovy letdk s pokyny pro pFistup k dokumentaci online.

6.3. Skladovani
Zavadeéci pouzdro Sentrant skladujte pfi pokojové teploté na tmavém a suchém misté, aby nebylo vystaveno dlouhodobému plsobeni svétla a vihkosti.

7. Informace pro klinické pouziti

7.1. Pozadavky na skoleni Iékart
UPOZORNENI: Zavadéci pouzdro Sentrant smi pouZivat pouze lékafi a tymy vy$kolené na vaskularni intervenéni zakroky a pouziti tohoto zafizeni.
7.2. Kontrola zafizeni
PFed pouzitim peclivé prohlédnéte zafizeni i obal a ovéfte, zda nejsou poskozené nebo vadné. Pokud uplynulo datum pouzitelnosti, zafizeni je poSkozeno nebo byla porusena sterilni
bariéra, zafizeni nepouzivejte a kontaktujte zastupce spole¢nosti Medtronic a pozadejte 0 moznost vraceni nebo o vyménu.
7.3. Dalsi doporuéené vybaveni
e vodici drat o priméru 0,89 mm (0,035 palce);
¢ heparinizovany fyziologicky roztok.

. Navod k pouziti
Vyjméte zafizeni z obalu a zkontrolujte, zda je vnitfni primér (ID) pouzdra vhodny vzhledem k maximalnimu priméru nastroje nebo katétru, ktery se ma zavést.
Ovéite, zda ma céva vhodny prumér pro zavedeni pouzdra a neni nadmérné vinuta.
Pfipravte pouzdro k proplachnuti a ujistéte se, Ze je 3cestny ventil otevieny. To Ize provést dvéma zpUsoby. Viz obrazek 2.

Sl - )

Obrazek 2. 3cestny ventil v otevienych pozicich

4. Odstrarte uzaveér z otevieného portu na 3cestném ventilu.

5. Kotevienému portu pfipojte stfikacku s heparinizovanym fyziologickym roztokem a proplachnéte pouzdro (poklepejte na zavadéci pouzdro, aby se snaze uvolnily vzduchové
bublinky).

6. Zavrete 3cestny ventil. Viz obrazek 3.
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Obrazek 3. 3cestny ventil v zaviené pozici

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

8. Cely dilatator zasurte do zavadéciho pouzdra a zajistéte jej otoCenim rukojeti dilatatoru po sméru hodinovych rucicek (pfiblizné o %4 otacky).

9. Dodrzujte schvalené Iékafské postupy pro vytvoreni pfistupu do cévy a zavedeni vodiciho dratu.

10. Aktivujte hydrofilni vrstvu navihéenim vnéjSiho povrchu pouzdra heparinizovanym fyziologickym roztokem.
Poznamka: Za ucelem dosazeni nejlepSich vysledk( udrzujte zafizeni béhem umistovani navihéené.

11. Pouzdro a dilatator posunujte po vodicim dratu pod fluoroskopickym navadénim jako jeden celek na poZzadované misto. Pokud narazite na odpor, zastavte posun, zjistéte pficinu
odporu a teprve potom pokracujte.

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

13. Udrzujte polohu vodiciho dratu a sou¢asné posouvejte vybrany intervenéni prostfedek po vodicim dratu skrz ventil do pouzdra. Pokud narazite na odpor, zastavte posun
intervenéniho prostredku, zjistéte pri¢inu odporu a teprve potom pokracuijte.

14. Intervenéni prostfedky Ize podle potfeby zamérovat.

15. Dbejte, aby po vyjmuti pouzdra nedos$lo ke krvaceni, poskozeni cévy nebo jinému vazného poranéni. Posunuti dilatatoru do pouzdra pred vytazenim pouzdra muze usnadnit
vytahovani pouzdra z cévniho systému.

Odmitnuti zaruky

ACKOLI JE ZAVADECI POUZDRO SENTRANT VYROBENO ZA PECLIVE KONTROLOVANYCH PODMINEK, NEMA SPOLECNOST MEDTRONIC, INC., MEDTRONIC
VASCULAR, INC. A JEJICH PRIDRUZENE SPOLECNOSTI (SPOLECNE OZNACOVANE “MEDTRONIC”) ZADNY VLIV NA PODMINKY, ZA KTERYCH JE TENTO VYROBEK
POUZIVAN. VAROVANI UVEDENA V DOKUMENTACI K VYROBKU POSKYTUJi PODROBNEJSI INFORMACE A JSOU POVAZOVANA ZA NEDILNOU SOUCAST TOHOTO
ODMITNUTI ZARUKY. SPOLECNOST MEDTRONIC PROTO ODMITA ODPOVEDNOST ZA JAKEKOLI ZARUKY ZA TENTO VYROBEK, AT UZ PRIME NEBO PREDPOKLADANE,
VCETNE, ALE NIKOLI S OMEZENIM NA JAKEKOLI PREDPOKLADANE ZARUKY PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI K URCITEMU UCELU. SPOLECNOST MEDTRONIC
NEODPOVIDA ZADNE OSOBE ANI PRAVNIMU SUBJEKTU ZA JAKEKOLI ZDRAVOTNI VYDAJE NEBO PRIME, NAHODNE CI| NASLEDNE SKODY ZPUSOBENE POUZITIM,
VADOU, SELHANIM NEBO CHYBNOU FUNKCI VYROBKU, BEZ OHLEDU NA TO, ZDA NAROK VYPLYVA ZE ZARUKY, SMLOUVY, MIMOSMLUVNIHO DELIKTU, CI Z JINEHO
DUVODU. ZADNA OSOBA NENi OPRAVNENA ZAVAZAT SPOLECNOST MEDTRONIC K POSKYTNUTI JAKEHOKOLI PROHLASENI NEBO ZARUKY TYKAJICi SE TOHOTO
VYROBKU.

Zamérem vysSe uvedenych vyjimek a omezeni neni poruSovani zavaznych ustanoveni pfislusnych pravnich pfedpist a ani by tak nemély byt interpretovany. Pokud bude kterakoli
¢ast nebo podminka tohoto odmitnuti zaruky shledana pfislusSnym soudem jako protipravni, nevynutitelnd nebo v rozporu s pfislusnymi pravnimi pfedpisy, nema to vliv na platnost
zbyvajici ¢asti tohoto odmitnuti zaruky a vSechna prava a zavazky budou chapany a uplatnény tak, jako by toto odmitnuti zaruky neobsahovalo tuto konkrétni ¢ast nebo podminku,
ktera byla shledana neplatnou.
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Sentrant™

Indferingssheath med hydrofil belaegning

1. Beskrivelse af enheden

Sentrant™ indferingssheathen med hydrofil belaegning (Figur 1) er et hydrofilt kateter til éngangsbrug hos en enkelt patient. Den giver en fleksibel og hsemostatisk conduit til indfering
af endovaskulzere enheder samt til at minimere blodtab i forbindelse med vaskuleere procedurer. Systemet bestar af 2 komponenter: en dilatator og en indfgringssheath, som passer
til en guidewire pa 0,89 mm (0,035").

Dilatatoren er rgntgenfast og har en konisk fleksibel spids, som letter atraumatisk faring gennem vaskulaturen. Der findes en konisk hun-luerfitting i dilatatorhandtagets proksimale
ende. Dilatatorhandtagets distale ende har gevind, sa dilatatoren kan fastgeres til sheathens forseglingshus.

Indfaringssheathen bestar af et hydrofilt, spiralforstaerket kateter, der er fastgjort pa et stift forseglingshus, som indeholder den hsemostatiske ventilenhed. P& forseglingshuset sidder
der en permanent fastgjort sideportsforleenger med en 3-vejs ventil. Der er anbragt et rentgenfast markeringsband ved sheathens distale spids. Enheden har desuden en suturlakke
til fastgerelse af enheden til patienten samt en traekaflastning for at undga kinkning af katetret, dér hvor det er forbundet med forseglingshuset.

Figur 1. Sentrant-indferingssheath med hydrofil belaegning

1. Dilatator 6. Rentgenfast markeringsband

2. Dilatatorens handtag 7. Sideportsforleenger med 3-vejs ventil
3. Konisk spids 8. Suturlgkke

4. Indferingssheath 9. Traekaflastning

5. Forseglingshus med hamostatisk ventilsamling (sheath-muffe) 10. 3-vejsventilgreb

Bemaerk: Den grafiske fremstilling er ikke i korrekt malestoksforhold.
Denne enhed indeholder ikke naturligt latexgummi; under fremstillingen kan den dog komme i tilfeeldig kontakt med latex.

2. Indikationer for brug

Sentrant-indferingssheathen med hydrofil beleegning er beregnet til at give en conduit til indfering af diagnostiske eller endovaskuleere enheder i vaskulaturen samt til at minimere
blodtab i forbindelse med sadanne indfgringer.

3. Kontraindikationer

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

4. Advarsler og forholdsregler

FORSIGTIG: Gennemlzes alle instruktioner omhyggeligt. Manglende overholdelse af instruktioner, advarsler og forholdsregler kan have alvorlige konsekvenser eller medfare
personskade for patienten.

¢ Enheden ma ikke eendres. Z£ndringer kan pavirke enhedens funktion.

e Undlad at skeere i eller punktere katetret. Dette kan medfgre kraftigt blodtab og kartraume.
¢ Produktet ma ikke anvendes efter den sidste anvendelsesdato, som er anfart pa maerkaten.
e Ma ikke anvendes, hvis enheden er beskadiget.

¢ Enheden ma kun anvendes pa én patient. Dette produkt ma ikke genanvendes, genbehandles eller resteriliseres. Genbrug, genbehandling eller resterilisering kan forringe
enhedens strukturelle integritet eller skabe risiko for kontaminering af enheden, hvilket kan fare til personskade, sygdom eller dgdsfald.

e Efter brug skal enheden bortskaffes i overensstemmelse med gaengs praksis pa hospitalet og lokale love og bestemmelser.
e Katetret er kun kompatibelt med en guidewire pa 0,89 mm (0,035").

¢ Kontrollér, at sheathens, enhedens, katetrets og tilbehgrets komponenters starrelse er kompatible inden brug. Den maksimale diameter og leengde for det instrument eller
kateter, der skal indfgres, skal fastslas for at sikre, at det kan passere gennem sheathen.

Bemaerk: Sheathens arbejdsleengde omfatter ikke treekaflastningsfunktionen pa katetret.

e Huvis der forefindes arvaev, kan preedilatation vaere ngdvendigt.

¢ Der kraeves tilstreekkelig kar-adgang for indfering af sheathen i vaskulaturen. Der kreeves omhyggelig vurdering af karstgrrelse, anatomi, snoning samt lidelsens omfang
(herunder forkalkning, plak og trombe) for at sikre vellykket indfgring og efterfalgende tilbagetreekning af sheathen. Hvis karret ikke er velegnet til adgang, eller hvis
karst@rrelsen er mindre end indferingssheathens udvendige diameter, kan dette fgre til kraftig bledning, karskade, alvorlig personskade eller ded.

¢ Sheathens position skal altid opretholdes under indfaring, manipulering eller tilbagetraekning af en enhed gennem sheathen.

¢ Ved inflatering af en ballon skal det sikres, at ballonen befinder sig helt uden for Sentrant-enheden.

e Ved punktering, suturering eller incision af vaev naer sheathen skal der udvises forsigtighed for at undga, at sheathen beskadiges.

» Undlad at forsgge at indfgre eller tilbagetraekke indferingssheathen, hvis der fales modstand. Arsagen til modstanden skal findes, inden der fortseettes.
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¢ Undlad at forsege samtidigt at indfere flere katetre eller interventionsenheder i sheathen.
¢ Sheathen ma kun fremfgres eller traekkes tilbage (med dilatatoren fuldsteendigt indfgrt og fastlast) under anvendelse af fluoroskopi.
¢ Den enkelte patients anatomi og leegens teknik kan eventuelt kreeve proceduremaessige variationer.

5. Bivirkninger
5.1. Mulige bivirkninger
Mulige bivirkninger eller komplikationer, der er forbundet med brug af Sentrant-indferingssheathen, omfatter, men er ikke begraenset til:
¢ allergisk reaktion pa materialer
¢ blodtab, bladning eller hasmatom
¢ embolisering (mikro- eller makro-) med forbigaende eller permanent iskeemi
e infektion
e vaskuleert traume (f.eks. dissektion, ruptur, perforering eller rift)
e daed

6. Sadan leveres produktet
6.1. Sterilitet
Sentrant-indferingssheathen er individuelt emballeret. Den leveres steril (etylenoxid) og er udelukkende til engangsbrug.
e Ma ikke genbruges, og der ma ikke geres forseg pa resterilisering.
¢ Enheden ma ikke anvendes, hvis den er beskadiget eller integriteten af den sterile barriere er blevet kompromitteret; kontakt en repreesentant hos Medtronic for at fa
oplysninger om returnering.
6.2. Indhold
¢ én Sentrant-indferingssheath med dilatator
e én web-referencebrochure

6.3. Opbevaring
Opbevar Sentrant-indferingssheathen ved stuetemperatur pa et markt og tert sted for at undga lsengerevarende udsaettelse for lys og fugt.

7. Information om klinisk anvendelse

7.1. Krav til opleering af lzeger
FORSIGTIG: Sentrant-indferingssheathen ma kun anvendes af lseger og andet personale, der er uddannet i vaskulzaere interventionsteknikker.

7.2. Inspektion af enheden
Undersgg 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-repreesentant angaende returnering eller udskiftning.
7.3. Yderligere anbefalet udstyr
e 0,89 mm (0,035") guidewire
¢ hepariniseret saltvandsoplgsning

8. Brugsanvisning

1. Tag enheden ud af emballagen, og kontrollér, at sheathens indvendige diameter (ID) er passende i forhold til den maksimale diameter pa det instrument eller kateter, der skal
indferes.

2. Kontrollér, at karrets diameter er velegnet, og at karret ikke er for slynget til at kunne rumme indfgringssheathen.

3. Klarggr sheathen til skylning, og serg for, at 3-vejsventilen er aben. Dette kan geres pa to mader. Se Figur 2.

Figur 2. 3-vejsventil i abne positioner

4. Tag heetten af den abne port pa 3-vejsventilen.
5. Fastger en sprajte med hepariniseret saltvandsoplgsning til den abne port, og skyl sheathen (idet der knipses pa indferingssheathen som hjeelp til at fierne luftbobler).
6. Luk 3-vejsventilen. Se Figur 3.
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Figur 3. 3-vejsventilen i lukket position

7. Fastger en sprgjte med hepariniseret saltvandsoplgsning til luerfittingen pa dilatatoren, og skyl dilatatoren.

8. Indfer dilatatoren helt i indferingssheathen, og fastger den ved at dreje dilatatorens handtag med uret ca. ¥4 omgang.

9. Folg geengs klinisk praksis for karadgang og indfgring af guidewire.

10. Aktivér den hydrofile beleegning ved at fugte sheathens udvendige overflade med hepariniseret saltvand.
Bemaerk: For at opna de bedste resultater skal der sgrges for, at enheden forbliver fugtig under placeringen.

11. Fer ved hjeelp af fluoroskopi sheathen og dilatatoren som en enhed frem over guidewiren til det snskede sted. Stop fremferingen, hvis der opstar modstand, og undersgg arsagen
til modstanden, inden der fortsaettes.

12. Hold sheathen rolig, og fasthold guidewirens position, mens dilatatoren lases op og traekkes tilbage fra sheathen, indtil dilatatoren er taget helt ud af sheathen og guidewiren.

13. Fasthold guidewirens position, og fer den valgte interventionsenhed frem over guidewiren, gennem ventilen og ind i sheathen. Stop fremfgringen af interventionsenheden, hvis
der opstar modstand, og undersgg arsagen til modstanden, inden der fortsaettes.

14. Interventionsenheder kan udskiftes efter behov.

15. Ved fjernelsen af sheathen skal der udvises forsigtighed, sa bledning, karskade eller anden alvorlig skade undgas. Fremfering af dilatatoren i sheathen far tilbagetraekning af
sheathen kan ggare tilbagetraekning fra vaskulaturen lettere.

Ansvarsfraskrivelse

SELVOM SENTRANT-INDF@RINGSSHEATHEN 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, HVORUNDER DETTE
PRODUKT ANVENDES. ADVARSLERNE PA PRODUKTETS MARKATER INDEHOLDER NARMERE OPLYSNINGER OG ER AT BETRAGTE SOM EN INTEGRERET DEL AF
DENNE ANSVARSFRASKRIVELSE. 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, TILFZALDIGE ELLER EFTERF@LGENDE SKADER, DER ER FORARSAGET AF NOGEN FORM FOR BRUG, DEFEKT, FEJL ELLER FUNKTIONSVIGT VEDRGRENDE
PRODUKTET, UANSET OM ET SADANT KRAV BYGGER PA GARANTIRET, AFTALERET, ERSTATNINGSRET ELLER ANDET. INGEN PERSON HAR BEMYNDIGELSE TIL AT
BINDE MEDTRONIC TIL NOGEN REPRASENTATION ELLER GARANTI MED HENSYN TIL PRODUKTET.

Ovennzaevnte undtagelser og begraensninger har ikke til hensigt at vaere i modstrid med ufravigelige bestemmelser i gaeldende lov, og de ma ikke fortolkes saledes. Hvis noget afsnit
eller vilkar i denne ansvarsfraskrivelse af en retsinstans i nogen kompetent retskreds anses for ulovligt, uden retskraft eller i modstrid med gaeldende lovgivning, bergres den
resterende del af ansvarsfraskrivelsen ikke, og alle rettigheder og forpligtelser skal tolkes og handhaeves, som om denne ansvarsfraskrivelse ikke indeholdt det pageeldende afsnit
eller vilkar, der anses for ugyldigt.
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Sentrant™

Schleuse mit hydrophiler Beschichtung
1. Produktbeschreibung

Die Sentrant™ Schleuse mit hydrophiler Beschichtung (Abbildung 1) ist ein hydrophiler Einwegkatheter fiir den Einmalgebrauch, der einen flexiblen und hadmostatischen Zugang fir
die Einflhrung endovaskularer Instrumente bereitstellt und den mit GefaReingriffen einhergehenden Blutverlust minimiert. Das System besteht aus zwei Komponenten: einem
Dilatator und einer fiir die Aufnahme eines Fiihrungsdrahts vom Durchmesser 0,89 mm (0,035 Zoll) geeigneten Einfihrschleuse.

Der Dilatator ist rontgenkontrastgebend und besitzt eine flexible konische Spitze, die die atraumatische Passage durch das Gefalsystem erleichtert. Am proximalen Ende des
Dilatatorgriffs befindet sich ein Luer-Innenkegel. Das distale Ende des Dilatatorgriffs besitzt ein Gewinde, damit der Dilatator fest mit dem Dichtungsgehause der Schleuse verbunden
werden kann.

Die Einflihrschleuse besteht aus einem hydrophilen, durch eine Spirale verstarkten Katheter, der an einem starren Dichtungsgeh&use angebracht ist, das die hamostatische
Ventileinheit enthalt. Eine Seitenanschlussverlangerung mit 3-Wege-Ventil ist fest mit dem Dichtungsgeh&use verbunden. An der distalen Spitze der Schleuse befindet sich ein
réntgendichtes Markierungsband. Das Instrument ist auBerdem mit einer Nahtdse versehen, um es am Patienten befestigen zu kénnen, und mit einer Zugentlastung, um ein Knicken
des Katheters an der Verbindungsstelle mit dem Dichtungsgeh&use zu verhindern.

Abbildung 1. Sentrant™ Schleuse mit hydrophiler Beschichtung

1. Dilatator 6. Rontgendichtes Markierungsband

2. Dilatatorgriff 7. Seitenanschlussverlangerung mit 3-Wege-Ventil
3. Konische Spitze 8. Nahtose

4. Einflhrschleuse 9. Zugentlastung

5. Dichtungsgehduse mit Himostaseventileinheit (Schleusenansatz) 10. 3-Wege-Ventil-Griff

Hinweis: Grafische Darstellung nicht maRstabsgetreu.
Dieses Instrument enthélt kein Naturkautschuklatex, kann jedoch wahrend des Fertigungsprozesses zufallig mit latexhaltigen Produkten in Beriihrung gekommen sein.

2. Anwendungsbereich

Die Sentrant Schleuse mit hydrophiler Beschichtung ist dafiir vorgesehen, einen Zugang fir die Einfihrung diagnostischer oder endovaskularer Instrumente in das Gefallsystem
bereitzustellen und den mit derartigen Einfiihrvorgangen einhergehenden Blutverlust zu minimieren.

3. Kontraindikationen

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

4. Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen
VORSICHT: Die Gebrauchsanweisung vollstandig und aufmerksam lesen. Werden nicht alle Anweisungen, Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen genau befolgt, kann dies
schwerwiegende Konsequenzen oder Verletzungen des Patienten zur Folge haben.

¢ Nehmen Sie keine Modifikationen an diesem Produkt vor. Modifikationen kénnen die Funktion des Produkts beeintrachtigen.

e Schneiden oder punktieren Sie den Katheter nicht. Andernfalls kénnte es zu schweren Blutverlusten und GefaRtraumata kommen.

¢ Nicht nach Ablauf des auf dem Produktetikett angegebenen Verfallsdatums verwenden.

e Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es beschadigt ist.

¢ Dieses Produkt ist zur Verwendung bei nur einem Patienten bestimmt. Dieses Produkt nicht wiederverwenden, aufbereiten oder resterilisieren. Die Wiederverwendung,

Aufbereitung oder Resterilisation kann die strukturelle Integritat des Produkts beeintrachtigen oder eine Kontamination des Produkts bewirken, die zu Verletzung, Erkrankung
oder zum Tod des Patienten fiihren kann.

e Entsorgen Sie das Produkt nach Gebrauch unter Einhaltung der Vorschriften des Krankenhauses sowie der lokalen oder staatlichen Behdrden.
e Der Katheter ist nur fiir einen Flihrungsdraht von 0,89 mm (0,035 Zoll) Durchmesser ausgelegt.
¢ Vergewissern Sie sich vor der Verwendung, dass die GroRRen von Schleuse, Instrument, Katheter und allen Zubehérkomponenten miteinander kompatibel sind. Der

maximale Durchmesser und die maximale Léange des einzufihrenden Instruments oder Katheters sollten ermittelt werden, um die Passage durch die Schleuse zu
gewabhrleisten.
Hinweis: Die nutzbare Lange der Schleuse umfasst nicht die Zugentlastungsfunktion am Katheter.

e Bei Narbengewebe kann eine Pradilatation erforderlich sein.

e Fir die Einflihrung der Schleuse in das Gefalsystem ist ein angemessener Gefalzugang erforderlich. Eine sorgféltige Beurteilung der GefaRgréfe, Anatomie, Tortuositat
und des Erkrankungsstadiums (einschlieBlich Kalzifizierung, Plaque und Thrombus) ist erforderlich, um eine erfolgreiche Einfiihrung und anschlieRende Entfernung der
Schleuse zu gewahrleisten. Falls das Gefal nicht fiir den Zugang geeignet oder die GefaRgroRe kleiner als der AuBendurchmesser der Einfiihrschleuse ist, kénnen hieraus
schwere Blutungen, GefalRschadigungen oder schwerwiegende Verletzungen bis hin zum Tod resultieren.
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¢ Die Position der Schleuse muss beim Einflihren, Manipulieren oder Entfernen einer Vorrichtung durch die Schleuse immer unveréndert bleiben.
e Vergewissern Sie sich vor dem Aufblasen eines Ballons, dass der Ballon vollstdndig aus dem Sentrant Instrument herausgetreten ist.

¢ Bei einer Punktierung, Nahtlegung oder Inzision des Gewebes in der Nahe der Schleuse ist entsprechende Vorsicht angebracht, um eine Beschadigung der Schleuse zu
vermeiden.

¢ Versuchen Sie bei spirbarem Widerstand nicht, die Schleuse einzufiihren oder zu entfernen. Vor allen weiteren Schritten muss die Ursache des Widerstands ermittelt
werden.

¢ Flhren Sie niemals gleichzeitig mehrere Katheter oder interventionelle Vorrichtungen in die Schleuse ein.

¢ Die Schleuse darf nur unter Durchleuchtungskontrolle und nur bei vollstandig eingefiihrtem und eingerastetem Dilatator vorgeschoben und zuriickgezogen werden.
« Die individuelle Anatomie des Patienten sowie die vom Arzt verwendete Methode kann eine Anderung der Vorgehensweise erforderlich machen.

5. Nebenwirkungen

5.1. Mogliche Nebenwirkungen

Beim Einsatz der Sentrant Schleuse kann es unter anderem zu den folgenden Nebenwirkungen oder Komplikationen kommen:
¢ Allergische Reaktion auf Materialien
e Blutverlust, Blutungen oder Hamatome
e Embolisation (Mikro- und Makro-) mit transienter oder permanenter Ischamie

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

6. Lieferumfang
6.1. Sterilitat
Die Sentrant Schleuse ist einzeln verpackt. Sie wird zum einmaligen Gebrauch mittels Ethylenoxid sterilisiert geliefert.
¢ Nicht wiederverwenden und nicht resterilisieren.
¢ Bei etwaigen Schaden am Produkt oder bei Auffalligkeiten an der sterilen Verpackung darf das Produkt nicht verwendet werden. Kontaktieren Sie in einem solchen Fall bitte
einen Reprasentanten von Medtronic, um die Riicksendung abzustimmen.
6.2. Inhalt
¢ Eine Sentrant Schleuse mit Dilatator
¢ Ein Informationsblatt fiir den Abruf der Online-Gebrauchsanweisung

6.3. Lagerung
Lagern Sie die Sentrant Schleuse bei Raumtemperatur an einem dunklen, trockenen Ort, um eine langere Exposition gegentiber Licht und Feuchtigkeit zu vermeiden.

7. Informationen zur klinischen Anwendung

7.1. Anforderungen an die Arzte-Schulung
VORSICHT: Die Sentrant Schleuse darf nur von Arzten und Teams verwendet werden, die in gefaRchirurgischen Interventionstechniken ausgebildet sind.

7.2. Produktinspektion
Inspizieren Sie vor Verwendung das Produkt und die Verpackung sorgfaltig auf etwaige Schaden. Wenn das Verfallsdatum abgelaufen, das Produkt beschadigt oder die sterile
Verpackung beeintrachtigt ist, das Produkt nicht verwenden und einen Reprasentanten von Medtronic kontaktieren, um die Riicksendung oder eine Ersatzlieferung abzustimmen.
7.3. Zusitzliche empfohlene Ausriistung

e Fihrungsdraht 0,89 mm (0,035 Zoll)

e Heparinisierte Kochsalzlésung

8. Gebrauchsanweisung

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

2. Vergewissern Sie sich, dass der GefaRdurchmesser ausreicht, um die Einfihrschleuse aufzunehmen, und die Tortuositét des GefalRes nicht so stark ausgepragt ist, dass sie die
Schleusenaufnahme beeintrachtigt.

3. Bereiten Sie die Schleuse fiir das Spilen vor und vergewissern Sie sich, dass das 3-Wege-Ventil gedffnet ist. Sie haben dafiir zwei Mdglichkeiten. Siehe Abbildung 2.

Abbildung 2. 3-Wege-Ventil in den gedffneten Positionen

4. Nehmen Sie die Kappe vom offenen Anschluss des 3-Wege-Ventils ab.

5. SchlieRen Sie eine Spritze mit heparinisierter Kochsalzlésung am geéffneten Anschluss an und spiilen Sie die Schleuse (klopfen Sie auf die Einfihrschleuse, um das Entfernen
von Luftblasen zu unterstltzen).

6. SchlieBen Sie das 3-Wege-Ventil. Siehe Abbildung 3.
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Abbildung 3. 3-Wege-Ventil in geschlossener Position

7. SchlieRen Sie eine Spritze mit heparinisierter Kochsalzlésung am Luer-Anschluss des Dilatators an und spulen Sie den Dilatator.

8. Fuhren Sie den Dilatator vollstandig in die Einfiihrschleuse ein und sichern Sie ihn durch Drehen des Dilatatorgriffs im Uhrzeigersinn um ungefahr % Umdrehung.

9. Gehen Sie beim Herstellen des Gefaltzugangs und dem Einfiihren des Fihrungsdrahts nach etablierten klinischen Praktiken vor.

10. Aktivieren Sie die hydrophile Beschichtung durch Befeuchten der AufRenoberflache der Schleuse mit heparinisierter Kochsalzlésung.
Hinweis: Fir optimale Ergebnisse achten Sie darauf, dass das Instrument wahrend der Platzierung feucht bleibt.

11. Schieben Sie die Schleuse und den Dilatator als Einheit unter Durchleuchtungskontrolle Gber den Flihrungsdraht bis zur gewlinschten Stelle vor. Falls Sie einen Widerstand
versplren, unterbrechen Sie das Vorschieben und ermitteln Sie die Ursache des Widerstandes, bevor Sie fortfahren.

12. Halten Sie die Schleuse ruhig und behalten Sie die Fiihrungsdrahtposition bei, wahrend Sie den Dilatator I6sen und aus der Schleuse herausziehen, bis der Dilatator vollstandig
aus der Schleuse und vom Fiihrungsdraht entfernt ist.

13. Flhren Sie die ausgewahlte interventionelle Vorrichtung unter Beibehaltung der Flihrungsdrahtposition iber den Fiihrungsdraht durch das Ventil in die Schleuse ein. Falls Sie
einen Widerstand verspiren, unterbrechen Sie das Vorschieben der interventionellen Vorrichtung und ermitteln Sie die Ursache des Widerstandes, bevor Sie fortfahren.

14. Interventionelle Vorrichtungen kénnen nach Bedarf ausgetauscht werden.

15. Achten Sie beim Entfernen der Schleuse sorgféltig darauf, Blutungen, GefalRschadigungen oder andere schwerwiegende Verletzungen zu vermeiden. Das Zurlickziehen der
Schleuse aus dem Geféallsystem kann dadurch erleichtert werden, dass der Dilatator vor dem Zuriickziehen in die Schleuse eingeschoben wird.

Haftungsausschluss

OBWOHL DIE SENTRANT SCHLEUSE UNTER GENAU KONTROLLIERTEN BEDINGUNGEN GEFERTIGT WURDE, HABEN WEDER MEDTRONIC, INC., MEDTRONIC
VASCULAR, INC. NOCH DEREN JEWEILIGE TOCHTERUNTERNEHMEN (NACHFOLGEND KOLLEKTIV ALS “MEDTRONIC” BEZEICHNET) IRGENDEINEN EINFLUSS AUF DIE
BEDINGUNGEN, UNTER DENEN DIESES PRODUKT VERWENDET WIRD. DIE WARNHINWEISE IN DER PRODUKTINFORMATION ENTHALTEN WEITERE DETAILLIERTE
INFORMATIONEN UND SIND ALS BESTANDTEIL DIESES HAFTUNGSAUSSCHLUSSES ANZUSEHEN. MEDTRONIC SCHLIESST DAHER HINSICHTLICH DES PRODUKTS
JEGLICHE ZUSICHERUNGEN AUSDRUCKLICHER UND STILLSCHWEIGENDER NATUR AUS, SO AUCH STILLSCHWEIGENDE ZUSICHERUNGEN DER MARKTGANGIGKEIT
ODER DER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. MEDTRONIC HAFTET NICHT GEGENUBER NATURLICHEN ODER JURISTISCHEN PERSONEN JEGLICHER ART
FUR MEDIZINISCHE KOSTEN ODER UNMITTELBARE, BEILAUFIGE ODER FOLGESCHADEN, DIE DURCH GEBRAUCH, DEFEKT, AUSFALL ODER FEHLFUNKTION DES
PRODUKTS ENTSTEHEN, UNABHANGIG DAVON, OB SICH EINE HAFTUNG FUR DERARTIGE SCHADEN AUF EINE GARANTIE, EINEN VERTRAG, EINE UNERLAUBTE
HANDLUNG ODER EINE ANDERE ANSPRUCHSGRUNDLAGE STUTZT. MEDTRONIC UBERNIMMT KEINERLEI HAFTUNG FUR ZUSICHERUNGEN, BEDINGUNGEN ODER
GARANTIEN BEZUGLICH DIESES PRODUKTS.

Die hier aufgefiihrten Haftungsausschliisse und -beschréankungen sollen nicht gegen geltendes Recht verstoRen und sind nicht dahingehend auszulegen. Sollte ein zustandiges
Gericht feststellen, dass dieser Haftungsausschluss ganz oder teilweise unwirksam, nicht durchsetzbar oder im Widerspruch zu geltendem Recht ist, beriihrt dies die Guiltigkeit der
restlichen Klauseln nicht und alle Rechte und Pflichten aus diesem Haftungsausschluss sind so auszulegen und durchzusetzen, als sei der fiir ungliltig erklarte Teil oder die unglltige
Vorschrift in dem Haftungsausschluss nicht enthalten.
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Sentrant™

Onkdpi eI0aywyng Je USPOPIAN eTioTpwon
1. Mepiypaen mpoiovrog

To Bnkdp! eloaywyng Sentrant™ pe udpd@IAn etioTpwon (Eik. 1) eival évag avaAwalpog, udpoPIAog KABETAPAG Hiag XPrioNg, TTOU TTApEXE! £vav EUKAUTITO KOl AIHOCTATIKG aywyd yia
TNV €l0aywyr evOayyEIOKWY dIATAEWY Kal yia TNV EAAXIOTOTTOINON TNG ATTWAEING QiATOG TTOU OXETIETAI PE ayyelakég eTePRAoeIS. To oUoTnua aTroTeAEiTal aTTd 2 eEapTApaTA: £vav
Sl00ToAé Kal éva BnKAp! el0aywyng TTou 8éxeTal odnyo oupua 0,89 mm (0,035 ivioeg).

O diaoToAéag gival akTIVOOKIEPOG Kal £XEI KWVIKO, EUKAUTITO GKPO TToU SIEUKOAUVEI TNV aTPAUUATIKA TTapakoAoubnon péow Tou ayyelakoU guoTipaTog. 'Evag BnAukdg, Kwvikdg
ouUvdeapog luer BpiokeTal 0To £yyUG Akpo TNG AaBrg Tou diaoToAéa. To dmrw akpo TNG AafAg Tou SI0OTOAEQ €ival GTTEIPOTOPNUEVO, OTE VA ETITPETTEI TNV ACPAAION TOU dlacToAéa OTO
TEPIBANUa OoTEyavoTToinong Tou Bnkapiou.

To BnkapI eloaywyng atroTeAgiTal aTréd évav udPOPIAO KABETAPA, EVIOXUPEVO UE OTTEIPWHA, O OTTOIOG EiVal TTPOTAPTNHEVOG O€ £va AKAUTITO TIEPIBANUA OTEYAVOTTOINGNG TTOU TIEPIEXEI
Tn Si1GTagn Tng aigooTaTikAg BaABidag. Mia TrpoékTaon TTAEUpIKAG BUpag pe Tpiodn BaABida eival povipa TTpocapTnuévn oTo TrEPIBANUA oTeyavoTroinang. XTo dmmw GKpo Tou Bnkapiol
UTTGPXEI P10 OKTIVOOKIEPH TaIVIO-O€iKTNG. To TTPOoidv gEpel, ETTioNG, évav BP0 CUPPAPAG YIa TNV TTPOCAPTNCT) TOU OTOV ACBEVA KAl UNXAVIOWO EKTOVWONG KATATTOVNONG YIO TNV
artrouyr oTpEBAWONG Tou KABETHPaA OTO ONpEio OTTOU EVWVETAI PE TO TTEPIBANPA OTEYavOTTOiNONG.

Eikéva 1. ©nkdpi eicaywyng Sentrant pe udpo@IAn eTTioTpwon

1. AilaoTtoAéag 6. Aktivookiepr (RO) Taivia-deiktng
2. N\aPn diooToAéa 7. Tpoéktaon TAEUPIKAG BUpag pe Tpiodn BaABida
3. Kwviko akpo 8. Bpodxog ouppadng
4. Onkdapl eI0ayWYAG 9. Mnxaviopdg ekTéVWaOng KaTatrévnaong
5. TepiBAnua oteyavotroinong ye didragn aipoaTtatikAg BaABidag (oupardg 10. AaBr Tpiodng BaABidag
Onkapiol)

Znueiwon: H ypagikr TapaoTtacn dev gival oxediaopévn o€ KAipaka.
AUTO TO TTPOIOV dev TTEPIEXEI AATEE aTTO PUOIKG KAOUTOOUK, WOTOOO0, KATA TN didpKeia TNG dIadIKACIOG KATAGKEUNG TOU, PHTTOPET va £xeEl €pBEI TuXaia o€ ETTAPA PE AGTES.

2. Evdeigeig xpong

To Bnkapi eiIcaywyng Sentrant pe uBPOPIAN ETTIOTPWAON TTPOOPICETAI VO TTAPEXEI EVAV AyWYO YIa TNV EI0QYWYH dIaYVWOTIKWY i EvOayYEIOKWY SIATAEEWY OTO ayyeIako aUOTNHA KAl VIO
TNV EAAXIOTOTTOINON TNG OTTWAEIOG QiATOG TTOU OXETICETAI JE AUTOU TOU £iBOUG TIG EICAYWYEG.
3. Avrevdeieig

Agv uTTdpyouv yvwoTéG avTevdeigelg yia autd To TTpoidv. Agv TTpoopileTal yIa XPACEIG EKTOG OTTO TIG EVOEDEIYUEVEG.

4. MpocIdoTroINCEIG KAl TIPOQPUAGSeIg

MNPOZOXH: AlaBdoTe TTPooeKTIKG OAEG TIG 0dNYieg. H un TAPNON Twv 0d8NyIWV, TwV TTPOEISOTTOINCEWY KAl TWV TIPOPUAGEEWY EVOEXETAI Va 0ONYNOEI O OOBAPEG OUVETTEIEG I
TpaupaTiopd Tou aoBevoug.

¢ Mnv TpoTroTrolgiTe AUTS TO TTPOIdV. OI TPOTTOTTOINTEIG EVOEXETAI Va UTTORABUIcOUV TN AEIToupyia Tou TTPOIGVTOG.

e Mnv k6BeTe Kal punv TPpUTTATe Tov KaBeTAPa. AuTé Ba uTTOPOUCE VA TIPOKAAETEI CNUAVTIKA ATTWAEIQ QipaTog Kal TpaUpa o€ ayyeio.
¢ Mn T0 XpnoipoTroIEiTe €AV Exel TTAPEABEI N NuEPOpNVia «XpAon éwg» TTOU avaypa@ETal OTNV ETIKETA.

e Mn xpnoIYOTIOIEITE £AV TO TTPOIGV €XEI UTTOOTEI CNIG.

e AUTO TO TTPOIOV €xEl OXEDIAOTET YIO Xprion o€ évav pévo aoBevry. Mnv eTTavaypnoIPOTIOIEITE, PNV ETTAVETTECEPYAEOTE KAl UNV ETTAVOTIOOTEIPWVETE QUTO TO TTPOIGV. H
ETTAVOYPNOIKOTIOINGN, N ETTAVETTECEPYATIA A} N ETTAVOTIOOTEIPWAON £VOEXETAI VO SIOKUBEUCOUV TN SOUIKH AKEPAIGTNTA TOU TTPOIGVTOG i va dnuioupyrioouv Kivouvo ydAuvong
TOU TTPOIGVTOG, TTOU UTTOPET Va 0dNyr o€l o€ TpaupaTiopd, acBéveia fi Bavaro Tou aoBevolg.

e Metd Tn XprioN, ATTOPPIYTE TO TTPOIOV CUPPWVA HE TIG VOOOKOUEIOKES, DIOIKNTIKEG ) KPATIKEG TTONITIKEG.

e O kaBetrpag eival ouppatdg povo pe odnyod oupua 0,89 mm (0,035 ivioeg).

e [lpiv a1md TN XxpAon, emaAnBeloTe Tn CUPBATOTNTA TOU PEYEBOUG TOU BNKaPIOU, TOU TTPOIGVTOG, TOU KABETAPA Kal TwV TTApeAKOPEVWY eEapTNUATWY. Oa TTPETTEN Va
TTPOCdIoPIOTEI N PEYIOTN DIGPETPOG KAl TO MAKOG TOU EpYOAEioU i} TOu KaBeTAPa TTou Ba el0ayBei, WaTe va dlaoPaliaTei n diEAeUCT) Tou YEGw Tou Bnkapiou.

Inpeiwon: To wEEAIPO PAKOG Tou Bnkapiol dev TTepIAapBAvel TO unxaviopd eKTOVWONG KaTatrévnong oTov KAaBeTApa.

e Edv umrdpxel ouAwdng 10TOG, NTTOPET va aTTaITEITal TTPOSIAGTOAN.

e Ta TV eiIcaywyr Tou Bnkapiol oTo ayyelaké oUCTNUO ATTQITEITAI ETTAPKAG AYYEIOKH TTPOCTTEAACN. ATTQITEITAI TIPOOEKTIKN agloAGyNan Tou pey€Boug, TNG avaTopiag Kai TNG
eNikwong Tou ayyeiou, KABWG Kal TG KATAOTAONG TNG VOoOU (TTEPIAaUBavouévwy TNG aTTOTITAVWONG, TNG TTAGKAG Kal Tou BpopBou), TTPOoKEINEVOU va SIGOPANIOTEI N ETTITUXAG
€loaywyn Kai n erak6Aoubn améoupan Tou Bnkapiol. Edv 1o ayyeio dev eTrapkei yia TpooTréAacn ) To ué€yeBog Tou ayyeiou gival HIKPOTEPO aTTO TNV £§WTEPIKN JIAPETPO TOU
Onkapiol elcaywyng, vOoEXeTal va TTpokAnBei onuavTiki aipoppayia, BAGBN Tou ayyeiou, coBapdg TpauuaTionds r Bavarog.
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e Kard Tnv eicaywyn, T0 XEIPIOU6 1\ TNV atrdoupan YOG GUOKEUNG HECW Tou Bnkapioy, va diatnpeite TTavTa Tn B€an Tou Bnkapiol.

e Katd Tnv mARpwaon evog utraAoviou, BeBaiwbeite 6T To uTTaAdVI BpiokeTal EVTEAWS £§w atTd To TTPOidV Sentrant.

e Kartd Tnv kévtnon, Tn ouppa®r| ) TNV TOUN TOU IGTOU KOVTE OTO BNKApI, TIPOOEETE WOTE va ATTOQUYETE TNV TTPOKANGN {NUILV OTO BNKAP!I.

e Edv ouvavtioeTe avTioTaon, Ynv eTTIXEIPACETE va EI0QYAYETE i} va aTTOCUPETE TO BNKApP! elcaywyng. H aitia Tng avTtiotaong TPETTEl va TTPOCBIOPICTEN TIPIV CUVEXIOETE.
e Mnv €TTIXEIPATETE VA €10AYAYETE TAUTOXPOVA PECT OTO BNKAP! TTOAAATTAOUG KABETAPEG A TTAPEUPRATIKEG CUOKEUEG.

¢ Na Tpowbeite Kal va atrooUpeTe To BNKAPI (UE TO DIKOTOAED TTARPWG EI0NYHEVO Kal a0PaAIOPEVO) HOVO UTTO OKTIVOOKOTTIKA KaBodrynon.

e Hdiaitepn avaTtopia Tou 00Bevolg, KABWG Kal N TEXVIKA Tou 10TpoU evOEXETAI VA aTTaiToUv dlagpopoTroinan Tng diadikaaciag.

5. Avem@ounTa cupBavra

5.1. MBavd avemBupnTa cupBdavra

210 avemBUunTa cUPBAVTA A TIG ETTITTAOKEG TTOU OXETICOVTAI UE TN XPAON Tou Bnkapiol eioaywyng Sentrant repiAapBavovTal, peTagl GAAwV:
e aMepyikn avtidpaon o€ UAIKG
e oTTWAEIa aipaTog, aiyoppayia A algdrwua
e eUBOANIOUOG (HIKPOEUPBOAR i HOKPOEUPBOAR) e TTAPODIKA ) HOVIUN IGXaIYIa

e Aoigwén
e ayyelako Tpalpa (1T.X. dlaxwpIoPog, prgn, didTtpnon i oxioiuo)
e Bdvarog

6. Tpotrog d16Beong
6.1. ZTeipéTnTa
To Bnkdp! elocaywyng Sentrant TTapéxeTal o€ aTopIkA cuokeuaoia. AlatiBeTal atmooTelpwévo (alBuhevoteidio) yia pia pévo xpron.
e Mnv €TTOVaYPNOCIPOTIOIEITE i} TIPOOTIABEITE VO ETTAVATIOOTEIPWOETE.
e Edv 10 TTPOIOV £X€EI UTTOOTEI NUIG A} N OKEPQIOTNTA TOU PPAYUOU ATTOCTEIPWAONG EXEI TTAPABIOCTEI, PN XPNOIUOTTOINCETE TO TTPOIGV. ETTIKOIVWVACTE PE TOV QvTITTPOOWTTO TNG
Medtronic yia TTAnpo@opieg ETMOTPOPNG.
6.2. Mepiexdpevo
e éva Bnkapl eiIcaywyng Sentrant pe diaaToAéa
e £va éVTUTIO TTOPOTTONTIAG OTOV IOTOTOTTO

6.3. Amo@nkeuon
PuAdooeTe To BnNKAp! El0aywyRg Sentrant o€ Bepuokpacia dwuaTiou, G€ OKOTEIVE Kal OTEYVE PEPOG, WOTE VA OTTOPEUYETAI N TTAPATETAPEVN EKBETN OTO PWG KAl TNV Uypaaia.

7. NMAnpo@opieg yia KAIVIKA Xpron
7.1. ATTQITAOEIG EKTTAiISEUoNG 10TPOU
MPOZOXH: To Bnkdpi elcaywyng Sentrant Ba TTPETTEl va XpNOIWOTIOIEITAI HOVO aTTO 10TPOUG KOl OPASEG EKTTAIBEUMEVEG OTIG TEXVIKEG OYYEIOKAG TTapéuBaong.
7.2. "EAeyXog mpoiovTog
EmBewprioTe TTpogeKTIKG TO TTPOIGV Kal TN ouokeuaaia yia {nuiEG 1 EAaTTwpaTta TpIv a1d Tn xprion. Edv n nuepopnvia «Xpraon éweg» €xel TTapEABEL, TO TTPOIOV €XEl UTTOOTEI ¢NUIG A N
akePAIGTNTA TOU PPAYHOU ATTOOTEIPWONG £XEl TTAPARIACTEI, UN XPNOIMOTIOINCETE TO TIPOIdV. ETTIKOIVWVAOTE Pe Tov avTirpéowTro Tng Medtronic yia TTAnpogopieg eToTPOPAG A
avTIKATEOTAONG.
7.3. ZuvioTWHEVOG TTPOCBETOG £EOTTAICUOG
e 0dnyé oluppa 0,89 mm (0,035 ivroeg)
e Hmapiviopévo aharolyo didAupa

8. odnyieg xpriong

1. AgaipéaTe TO TIPOIGV OTTO Tn cUOKeUaoia kal BeBaiwBeite 6T N eowTePIKR SIAPETPOG (inner diameter: ID) Tou BnkapioU gival KATGAANAN yia Tn YEyioTn JIGUETPO Tou epyaAeiou ) Tou
KaBeTtrpa TToU Ba eloayBei.

2. EmoaAnBevoTe 6T To ayyeio €xel eTTapkr) SIGUETPO Kal OTI N eAikwan dev gival TOOO goBapr) WOTE va Unv PTTOPEi va deEXTE TO BNkApI EI0aywyng.

3. TpoetoiydoTe To ONKAp! yia EKTTAUCN Kail BeBaiwBeite 0TI N Tpiodn BaABida gival avoikT. YTTdpxouv dUo duvaToTNTEG YIa va To KAVETE auTd. BA. Eik. 2.

Eikéva 2. Tpiodn BaABida o€ avoikTég Béaelg

4. A@aipéoTe TO TTWUA AT TNV AVOIKTA BUpa oTnv Tpiodn BaABida.

5. ZuvdéoTe pia oUplyya pe NTTapiviopévo ahatolyo SIGAuPa oTnv avolkTh BUpa Kal EKTTAUVETE To BNKAP! (KTUTTWVTAG EAAPPEG TO BNKAPI EI0aYWYAG Yo Va JIEUKOAUVETE TNV
atreAeUBEPWON TV PUOCAIdWY aépa).

6. KAeioTe TV Tpiodn BaABida. BA. Eik. 3.
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Eikéva 3. Tpiodn BaABida o€ kAelOTH Béon

7. ZuvdéoTe pia oUplyya PE NTTAPIVIOPEVO aAaToUxo SIGAupa oTo oUvOEOHO luer Tou SIGOTOAER Kal EKTTAUVETE TO DIACTOALQ.

8. Eioaydyete To SlaoToAéa TTANPWG PEoa GTO BNKAPI EI0AYWYNG Kal aoPANIOTE TOV TTEPIOTPEPOVTAG TN Aafr Tou dlaoToAéa de€I6ATPOPA, TTEPITIOU KATA TO ¥4 TNG OTPOPNAG.

9. AxoAouBnoTe TNV atrodeKTA KAIVIKA TTPOKTIK yia TNV TTPOCTIEAQCN AyYEiou Kal Thv gl0aywyr odnyoU cUpPaTOG.

10. EvepyotroiaTe Tnv udpd@IAn eTTioTpwan dIaBPEXOVTAG TNV EEWTEPIKN ETTIQAVEI TOU BnKapIoU Pe NTTaPIVIGPEVO aAaTouyo didAupa.
Inpeiwon: MNa kaAUTepa atroTeAéopaTa, BeBaiwdeite OTI TO TTPOIOV TTApapével uypd KATa TNV TOTTOBETNON.

11. Y16 aKTIVOOKOTTIKF) KaBodrynan, TrpowBnaTe To Bnkdp! Kai To dlaaToAéa wg povada eTTdvw atréd To 0dnyd olppa TTPog TNV £mMBUNTA B€on. EAv ouvavTioeTe avTioTaon,
SIaKOWTE TNV TTPOWBNAN Kal JIEPEUVATTE TNV QITia TNG AVTIGTAONG TIPIV GUVEXICETE.

12. Kpatwvtag 10 Onkdpi otaBepd kai diatnpwvTag Tn B€on Tou 0dnyou GUPPATOG, ATTACPAAIOTE Kal aTTooUPETE TO dlacToAéa aTrd To ONKApI, Ewg 6Tou O BIGOTOAEDG aPaIpEDEi
TARPWG a1d 10 BnKApI Kai To 0dnyd cupua.

13. Evw diatnpeite Tn 60N Tou 0dnNyou oUpUaTog, TTPOWBNATE TNV ETTIAEYUEVN TTAPEPPATIKF) CUOKEUN TTavw atré 1o 0dnyd alppa, péow TnG BaABidag kai yéoa oTo Bnkdpl. Edv
OUVOVTACETE aVTIoTAOT, SIOKOWTE TNV TTPOWONGCN TNG TTAPEPPBATIKAG GUOKEUNG Kal DIEPEUVATTE TNV QITIA TNG AVTIOTAONG TTPIV CUVEXIOETE.

14. Eivai duvartr n evaAAayn Twv TTOPEPBATIKWV CUOKEUWY, OTTWG OTTAITEITAL.

15. Katd tnv agaipeon até 1o Bnkapi, Oei§Te TTPOCOXA WOTE va ATTOTPATIEI N algoppayia, n BAGRN o€ ayyeio | AAAog goBapdg TpaupaTIopog. H Tpowdnon Tou dilaoToAéa péoa oTo
Onkdpi TpIv TNV amdoupan Tou Bnkapiol PTTopEi va dIEUKOAUVEI TNV atréoupan atrd To ayyelaké olaTnua.

ATtrotroinon gyyunong

MAPOTI TO OHKAPI EIZAFQIEA SENTRANT EXEI KATAZKEYAZTEI YMNO MNPOZEKTIKA EAEFT’XOMENEZX LYNOHKEZ, H MEDTRONIC, INC., H MEDTRONIC VASCULAR, INC.
KAI Ol ANTIZTOIXEZ ZYNEPTAZOMENEZ ETAIPEIEZ TOYZ (ZYAAOIIKA «MEDTRONIC») AEN EXOYN EAEMXO TON LYNOHKQN YMO TIZ ONOIEZ XPHZIMOMOIEITAI TO
MAPON MPOION. Ol MPOEIAOMOIHZEIZ NMOY MNEPIEXONTAI £TH THMANZH TOY NPOIONTOZ NAPEXOYN AEMTOMEPEXTEPEZ NMAHPO®OPIES KAl OEQPOYNTAI
ANAMOZMAZTO TMHMA THZ NAPOYZAZ AMNOMOIHTIKHEZ AHAQZHE THZ EFTYHZHZ. ZYNEMNQZ, H MEDTRONIC AMNOMOIEITAI OAEZ TIZ EFTYHZEIZ, PHTEZ KAI
ZIQMHPEZ, SE ¥XEXH ME TO MNPOION, MEPINAMBANOMENHZ ENAEIKTIKA, AAAA OXI MEPIOPIZTIKA, OMOIAZAHMOTE ZIQMHPHSE EFTYHZIHZ EMMNOPEYZIMOTHTAL H
KATAAAHAOTHTAZ A LYTKEKPIMENO ZKOMO. H MEDTRONIC AEN OA EINAI YIIEY®YNH AMNENANTI ZE OMNOIOAHMOTE ®YZIKO 'H NOMIKO NMPOZQMNO A
OMOIEZAHIMOTE IATPIKEZ AANANEZ 'H ONOIEZAHMOTE AMEZEZ, OETIKEZ 'H ANOGETIKEZ ZHMIEZ NMPOKAAOYMENEZ AMO OMOIAAHMOTE XPHZH, EAATTQMA,
AZTOXIA'H AYZAEITOYPTIA TOY MPOIONTOZ, EITE H AZIQZH INA TETOIES ZHMIES BAZIZETAI SE EMTYHZH, LYMBAZH, AAIKOMNPAZIA EITE ZE KATI AAAO. KANENA
MPOZQMO AEN EXEI KAMIA EZOYZIA NA AEXMEYZEI TH MEDTRONIC ZE OMNOIAAHMOTE AHAQZH ‘H EFTYHZH ANA®OPIKA ME TO MPOION.

O1 e€aIPETEIG Kal Ol TIEPIOPITHOI TTOU OPIfovTal AVWTEPW OEV £XOUV WG OKOTTO Kal dev Ba TTPETTEI VO EPUNVEUOVTAI PE TETOIO TPOTTO WWOTE VA QVTIKEIVTAI OTIG UTTOXPEWTIKEG DIATALEIG TNG
10xUouaag vopobeaiag. Edv otrolodATIoTE THAKA 1 6pOG TG TTapoUoag atroTroinTIKAG dAWGNG TNG £yyUnang KpiBei atrd oTrolodrTroTe dIkaoTAPIO apuddiag Sikalodooiag
TTapavopo(g), dkupo(g) A CUYKPOUOHEVO(G) HE TNV IoXUouoa vopoBeaia, n IoXUG Twv UTTOAOITTWY TUNUATWY TG TTapouoag atmoTroinTIKAg dNAwoNG TNG £yyunaong dev Ba eTTNPeaoTEi Kal
6Aa Ta SIKAIWPATA KAl Ol UTTOXPEWOEIG Ba EPUNVEUTOUV Kal Ba 1I0XU00UV WG GV dev TTEPIEIXE N TTAPOUCa ATTOTTOINTIKA OAAWGN TO CUYKEKPIYEVO TUAKA 1 TOV 6pOo TTou KpiBnke
GKUpPO(G).
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Sentrant™

Introductor con revestimiento hidréfilo

1. Descripcion del dispositivo

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

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

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

Figura 1. Introductor Sentrant con revestimiento hidrofilo

1. Dilatador 6. Banda marcadora radiopaca

2. Mango del dilatador 7. Extension de puerto lateral con valvula de tres vias
3. Punta conica 8. Asa de sutura

4. Introductor 9. Pieza de liberacion de tension

5. Armazon de cierre con conjunto de valvula hemostatica (conector del introductor)  10. Mango para valvula de tres vias
Nota: La representacién grafica no esta realizada a escala.
Este dispositivo no contiene latex de goma natural; no obstante, durante el proceso de fabricaciéon puede que haya estado en contacto de forma fortuita con latex.

2. Indicaciones de uso

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

3. Contraindicaciones

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

4. Advertencias y medidas preventivas

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

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

¢ No corte ni perfore el catéter. Esto podria causar una pérdida importante de sangre y un traumatismo vascular.
¢ No utilice el producto después de la fecha "No utilizar después de" impresa en la etiqueta.

e Si el dispositivo esta dafiado, no lo use.

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

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

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

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

Nota: La longitud de trabajo del introductor no incluye la funcién de liberacién de tension del catéter.

e Si hay tejido cicatricial, puede ser necesaria una predilatacién.

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

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

¢ Alinflar un balén, asegurese de que estd completamente fuera del dispositivo Sentrant.
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¢ Al realizar una puncién, sutura o incisién en el tejido préximo al introductor, tenga cuidado de no dafar el introductor.

¢ No intente insertar o retirar el introductor si encuentra resistencia. Debe determinarse la causa de la resistencia antes de continuar.
¢ No intente insertar al mismo tiempo varios catéteres o dispositivos intervencionistas en el introductor.

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

e Las caracteristicas anatémicas del paciente y la técnica del médico pueden hacer necesario modificar el procedimiento.

5. Efectos adversos
5.1. Posibles efectos adversos
Los efectos adversos o complicaciones asociados al uso del introductor Sentrant son, entre otros, los siguientes:
e respuesta alérgica a los materiales
e pérdida de sangre, hemorragia o hematoma
e embolia (microembolia 0 macroembolia) con isquemia transitoria o permanente
e infeccion
e traumatismo vascular (por ejemplo, diseccion, rotura, perforacién o desgarro)
e muerte

6. Presentacion

6.1. Esterilidad

El introductor Sentrant se envasa de forma individual. Este se suministra esterilizado (6xido de etileno) y es valido para un solo uso.
¢ No reutilice ni intente reesterilizar el dispositivo.

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

6.2. Contenido
e un introductor Sentrant con dilatador
¢ un folleto de referencia web

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

7. Informacion sobre el uso clinico

7.1. Requisitos relativos a la formacion de los médicos
PRECAUCION: El introductor Sentrant debe ser utilizado Ginicamente por médicos y equipos con formacion en técnicas intervencionistas vasculares.

7.2. Inspeccion del dispositivo

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

sustitucion.

7.3. Equipo adicional recomendado
e guia de 0,89 mm (0,035 pulgadas)
¢ solucién salina heparinizada

8. Instrucciones de uso

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

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

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

-

Figura 2. Valvula de tres vias en posiciones abiertas

4. Retire el tapdn del puerto abierto de la valvula de tres vias.

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

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

Instrucciones de uso  Espafiol
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Figura 3. Valvula de tres vias en posicion cerrada

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

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

9. Siga la préactica clinica aceptada para el acceso vascular y la insercién de la guia.

10. Active el revestimiento hidréfilo humedeciendo la superficie externa del introductor con solucién salina heparinizada.
Nota: Para obtener resultados 6ptimos, asegurese de que el dispositivo permanezca hiumedo durante su colocacion.

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

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

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

14. Pueden intercambiarse los dispositivos intervencionistas en caso necesario.

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

Renuncia de responsabilidad

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

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

Hudrofiilse kattega sisestuskaniiiil

1. Seadme kirjeldus

Hudrofiilse kattega sisestuskaniil Sentrant™ (joon. 1) on Uhekordselt kasutatav hiidrofiilne kateeter, mis tagab elastse ja hemostaatilise juhtetee endovaskulaarsete seadmete
sisestamiseks ning vaskulaarsete protseduuridega seotud verekaotuse vahendamiseks. Siisteem koosneb kahest komponendist: dilataatorist ja sisestuskaniilist, millesse mahub
0,89 mm (0,035-tolline) juhtetraat.

Dilataator on rontgenkontrastne ja sellel on koonusjas elastne ots, mis hélbustab atraumaatilist liigutamist labi veresoonestiku. Dilataatori kdepideme proksimaalses otsas asub
stivendiga koonusijas luer-litmik. Dilataatori kdepideme distaalne ots on keermestatud, et vdimaldada dilataatori kinnitamist kanuuli tihendi korpusesse.

Sisestuskanull koosneb hiidrofiilsest spiraaliga tugevdatud kateetrist, mis on kinnitatud jaiga tihendi korpuse kiilge, mis sisaldab hemostaatilise klapi koostu. Tihendi korpuse kiilge
on pusivalt kinnitatud 3-suunalise klapiga kilgpordi pikendus. Kandlili distaalses otsas paikneb rontgenkontrastne markerriba. Seadmel on ka dmblussilmus seadme kinnitamiseks
patsiendi kiilge ning tdmbetdkis kateetri keerdumineku ennetamiseks kohas, kus kateeter ja tihendi korpus Uhinevad.

Joonis 1. Hudrofiilse kattega sisestuskanul Sentrant

1. Dilataator 6. Rontgenkontrastne markerriba

2. Dilataatori kdepide 7. 3-suunalise klapiga kulgpordi pikendus
3. Koonusjas ots 8. Omblussilmus

4. Sisestuskanudl 9. Tdémbetdkis

5. Tihendi korpus hemostaatilise klapi koostuga (kanudili liitmik) 10. 3-suunalise klapi kaepide

Markus. Joonised pole diges mddtkavas.
See seade ei sisalda looduslikku kummilateksit; siiski vdib see olla tootmisprotsessi ajal juhuslikult lateksiga kokku puutunud.

2. Kasutusniaidustused

Hudrofiilse kattega sisestuskantil Sentrant on mdeldud juhteteeks diagnostiliste véi endovaskulaarsete seadmete veresoonestikku sisestamiseks ja sisestamisega seotud
verekaotuse vahendamiseks.

3. Vastundidustused

Sellel seadmel ei ole teadaolevaid vastunaidustusi. See pole méeldud kasutamiseks muul kui ndidustatud viisil.

4. Hoiatused ja ettevaatusabinoud
ETTEVAATUST! Lugege kdiki juhiseid hoolikalt. Juhiste, hoiatuste ja ettevaatusabindude ebadige jargimine vdib viia raskete tagajargede vdi patsiendi vigastuseni.
« Arge modifitseerige seda seadet. Modifitseerimine vdib méjutada seadme toimivust.
« Arge Idigake ega punkteerige kateetrit. See voib tekitada tdsise verekaotuse ja veresoone trauma.
» Arge kasutage toodet pérast sildil toodud kdlblikkusaja méédumist.
» Arge kasutage, kui seade on kahjustatud.

« See seade on mdeldud kasutamiseks vaid iihel patsiendil. Arge kasutage, té6delge ega steriliseerige toodet uuesti. Korduv kasutamine, téétlemine voi steriliseerimine vaib
rikkuda seadme struktuurset terviklikkust voi tekitada seadme saastumise riski, mis vdib p&hjustada patsiendi vigastuse, haiguse vdi surma.

e Parast kasutamist kdrvaldage seade haigla, halduslksuse vdi riiklike eeskirjade kohaselt.

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

¢ Enne kasutamist kontrollige kanudli, seadme, kateetri ja tarvikute suuruste Uhilduvust. Sisestatava instrumendi vdi kateetri maksimaalne labim&6t ja pikkus tuleb kindlaks
maarata, et tagada nende vaba liilkumine labi kanudili.

Markus. Kandili todpikkuse hulka ei kuulu kateetri tdmbetokis.
¢ Armkoe esinemise korral vdib olla vajalik eellaiendamine.

e Kaniili veresoonestikku sisestamiseks on vajalik piisav ligipdas veresoonele. Kanulli eduka sisestamise ja hilisema eemaldamise tagamiseks tuleb hoolikalt hinnata
veresoone suurust, anatoomiat, looklevust ning haigusseisundit (k.a kaltsifikatsioonid, naastud ja trombid). Kui veresoon ei ole ligipdasuks sobiv vi veresoon on vaiksem kui
sisestuskaniuli valislabimdét, voib tekkida tdsine verejooks, veresoone kahjustus vdi patsiendi tdsine vigastus vdi surm.

e Seadme kanudli kaudu sisestamisel, selle liigutamisel ja kanidlist valja tombamisel sailitage alati kanuuli asend.

¢ Ballooni taites veenduge, et balloon oleks seadmest Sentrant taielikult valjas.

e Kanilli lahedal oleva koe punkteerimisel, 8mblemisel v&i I1dikamisel olge ettevaatlik, et valtida kanuili kahjustamist.

« Arge Uritage takistuse tundmise korral sisestuskandilili sisestada ega vélja tsmmata. Enne jatkamist tuleb tuvastada takistuse pdhjus.
« Arge iritage (ihte kanilli korraga mitut kateetrit véi interventsionaalset instrumenti sisestada.

Kasutusjuhend Eesti 25



¢ Liigutage kanulli edasi ja tagasi (taielikult sisestatud ja lukustatud dilataatoriga) ainult fluoroskoopilise juhtimise abil.
¢ Patsiendi individuaalne anatoomia ja arsti tehnikad vbivad viia protseduuri muutmise vajaduseni.

5. Korvaltoimed
5.1. Voéimalikud korvaltoimed
Sisestuskanuili Sentrant kasutamisega seotud véimalikud kdrvaltoimed véi tisistused véivad olla muu hulgas jargmised:
e allergiline reaktsioon materjalidele;
e verekaotus, verejooks vdi hematoom;
¢ embolisatsioon (mikro- vi makro-) médduva voi pisiva isheemiaga;
¢ infektsioon;
e veresoone trauma (nt dissektsioon, ruptuur, perforatsioon vdi rebend);

* surm.

6. Tarnimine
6.1. Steriilsus
Sisestuskaniil Sentrant on pakendatud eraldi. See tarnitakse steriilsena (steriliseeritud etlleenoksiidiga) ja on méeldud vaid (ihekordseks kasutuseks.
» Arge kasutage korduvalt ega steriliseerige uuesti.
¢ Kui seade on kahjustatud voi steriilse barjaari terviklikkus on rikutud, drge kasutage seadet; tagastamise kohta teabe saamiseks vétke Uhendust ettevotte Medtronic
esindajaga.
6.2. Sisu
o Uks sisestuskaniiiil Sentrant koos dilataatoriga
o Uks veebi viiteleht

6.3. Hoiustamine
Hoiustage sisestuskanliili Sentrant toatemperatuuril pimedas kuivas kohas, et valtida pikaajalist kokkupuudet valguse ja niiskusega.

7. Kiliinilise kasutuse teave

7.1. Arsti koolituse néuded
ETTEVAATUST! Sisestuskanili Sentrant vdivad kasutada ainult vaskulaarsete interventsionaalsete tehnikate alal koolitatud arstid ja meeskonnad.

7.2. Seadme kontrollimine
Enne kasutamist kontrollige seadet ja pakendit hoolikalt kahjustuste ning defektide suhtes. Kui kdlblikkusaja kuupdev on méédunud, seade on kahjustatud voi steriilse barjaari
terviklikkus on rikutud, arge kasutage seadet; votke tagastamiseks voi asendamiseks hendust ettevdtte Medtronic esindajaga.
7.3. Taiendavad soovitatavad vahendid
¢ 0,89 mm (0,035-tolline) juhtetraat
¢ Hepariniseeritud fusioloogiline lahus

. Kasutusjuhised
Eemaldage seade pakendist ja veenduge, et kaniili siseldbimdét (ID) oleks sisestatava instrumendi voi kateetri maksimaalse labimdddu jaoks sobiv.
Veenduge, et veresoon oleks sisestuskanulli mahutamiseks sobiva labim&6duga ega oleks liiga looklev.
Valmistage kanidl loputamiseks ette ja veenduge, et 3-suunaline klapp oleks avatud. Selleks on kaks véimalust. Vt joon. 2.

@ N =

Joonis 2. 3-suunalise klapi avatud asendid

4. Eemaldage 3-suunalise klapi avatud pordilt kork.
5. Uhendage hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega siistal avatud pordi kiilge ja loputage kaniiiili (koputades sisestuskaniiiili, et hdlbustada 8humullide valjumist).
6. Sulgege 3-suunaline klapp. Vt joon. 3.
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Joonis 3. 3-suunaline klapp suletud asendis

7. Uhendage hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega siistal dilataatoril oleva luer-liitmikuga ja loputage dilataatorit.

8. Sisestage dilataator taielikult sisestuskandili ja kinnitage see, pdorates dilataatori kdepidet paripdeva ligikaudu Y4 pdoret.

9. Jargige veresoonde sisenemise ja juhtetraadi sisestamise heakskiidetud kliinilisi tavasid.

10. Aktiveerige hudrofiilne kate, tehes kanuli valispinna hepariniseeritud flsioloogilise lahusega marjaks.
Markus. Parimate tulemuste saavutamiseks tagage, et seade jadks paigaldamise ajaks marjaks.

11. Liigutage kanuul tervikuna koos dilataatoriga fluoroskoopilise juhtimise abil lile juhtetraadi soovitud asukohta. Takistuse ilmnemise korral I6petage liigutamine ja tuvastage enne
jatkamist takistuse pohjus.

12. Hoides kanlli paigal ja sailitades juhtetraadi asendit, eraldage dilataator kanudili kiiljest ja tommake dilataator vélja, kuni see on kandllist ja juhtetraadist taielikult eemaldatud.

13. Sailitades juhtetraadi asendit, liigutage valitud interventsionaalne instrument lle juhtetraadi, labi klapi ja kan(li sisse. Takistuse iimnemise korral I6petage interventsionaalse
seadme edasi liigutamine ja tuvastage enne jatkamist takistuse pdhjus.

14. Interventsionaalseid seadmeid vdib vajaduse korral vahetada.

15. Kanuuli eemaldamisel olge hoolikas, et valtida veritsust, veresoone kahjustusi ja muid tosiseid vigastusi. Dilataatori sisestamine kandli enne kanuli valjatbmbamist véib
hélbustada veresoonestikust eemaldamist.

Garantiist lahtiiitlemine

KUIGI SISESTUSKANUUL SENTRANT ON VALMISTATUD HOOLIKALT KONTROLLITUD TINGIMUSTES, El OLE ETTEVOTETEL MEDTRONIC, INC., MEDTRONIC VASCULAR,
INC. JA NENDE VASTAVATEL TUTARETTEVOTETEL (UHISELT ,MEDTRONIC*) MINGIT KONTROLLI SELLE TOOTE KASUTUSTINGIMUSTE ULE.
TOOTEDOKUMENTATSIOONIS TOODUD HOIATUSED ANNAVAD UKSIKASJALIKUMAT TEAVET NING NEID LOETAKSE SELLE GARANTIIST LAHTIUTLEMISE
LAHUTAMATUKS OSAKS. SEETOTTU UTLEB MEDTRONIC LAHTI KOIGIST OTSESTEST JA KAUDSETEST TOOTEGA SEOTUD GARANTIIDEST, SEALHULGAS, KUID MITTE
AINULT, KOIKIDEST KAUDSETEST GARANTIIDEST MUUGIKOLBLIKKUSE VOI TEATUD EESMARGIL KASUTAMISEKS SOBIVUSE OSAS. MEDTRONIC EI VASTUTA UHEGI
FUUSILISE EGA JURIIDILISE ISIKU EES MIS TAHES MEDITSIINIKULUDE EGA MINGITE OTSESTE, JUHUSLIKE VOI KAASNEVATE KAHJUDE EEST, MIDA POHJUSTAB
TOOTE MIS TAHES KASUTAMINE, DEFEKT, TORGE VOI TALITLUSHAIRE, OLENEMATA SELLEST, KAS KAHJUNOUE POHINEB GARANTIIL, LEPINGUL, LEPINGUVALISEL
KAHJUL VOI MUUL. UHELGI ISIKUL POLE VOLITUST SIDUDA ETTEVOTET MEDTRONIC TOOTE KOHTA KAIVA UHEGI AVALDUSE EGA GARANTIIGA.

Ulaltoodud vélistamised ja piirangud ei ole m&eldud kohaldatavate seaduste kohustuslike satetega vastuollu sattuma ning neid ei tohiks sellisena késitada. Kui mis tahes padeva
jurisdiktsiooni kohus peab selle garantiist lahtilitlemise mis tahes osa vdi tingimust ebaseaduslikuks, justamatuks voi kohaldatavate seadustega vastuolus olevaks, ei mdjuta see
garantiist lahtiutlemise Ulejadnud osade kehtivust ning kdiki digusi ja kohustusi tuleb mdista ning rakendada nii, nagu poleks garantiist lahtititlemine kehtetuks kuulutatud osa véi
tingimust sisaldanud.
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Sentrant™

Sisaadnvientiholkki, jossa on hydrofiilinen pinnoite

1. Laitteen kuvaus

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

Laajennin on réntgenpositiivinen, ja siind on suippo, taipuisa karki, joka helpottaa sen atraumaattista kuljettamista verisuoniston lapi. Laajentimen kadensijan proksimaalisessa
paassa on suippo luer-naarasliitin. Laajentimen kadensijan distaalinen paa on kierteitetty, jotta laajennin voidaan kiinnittéda holkin tiivistyskoteloon.

Sisaanvientiholkki on hydrofiilinen, spiraalivahvisteinen katetri, joka on kiinnitetty hemostaasiventtiilikokoonpanon sisaltavaan jaykkaan tiivistyskoteloon. Tiivistyskoteloon on kiinnitetty
pysyvasti sivuporttijatke, jossa on kolmitieventtiili. Holkin distaalisessa karjessa on rontgenpositiivinen merkkirengas. Laitteessa on mys ommellenkki, jonka avulla se kiinnitetdan
potilaaseen, seké vedonpoistin, joka estaa katetrin taittumisen kohdassa, jossa se kiinnittyy tiivistyskoteloon.

Kuva 1. Sentrant-sisdanvientiholkki, jossa on hydrofiilinen pinnoite

1. Laajennin 6. Rontgenpositiivinen merkkirengas

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

4. Sisaanvientiholkki 9. Vedonpoistin

5. Tiivistyskotelo, jossa on hemostaasiventtiilikokoonpano (holkin kanta) 10. Kolmitieventtiilin kahva

Huomautus: Graafista esitysta ei ole piirretty mittakaavassa.
Laite ei sisalla luonnonkumilateksia, mutta se saattaa kuitenkin satunnaisesti koskettaa lateksia valmistuksen aikana.

2. Kayttoaiheet

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

3. Vasta-aiheet

Laitteella ei ole tunnettuja vasta-aiheita. Sité ei ole tarkoitettu muuhun kuin kayttéaiheiden mukaiseen kayttéon.

4. Vaarat ja varotoimet
VAROITUS: Lue kaikki ohjeet huolellisesti. Ohjeiden, varoitusten ja varotoimien noudattamatta jattdminen voi aiheuttaa vakavia seurauksia tai vammoja potilaalle.
o Ala muuta laitetta. Muutokset voivat heikentaa laitteen toimintaa.
o Al4 leikkaa tai puhkaise katetria. Se voi johtaa suureen verenhukkaan ja verisuonivaurioihin.
o Al3 kéyté laitetta etikettiin merkityn viimeisen kayttopaivaméaaran jalkeen.
o Ala kayta laitetta, jos se on vaurioitunut.

« Laite on tarkoitettu kaytettévaksi vain yhdella potilaalla. Ala kéyté, kasittele tai steriloi tuotetta uudelleen. Uudelleenkéyttd, -késittely tai -sterilointi voi heikentéé laitteen
rakennetta tai aiheuttaa laitteen kontaminaatiovaaran, mika voi johtaa potilaan vammaan, sairauteen tai kuolemaan.

e Havita laite kdyton jalkeen sairaalan, hallinnollisten tai lakisaateisten kéytantdjen mukaisesti.
¢ Katetri on yhteensopiva vain 0,89 mm:n (0,035 tuuman) ohjainvaijerin kanssa.

e Tarkista holkin, laitteen, katetrin ja lisdvarusteosien kokojen yhteensopivuus ennen kayttda. Sisdanvietdvan instrumentin tai katetrin enimmaislapimitta ja -pituus on
maaritettava, jotta voidaan varmistaa, ettd se mahtuu holkin Iapi.

Huomautus: Holkin tydskentelypituus ei sisalla katetrin vedonpoistinta.
¢ Jos potilaalla on arpikudosta, esilaajennus saattaa olla tarpeen.

¢ Verisuoniyhteyden on oltava riittéava, jotta holkki pystytdan viemaan verisuonistoon. Verisuonen koko, anatomia, mutkaisuus ja sairaustila (mukaan lukien kalkkeutuminen,
plakki ja trombi) on arvioitava huolellisesti, jotta holkki saadaan vietya suoneen ja sitten poistettua onnistuneesti. Jos verisuoni ei sovellu sisdéanvientiin tai verisuonen koko
pienempi kuin sisaanvientiholkin ulkoldpimitta, seurauksena voi olla suuri verenvuoto, verisuonivaurioita, vakava vamma tai kuolema.

e Kun viet laitetta sisdan tai kasittelet sita tai poistat sen holkin 1api, pida holkki aina paikallaan.

¢ Kun taytat palloa, varmista, etta pallo on kokonaan Sentrant-laitteen ulkopuolella.

¢ Kun punktoit, ompelet tai viilldt kudosta holkin laheltd, ole varovainen, jotta holkki ei vaurioidu.

o Ala yrita tydntaa tai vetéa sisdanvientiholkkia, jos siind tuntuu vastusta. Vastuksen syy on méaéritettavé ennen jatkamista.
o Ala yrita vieda holkkiin samanaikaisesti useita katetreja tai toimenpidevalineita.
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e Tyodnna ja veda holkkia (laajentimen ollessa kokonaan sisdanvietyna ja lukittuna) aina réntgenlapivalaisuohjauksessa.
e Toimenpidettd on ehkd muunneltava potilaan yksil6llisen anatomian ja laakarin kdyttdman menetelmén mukaan.

5. Haittatapahtumat
5.1. Mahdolliset haittatapahtumat
Sentrant-sisdanvientiholkin kayttdon liittyvia haittatapahtumia tai komplikaatiota ovat muun muassa seuraavat:
e materiaalien aiheuttama allerginen reaktio
« verenhukka, verenvuoto tai hematooma
¢ embolisaatio (mikro- tai makroembolisaatio), johon liittyy ohimeneva tai pysyva iskemia
e infektio
¢ verisuonivaurio (esimerkiksi dissekoituma, ruptuura, perforaatio tai repedma)
e kuolema.

6. Toimitustapa
6.1. Steriiliys
Sentrant-sisdanvientiholkki on yksittaispakattu. Se toimitetaan steriilina (steriloitu etyleenioksidilla) ja on kertakayttinen.
o Al3 kéyta tai yrita steriloida laitetta uudelleen.
¢ Jos laite on vaurioitunut tai sen sterilointisuoja on rikkoutunut, ala kayta laitetta vaan ota yhteys Medtronic-edustajaan ja pyyda palautusta koskevat tiedot.

6.2. Sisalto
¢ yksi Sentrant-siséanvientiholkki, jossa on laajennin
e yksilehtinen, jossa on tietoja verkko- ja paperioppaista.

6.3. Sailyttaminen
Sailyta Sentrant-sisaanvientiholkki huoneenlammadssa pimeassa, kuivassa paikassa, jotta se ei altistu pitkdan valolle ja kosteudelle.

7. Kliiniseen kayttoon liittyvia tietoja
7.1. Laakareiden koulutusvaatimukset
VAROITUS: Sentrant-sisdanvientiholkkia saavat kayttaa vain l1aakarit ja ryhmat, joilla on koulutus vaskulaarisiin toimenpidemenetelmiin.

7.2. Laitteen tarkistaminen
Tarkista laite ja pakkaus huolellisesti vaurioiden ja vikojen varalta ennen kaytt6a. Jos viimeinen kayttdpaivamaara on umpeutunut, laite on vaurioitunut tai sen sterilointisuoja on
rikkoutunut, ala kayta laitetta vaan ota yhteys Medtronic-edustajaan ja pyyda palautusta tai vaihtoa koskevat tiedot.
7.3. Suositellut lisavalineet
e 0,89 mm:n (0,035 tuuman) ohjainvaijeri
¢ heparinisoitua keittosuolaliuosta.

. Kéayttoohjeet
Poista laite pakkauksesta ja varmista, etta holkin sisélapimitta soveltuu holkkiin vietédvan instrumentin tai katetrin enimmaislapimitalle.
Varmista, etta verisuonen lapimitta on riittdva eika se ole liian mutkainen, jotta sisdanvientiholkki pystytaan viemaan siihen.
Valmistele holkki huuhtelua varten ja varmista, etta kolmitieventtiili on auki. Tamé voidaan tehda kahdella tavalla. Katso kuva 2.

@ N~

Kuva 2. Kolmitieventtiili avoimissa asennoissa

4. Irrota kolmitieventtiilin avoimen portin suojus.
5. Liitd heparinisoitua keittosuolaliuosta sisaltava ruisku avoimeen porttiin ja huuhtele holkki (taputa samalla sisdanvientiholkkia, jotta iimakuplat irtoavat helpommin).

6. Sulje kolmitieventtiili. Katso kuva 3.
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Kuva 3. Kolmitieventtiili suljetussa asennossa

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

8. Vie laajennin kokonaan sisaanvientiholkkiin ja kiinnita se kiertamalla laajentimen kadensijaa myo6tapaivaan noin V4 kierros.

9. Avaa verisuoniyhteys ja vie ohjainvaijeri sisdan hyvaksytyn kliinisen kdytannén mukaisesti.

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

11. Tydénna holkki ja laajennin yhtena yksikkdna ohjainvaijeria pitkin haluttuun paikkaan réntgenlapivalaisuohjauksessa. Lopeta tydntéminen, jos sen aikana tuntuu vastusta, ja tutki
vastuksen syy ennen jatkamista.

12. Pida holkki vakaana ja ohjainvaijeria paikallaan ja avaa laajentimen lukitus ja veda laajenninta holkista, kunnes se on poistettu kokonaan holkista ja ohjainvaijerista.

13. Pida ohjainvaijeria paikallaan ja tyénna valittu toimenpidevaline ohjainvaijeria pitkin venttiilin lapi holkin sisdan. Lopeta toimenpidevalineen tydntaminen, jos siind tuntuu vastusta,
ja tutki vastuksen syy ennen jatkamista.

14. Toimenpidevalineitd voidaan tarvittaessa vaihtaa.

15. Kun poistat holkin, esté verenvuoto, verisuonivauriot tai muut vakavat vammat toimimalla huolellisesti. Laajentimen tydntdminen 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. TUOTEDOKUMENTAATIOSSA
OLEVAT VAROITUKSET SISALTAVAT TARKEMPIA LISATIETOJA JA KUULUVAT OLENNAISENA OSANA TAHAN TAKUUTA KOSKEVAAN
VASTUUVAPAUSLAUSEKKEESEEN. MEDTRONIC SANOUTUU SITEN IRTI KAIKISTA TUOTTEESEEN LIITTYVISTA NIMENOMAISISTA JA KONKLUDENTTISISTA TAKUISTA,
MUKAAN LUKIEN, MUTTA NIIHIN RAJOITTUMATTA, KONKLUDENTTISET TAKUUT SOVELTUVUUDESTA KAUPANKAYNNIN KOHTEEKSI TAI TIETTYYN TARKOITUKSEEN.
MEDTRONIC EI VASTAA KENENKAAN HENKILON TAI TAHON HOITOKULUISTA TAI MISTAAN SUORASTA, SATUNNAISESTA TAI VALILLISESTA VAHINGOSTA, JOKA ON
AIHEUTUNUT TUOTTEEN KAYTOSTA, VIASTA, TOIMINNAN LAKKAAMISESTA TAI VIRHEELLISESTA TOIMINNASTA, RIIPPUMATTA SIITA, PERUSTUUKO
VAHINGONKORVAUSVAATIMUS TAKUUSEEN, SOPIMUKSEEN, OIKEUDENLOUKKAUKSEEN TAI MUUHUN SEIKKAAN. KENELLAKAAN EI OLE VALTUUKSIA SITOA
MEDTRONIC-YHTIOTA MIHINKAAN TUOTETTA KOSKEVIIN ILMOITUKSIIN TAI TAKUISIIN.

Ylla mainittuja rajoituksia ei ole tarkoitettu voimassa olevan pakottavan lainsdadannon vastaisiksi, eika niité pida talla tavoin tulkita. Mikali toimivaltainen tuomioistuin katsoo, etta jokin
tdman takuuta koskevan vastuuvapauslausekkeen osa tai ehto on laiton, taytantéonpanokelvoton tai ristiriidassa tapaukseen sovellettavan lainsdddannon kanssa, takuuta koskeva
vastuuvapauslauseke sailyy kuitenkin muilta osin voimassa, ja kaikkia oikeuksia ja velvollisuuksia on tulkittava ja pantava taytantoon ikédan kuin tdma takuuta koskeva
vastuuvapauslauseke ei siséltaisi sita erityistd osaa tai ehtoa, joka katsotaan patemattdmaksi.
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Sentrant™

Gaine d'introducteur avec revétement hydrophile

1. Description du dispositif

La gaine d'introducteur avec revétement hydrophile Sentrant™ (figure 1) est un cathéter hydrophile jetable a usage unique qui fournit un conduit hémostatique flexible pour l'insertion
de dispositifs endovasculaires et pour réduire au maximum les pertes de sang associées aux procédures vasculaires. Le systéme comprend 2 composants : un dilatateur et une
gaine d'introducteur accueillant un fil-guide de 0,89 mm (0,035 po).

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

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

Figure 1. Gaine d'introducteur avec revétement hydrophile Sentrant

1. Dilatateur 6. Marqueur radio-opaque
2. Prise de dilatateur 7. Extension de port latéral pourvue d'un robinet & 3 voies
3. Extrémité conique 8. Boucle de suture
4. Gaine d'introducteur 9. Réducteur de tension
5. Compartiment hermétique avec ensemble de valve hémostatique (embase de la 10. Manche pour robinet a 3 voies
gaine)

Remarque : Représentation graphique non a I'échelle.
Ce dispositif ne contient pas de latex naturel ; cependant, au cours du processus de fabrication, il peut y avoir un contact accidentel avec du latex.

2. Indications d'utilisation

La gaine d'introducteur avec revétement hydrophile Sentrant est congue pour fournir un conduit pour I'insertion de dispositifs de diagnostic ou endovasculaires dans le systéme
vasculaire et pour réduire au maximum les pertes de sang associées a ces insertions.

3. Contre-indications

Il n'existe aucune contre-indication connue avec ce dispositif. Il est congu pour étre utilisé exclusivement pour les indications mentionnées.

4. Avertissements et précautions

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

¢ Ne pas modifier ce dispositif. Des modifications peuvent affecter le fonctionnement du dispositif.

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

¢ Ne pas utiliser aprés la date de péremption imprimée sur I'étiquette.

e Sile dispositif est endommagé, ne pas I'utiliser.

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

e Apres utilisation, éliminer le dispositif conformément aux procédures hospitalieres, administratives ou gouvernementales.

e Le cathéter est uniquement compatible avec un fil-guide de 0,89 mm (0,035 po).

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

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

e En cas de présence de tissus cicatriciels, une prédilatation peut étre requise.

e Un accés adéquat au vaisseau est requis pour introduire la gaine dans le systeme vasculaire. Une évaluation minutieuse de la taille, de I'anatomie, de la tortuosité et de I'état
pathologique (y compris calcification, plaque ou thrombus) du vaisseau est requise afin d'assurer une introduction réussie de la gaine et son retrait ultérieur. Un vaisseau
dont 'acces n'est pas adéquat ou dont la taille est inférieure au diametre externe de la gaine d'introducteur peut entrainer un saignement important, une lésion vasculaire, de
graves blessures ou le déces.

e Lors de l'insertion, de la manipulation ou du retrait du dispositif par la gaine, toujours maintenir la position de la gaine.
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¢ Lors du gonflement d'un ballonnet, vérifier que le ballonnet est complétement hors du dispositif Sentrant.

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

¢ Ne pas tenter d'insérer ou de retirer la gaine d'introducteur en cas de résistance. L'origine de la résistance doit étre déterminée avant de poursuivre.
¢ Ne pas tenter d'insérer simultanément plusieurs cathéters ou dispositifs interventionnels dans la gaine.

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

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

5. Effets indésirables
5.1. Effets indésirables potentiels
Les effets indésirables ou les complications associés a I'utilisation de la gaine d'introducteur Sentrant comprennent, de maniére non exhaustive :
e Reéaction allergique aux matériaux
¢ Perte de sang, saignement ou hématome
¢ Embolisation (micro ou macro) avec ischémie transitoire ou permanente
¢ Infection
¢ Traumatisme vasculaire (p. ex., dissection, rupture, perforation, ou déchirure)
e Déces
6. Présentation
6.1. Stérilité
La gaine d'introducteur Sentrant est conditionnée individuellement. Elle est fournie stérile (stérilisation par oxyde d'éthylene) pour un usage unique.
¢ Ne pas réutiliser ni tenter de restériliser.
e Sile dispositif est endommagé ou si l'intégrité de la barriére de stérilisation a été compromise, ne pas utiliser le dispositif ; contacter un représentant de Medtronic pour
obtenir les instructions de retour.
6.2. Contenu
¢ Une gaine d'introducteur Sentrant avec dilatateur
¢ Une notice de référence Web

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

7. Informations a l'usage du médecin

7.1. Exigences relatives a la formation du médecin
ATTENTION : La gaine d'introducteur Sentrant doit étre utilisée exclusivement par des médecins et des équipes formés aux techniques d'intervention vasculaire.
7.2. Inspection du dispositif
Inspecter soigneusement le dispositif et 'emballage pour détecter tout dommage ou défaut avant utilisation. Si la date de péremption est dépassée, le dispositif endommagé ou la
barriere de stérilisation compromise, ne pas utiliser le dispositif ; contacter un représentant de Medtronic pour procéder au retour ou au remplacement.
7.3. Equipement supplémentaire recommandé
¢ Fil-guide de 0,89 mm (0,035 po)
¢ Solution saline héparinée

Mode d'emploi

Retirer le dispositif de I'emballage et vérifier que le diamétre interne (DI) de la gaine est adapté au diametre maximum de l'instrument ou du cathéter a introduire.
Vérifier que le diameétre du vaisseau est adéquat et que la tortuosité n'est pas trop prononcée pour la gaine d'introducteur.

Préparer la gaine pour le ringage et s'assurer que le robinet a 3 voies est ouvert. Il existe deux options pour cela. Voir la figure 2.

@ N =

Figure 2. Robinet a 3 voies en positions ouvertes

4. Retirer le capuchon du port ouvert sur le robinet a 3 voies.
5. Connecter une seringue contenant une solution saline héparinée au port ouvert et rincer la gaine (en tapotant la gaine d'introducteur pour faciliter la libération des bulles dair).
6. Fermer le robinet a 3 voies. Voir la figure 3.
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Figure 3. Robinet a 3 voies en position fermée

7. Connecter une seringue contenant une solution saline héparinée au raccord Luer du dilatateur et rincer le dilatateur.

8. Insérer complétement 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.

9. Suivre la pratique clinique établie pour I'acces au vaisseau et l'insertion du fil-guide.

10. Activer le revétement hydrophile en humidifiant la surface externe de la gaine avec la solution saline héparinée.
Remarque : Pour de meilleurs résultats, s'assurer que le dispositif reste humide durant la mise en place.

11. Sous guidage radioscopique, avancer la gaine et le dilatateur d'un seul tenant au-dessus du fil-guide jusqu'a I'emplacement souhaité. En cas de résistance, arréter la progression
et rechercher l'origine de la résistance avant de poursuivre.

12. Tout en tenant la gaine immobile et en maintenant la position du fil-guide, déverrouiller et retirer le dilatateur de la gaine jusqu'au retrait complet du dilatateur hors de la gaine et
du fil-guide.

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

14. Les dispositifs interventionnels peuvent étre échangés, si nécessaire.

15. Lors du retrait de la gaine, veiller a éviter tout saignement, Iésion du vaisseau ou autre blessure grave. Avancer le dilatateur dans la gaine avant de retirer la gaine peut faciliter le
retrait hors du systeme vasculaire.

Déni de garantie

BIEN QUE LA GAINE D'INTRODUCTEUR SENTRANT AIT ETE FABRIQUEE DANS DES CONDITIONS SOIGNEUSEMENT CONTROLEES, MEDTRONIC, INC., MEDTRONIC
VASCULAR, INC. ET LEURS SOCIETES AFFILIEES RESPECTIVES (COLLECTIVEMENT DENOMMEES "MEDTRONIC") N'ONT AUCUN CONTROLE SUR LES CONDITIONS
D'UTILISATION DE CE PRODUIT. LES AVERTISSEMENTS FIGURANT SUR LES ETIQUETTES DU PRODUIT FOURNISSENT DES INFORMATIONS PLUS DETAILLEES ET
SONT CONSIDERES COMME FAISANT PARTIE INTEGRANTE DU PRESENT DENI DE GARANTIE. EN CONSEQUENCE, MEDTRONIC DECLINE TOUTE GARANTIE,
EXPRESSE OU IMPLICITE, RELATIVE AU PRODUIT, DONT ENTRE AUTRES UNE GARANTIE IMPLICITE DE QUALITE MARCHANDE OU D'ADEQUATION A UN BUT
PARTICULIER. MEDTRONIC NE POURRA EN AUCUN CAS ETRE TENU POUR RESPONSABLE, ENVERS AUCUNE PERSONNE OU ENTITE, DES FRAIS MEDICAUX OU DES
DOMMAGES DIRECTS, FORTUITS OU INDIRECTS QUI SERAIENT PROVOQUES PAR TOUS USAGES, DEFECTUOSITES, DEFAILLANCES OU MAUVAIS
FONCTIONNEMENT DU PRODUIT, ET CE QU'UNE PLAINTE SOIT FONDEE SUR UNE GARANTIE, UNE RESPONSABILITE CONTRACTUELLE, DELICTUEUSE OU AUTRE.
NUL NE PEUT ENGAGER LA RESPONSABILITE DE MEDTRONIC CONCERNANT DES GARANTIES PAR RAPPORT A CE PRODUIT.

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

Uvodnica s hidrofilnim premazom
1. Opis uredaja

Uvodna Sentrant™ s hidrofilnim premazom (sl. 1) je jednokratan, hidrofilan kateter predviden za jednu uporabu koji pruza fleksibilan i hemostatski provodnik za uvodenje
endovaskularnih uredaja te omoguéuje smanjivanje gubitka krvi povezano s vaskularnim postupcima. Sustav se sastoji od 2 komponente: dilatatora i uvodnice prikladne za Zicu
vodilicu debljine 0,89 mm (0,035 in).

Dilatator je neproziran za x-zrake, a odlikuje se suzenim, fleksibilnim vrhom koji pospjesuje atraumatsko kretanje kroz vaskulaturu. Na proksimalnom hvatistu dilatatora nalazi se
zenski luerski konusni priklju¢ak. Distalni kraj hvatista dilatatora ima navoj, $to omoguéuje pri¢vr§¢ivanje dilatatora za zatvoreno kuéiste uvodnice.

Uvodnica se sastoji od hidrofilnog, zavojnicom oja¢anog katetera pri¢vr§¢enog na ¢vrsto zatvoreno kuciste koje sadrzi sklop hemostatskog ventila. Na zatvoreno kuciste trajno je
pri¢vrs¢en nastavak bo¢nog prikljucka s 3-smjernim ventilom. Na distalnom vrhu uvodnice nalazi se traka s oznakom koja je neprozirna za x-zrake. Na proizvodu postoji petlja Sava
koja sluzi za pri¢vrséivanje za bolesnika i dio za smanjenje napetosti koji sprie€ava uvijanje katetera na mjestu gdje se spaja s kucistem.

Slika 1. Uvodnica Sentrant™ s hidrofilnim premazom

1. Dilatator (proSirivac) 6. Trakica markera neprozirnog za rendgenske zrake
2. Hvatiste dilatatora 7. Nastavak bo¢€nog priklju¢ka s 3-smjernim ventilom
3. Suzenivrh 8. Petlja Sava

4. Uvodnica 9. Obujmica za smanjenje napetosti

5. Zatvoreno kuciste sa sklopom hemostatskog ventila (EvoriSte uvodnice) 10. 3-smjerna rucka zaliska

Napomena: graficki prikaz ne odgovara stvarnim mjerama.
Uredaj ne sadrzi prirodni gumeni lateks, no tijekom proizvodnog procesa moze slu¢ajno doéi u dodir s lateksom.

2. Indikacije za upotrebu

Uvodnica Sentrant s hidrofilnim premazom dizajnirana je kako bi omogucila provodnik za uvodenje dijagnostickih ili endovaskularnih uredaja u vaskulaturu i smanjila gubitak krvi
povezan s takvim uvodenjem.

3. Kontraindikacije

Nema poznatih kontraindikacija povezanih s upotrebom ovog uredaja. Uredaj je namijenjen samo u prethodno navedenu svrhu.

4. Upozorenja i mjere opreza
OPREZ: pazljivo procitajte sve upute. Nepridrzavanje uputa, upozorenja i mjera opreza moze izazvati ozbiljne posljedice ili ozljede bolesnika.

¢ Nemojte mijenjati ovaj uredaj. Promjene mogu utjecati na funkciju uredaja.

¢ Nemojte rezati ni busiti kateter. To mozZe uzrokovati velik gubitak krvi i traumu krvnih Zila.

¢ Nemojte upotrebljavati proizvod nakon isteka roka trajanja otisnutog na naljepnici.

¢ Nemojte upotrebljavati proizvod ako je oStecen.

¢ Ovaj je uredaj namijenjen upotrebi u samo jednog bolesnika. Ovaj proizvod nemojte iznova upotrebljavati te ga nemojte preradivati ni ponovno sterilizirati. Ponovna upotreba,
prerada ili ponovna sterilizacija mozZe ugroziti strukturalnu cjelovitost uredaja ili izazvati opasnost od kontaminacije uredaja, Sto moze prouzrociti ozljedivanje bolesnika, bolest
ili smrt.

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

¢ Kateter je kompatibilan samo sa Zicom vodilicom duzine 0,89 mm (0,035 in¢a).

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

Napomena: Radna duljina uvodnice ne obuhvaca dio za smanjenje napetosti katetera.

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

e Za uvodenje uvodnice u vaskulaturu nuzan je primjereni pristup krvnoj zili. Da bi se zajam¢ilo uspje$no uvodenje i naknadno izvlaenje uvodnice potrebno je oprezno
procijeniti veliinu, anatomiju, uvijenost i stanje bolesti Zile (ukljucujuci kalcifikaciju, naslage i ugruske). Ako Zila nije primjerena za pristup ili je veli€¢ina krvne zile manja od
vanjskog promjera uvodnice, moguce je jace krvarenje, ostecenje Zile ili ozbiljna ozljeda bolesnika ili smrt.

e Pri umetanju ili izvlaenju uredaja ili upravljanju njime kroz uvodnicu uvijek odrzavajte polozaj uvodnice.

¢ Prilikom napuhivanja balona provjerite nalazi li se balon potpuno izvan uredaja Sentrant.

e Budite oprezni pri buSenju, zaSivanju ili rezanju tkiva blizu uvodnice kako je ne biste ostetili.

¢ Nemojte pokuSavati umetnuti ni izvuci uvodnicu ako osjetite otpor. Prije no Sto nastavite morate utvrditi uzrok otpora.
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¢ Nemojte pokusavati istodobno umetnuti viSe katetera ili intervencijskih uredaja u uvodnicu.
e Uvodnicu uvodite i izvlacite (kada je dilatator umetnut do kraja i zaklju¢an) samo pod fluoroskopskim nadzorom.
e Zbog iindividualne anatomije bolesnika i tehnike lije¢nika mogu biti potrebne varijacije u postupku.

5. Nuspojave
5.1. Moguce nuspojave
Nuspojave ili komplikacije povezane s upotrebom uvodnice Sentrant izmedu ostaloga su:
e alergijska reakcija na materijale
e gubitak krvi, krvarenje ili hematom
¢ embolija (mikro i makro) s prolaznom ili stalnom ishemijom
¢ infekcija
e vaskularna trauma (npr.disekcija, ruptura, perforacija ili poderotina)
e smrt

6. Isporuka
6.1. Sterilnost
Uvodnica Sentrant je zasebno zapakirana. Isporucuje se sterilna (sterilizirana etilen-oksidom) samo za jednokratnu uporabu.
¢ Nemojte je upotrebljavati ni sterilizirati viSe puta.
¢ Ako je uredaj ostecen ili je ugrozena cjelovitost sterilizacijske barijere, nemojte ga koristiti. Zatrazite informacije o povratu od predstavnika tvrtke Medtronic.

6.2. Sadrzaj
e Jedna uvodnica Sentrant s dilatatorom
e Jedna internetska broSura s vodi¢em

6.3. Skladistenje

Cuvajte uvodnicu Sentrant na sobnoj temperaturi na tamnom i suhom mjestu kako biste izbjegli dulje izlaganje svjetlosti i vlazi.
7. Informacije o klinickoj primjeni

7.1. Zahtjevi za edukaciju lijeénika

OPREZ: Uvodnicu Sentrant smiju koristiti samo lije€nici i timovi obu&eni za vaskularne intervencijske tehnike.

7.2. Pregled uredaja
Prije upotrebe pazljivo pregledajte jesu li uredaj i pakiranje osteceni ili neispravni. Ako je rok upotrebe istekao, uredaj je ostecen ili je ugroZzena cjelovitost sterilizacijske barijere,
nemojte upotrebljavati uredaj. Informacije o povratu ili zamjeni zatraZite od predstavnika tvrtke Medtronic.
7.3. Preporu¢ena dodatna oprema
o Zica vodilica promjera 0,89 mm (0,035 inga)
¢ Heparinizirana fizioloSka otopina

. Upute za upotrebu
Izvadite proizvod iz pakiranja i provjerite je li unutarnji promjer uvodnice prikladan za maksimalni promjer instrumenta ili katetera koji se uvodi.
Provijerite je li krvna Zila odgovaraju¢eg promjera te da zakrivljenost Zile nije prevelika kako bi se mogla smjestiti uvodnica.
Pripremite uvodnicu za ispiranje i provjerite je li 3-smjerni ventil otvoren. Dvije su moguénosti za to. Pogledajte sl. 2.

@ N =

Slika 2. 3-smjerni ventil u otvorenim polozajima

4. Skinite kapicu s otvorenog priklju€ka na 3-smjernom ventilu.
5. Prikljugite $trcaljku heparinizirane fizioloSke otopine na otvoreni priklju¢ak pa isperite uvodnicu lupkajuéi je kako bi se oslobodili mjehuri¢i zraka.
6. Zatvorite 3-smjerni ventil. Pogledaijte sl. 3.
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Slika 3. 3-smjerni ventil u zatvorenom poloZaju
Prikljugite Strcaljku s hepariniziranom fizioloskom otopinom na luer-priklju¢ak na dilatatoru i isperite dilatator.
Umetnite dilatator do kraja u uvodnicu i u€vrstite ga zakre¢u¢i njegovo hvatiste u smjeru kretanja kazaljke na satu za otprilike ¢etvrt okreta.
Pridrzavajte se prihvacene klinicke prakse kako biste pristupili Zili i umetnuli Zicu vodilicu.
Aktivirajte hidrofilni premaz tako da vanjsku povrsinu uvodnice navlazite hepariniziranom fizioloSkom otopinom.
Napomena: da biste postigli najbolje rezultate, pazite da uredaj tijekom postavljanja ostane mokar.
Uz fluoroskopski nadzor uvedite uvodnicu i dilatator kao jednu cjelinu putem Zice vodilice na Zeljeno mjesto. Stanite ako osjetite otpor. Prije nastavka provjerite uzrok otpora.
Mirno drzite uvodnicu i odrzavajte polozaj Zice vodilice dok otkljuavate i izvlagite dilatator iz uvodnice sve dok ga potpuno ne izvadite iz uvodnice i Zice vodilice.
Dok odrzavate poloZzaj Zice vodilice, uvedite odabrani intervencijski uredaj putem Zzice vodilice, kroz ventil i u uvodnicu. Prekinite uvodenje intervencijskog uredaja ako osjetite
otpor te prije nastavka provjerite uzrok otpora.
Moguce je po potrebi upotrijebiti drugi intervencijski uredaj.
Nakon vadenja uvodnice poduzmite mjere zastite od krvarenja, o$tecenja Zila i drugih ozbiljnih ozljeda. Uvodenje dilatatora u uvodnicu prije izvlaenja uvodnice moze olak$ati
izvlaCenje iz vaskulature.

Isklju€enje jamstva

IAKO JE UVODNICA SENTRANT PROIZVEDENA U PAZLJIVO KONTROLIRANIM UVJETIMA, MEDTRONIC, INC., MEDTRONIC VASCULAR | NJIHOVA POVEZANA DRUSTVA
(ZAJEDNO "MEDTRONIC") NEMAJU KONTROLU NAD UVJETIMA U KOJIMA SE TAJ PROIZVOD KORISTI. UPOZORENJA NA OZNACI PROIZVODA SADRZE DETALJNIJE
INFORMACIJE | SMATRAJU SE SASTAVNIM DIJELOM OVOG ISKLJUCENJA JAMSTVA. MEDTRONIC STOGA ISKLJUCUJE SVA IZRICITA | PODRAZUMIJEVANA JAMSTVA
NA PROIZVOD UKLJUCUJUCI, IZMEDU OSTALOGA, SVA PRESUTNA JAMSTVA PRIKLADNOSTI ZA POSEBNU SVRHU. MEDTRONIC NIJE ODGOVORAN NIJEDNOJ
PRIVATNOJ ILI PRAVNOJ OSOBI ZA BILO KAKVE MEDICINSKE TROSKOVE, IZRAVNE, SLUCAJNE ILI POSLJEDICNE STETE NASTALE ZBOG UPOTREBE, POGRESKE,
NEISPRAVNOSTI ILI KVARA PROIZVODA, BILO DA SE ZAHTJEV TEMELJI NA JAMSTVU, UGOVORU, KAZNENOM DJELU ILI NEKOJ DRUGOJ OSNOVI. NIJEDNA OSOBA
NEMA PRAVO TRAZITI OD TVRTKE MEDTRONIC NIKAKVU 1IZJAVU NI JAMSTVO KOJE SE ODNOSI NA PROIZVOD.

Gore opisana izuzeca i ograni¢enja nisu zamisljena kao opreka obveznim odredbama mjerodavnog prava te ih ne treba tako tumaciti. Ako bilo koji dio ovog Isklju¢enja jamstva
nadlezni sud proglasi nezakonitim, neprovedivim ili u sukobu s vazeéim zakonom, to nece utjecati na valjanost preostalih dijelova ovog Isklju¢enja jamstva te ¢e se sva prava i
obaveze tumacditi i provoditi kao da ovo Isklju¢enje jamstva ne sadrzi opisani dio ili uvjet koji se smatra nezakonitim.
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Sentrant™

Hidrofil bevonattal ellatott bevezetohiively

1. Az eszkoz leirasa

A hidrofil bevonattal ellatott, Sentrant™ bevezetéhiively (1. dbra) egy olyan, egyszer hasznalatos, eldobhato, hidrofil katéter, amely hajlékony és vérzéscsillapitd hatasu conduitként
szolgal az endovaszkularis eszkézok bevezetéséhez, és minimalisra csdkkenti a vaszkularis eljarasokkal kapcsolatos vérvesztést. A rendszer 2 6sszetev6bdl all: egy tagitobol és egy
bevezetShilivelybdl, amely 0,89 mm-es (0,035 hiivelykes) vezetédréttal hasznalhatd.

A tagitd sugarfogo, és kupos, hajlékony csuccsal rendelkezik, amely elésegiti az atraumas elérehaladast az érrendszeren keresztiil. A tagité markolatanak proximalis végén anyaluer
kupos csatlakozé talalhaté. A tagité markolatanak disztalis vége menetes, ami lehetévé teszi a tagité rogzitését a hiively zaréburkolatahoz.

A bevezetShively egy hidrofil, huzallal megerésitett katéterbdl all, amely a vérzéscsillapité szelepet tartalmazé merev zaréburkolathoz régziil. A zaréburkolathoz tartésan egy
haromiranyu szeleppel ellatott oldalsé toldalék kapcsolddik. A huvely disztalis végén sugarfogé markersav helyezkedik el. Az eszkdz a beteghez valoé régzitésére szolgalo fillel,
valamint egy, a katéter zaréburkolathoz csatlakozé részének megtoérését megakadalyozé feszilésmentesitével rendelkezik.

1. abra. Hidrofil bevonattal ellatott Sentrant bevezetéhively

1. Tagito 6. Sugarfogdé markersav

2. Tagité markolata 7. Oldalso toldalék haromiranyu szeleppel
3. Elvékonyodo hegy 8. Ful

4. BevezetShlvely 9. Feszllésmentesitd

5. Zardburkolat vérzésgatlo szeleppel (hiively csatlakozoja) 10. Haromallasu billentylnyél

Megjegyzés: A rajz nem méretaranyos.
Ez az eszkdz nem tartalmaz természetes latexgumit, azonban a gyartasi folyamat soran véletlenil érintkezhet latexszel.

2. Alkalmazasi teriilet

A hidrofil bevonattal ellatott, Sentrant bevezetéhilively conduitként szolgal diagnosztikus vagy endovaszkularis eszk6zok bevezetéséhez az érrendszerbe, és minimalisra csdkkenti az
ilyen beavatkozasokkal kapcsolatos vérvesztést.

3. Ellenjavallatok

Az eszkdz hasznalatara vonatkozoan nincsenek ismert ellenjavallatok. A megadottdl eltéré célra nem hasznalhaté.

4. Figyelmeztetések és elbirasok

FIGYELEM! Figyelmesen olvassa el az 0sszes utasitast. Az utasitasok, figyelmeztetések és ovintézkedések figyelmen kivil hagyasa a beteg szamara sulyos kdvetkezményekkel
vagy sériléssel jarhat.

¢ Ne mddositsa az eszkdzt. A médositasok hatranyosan befolyasolhatjak az eszk6z miikodését.

¢ Ne vagja el és ne lyukassza ki a katétert. Ennek eredményeképp sulyos vérvesztés és érsérilés léphet fel.
¢ Ne hasznalja fel a csomagolason feltlintetett lejarati id6 utan.

e Ha az eszkoz sérlilt, ne hasznalja.

e Az eszkOzt egyetlen betegben torténé hasznalatra tervezték. Tilos a termék ismételt felhasznalasa, felujitasa és Ujrasterilizalasa. Az ismételt felhasznalas, az Ujrafeldolgozas
vagy az Ujrasterilizalas karosithatja az eszkdz szerkezeti épségét, illetve az eszkoz fert6z6désének veszélyét hordozhatja magaban, ami a beteg sérilését, megbetegedését
vagy halalat okozhatja.

e Hasznalat utdn az eszkdzt a kérhazi gyakorlat, az el6irasok és az egészségligyi jogszabalyok szerint kell artalmatlanitani.

¢ A katéter csak 0,89 mm-es (0,035 hivelykes) vezet6édréttal kompatibilis.

e Hasznalat el6tt ellendrizze, hogy a hlvely, az eszkdz, a katéter és a tartozékok a méretiiket tekintve kompatibilisek-e. Meg kell hatarozni a bevezetésre keriil§ eszkéz vagy
katéter legnagyobb atméréjét és hosszat, hogy biztosan atjusson a hivelyen.

Megjegyzés: A hiively hasznos hossza nem foglalja magaban a katéter fesziilésmentesité alkotéelemét.

e Hegszovet jelenléte esetén elbtagitasra lehet sziikség.

¢ A hlvely érrendszerbe valé bevezetéséhez megfeleld érhozzaférés sziikséges. Az ér méretének, anatomiajanak, tekervényességének és a betegség allapotanak (beleértve
a meszesedést, a plakkot és a thrombust) gondos értékelése szlkséges a hiively sikeres bevezetésének és azt kdvetd visszahlzasanak biztositasa érdekében. Ha az ér
mérete nem megfelel6 a bevezetéshez, illetve, ha az ér mérete kisebb, mint a bevezetéhively kiilsé atmérdje, sulyos vérzés, érsériilés, illetve a beteg sulyos sériilése vagy
halala kdvetkezhet be.

¢ Mindig tartsa meg a hiively helyzetét, mikdzben eszkdzt vezet be, mozgat vagy huz vissza a hiivelyen keresztil.

¢ Ballon felfjasakor tugyeljen arra, hogy a ballon teljes terjedelmével a Sentrant eszk6z6n kiviil helyezkedjen el.

¢ A hlvely kdzelében |évd szdvet szurasakor, varrasakor vagy vagasakor 6vatosan jarjon el, hogy a hiively sérllését elkerilje.
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¢ Ha ellendllast érez, ne prébalja meg bevezetni vagy visszahuzni a bevezetéhiivelyt. A folytatas elétt allapitsa meg az ellenallas okat.
¢ Ne probaljon egyszerre tobb katétert vagy intervencios eszkdzt bevezetni a hiivelybe.

¢ A hlvelyt (teljesen betolt és rogzitett tagitoval) csak rontgenatvilagitas mellett tolja elére vagy huzza vissza.

e A betegek kiilénb6z8 anatémiaja és az eltérd orvosi technikak kdvetkeztében sziikség lehet valtoztatasokra a beavatkozas soran.

5. Szovédmeények
5.1. Lehetséges szévodmények
A Sentrant bevezet6hively alkalmazasaval kapcsolatban tdbbek kdzétt, de nem kizarélagosan az alabbi nemkivanatos események vagy szévédmények Iéphetnek fel:
¢ allergias reakcié az anyagokra
e vérvesztés, vérzés vagy haematoma
¢ embolizacié (mikro- vagy makro-) tranziens vagy allandé ischaemiaval
o fertézés
e érsérilés (példaul disszekcio, repedés, perforacié vagy szakadas)
e halal

6. Kiszerelés
6.1. Sterilitas
A Sentrant bevezet6hlively egyenként van becsomagolva. Ez az eszkdz sterilen (etilén-oxid) keril forgalomba, és csak egyszer hasznalatos.
¢ Nem Ujrafelhasznalhaté és nem Ujrasterilizalhato.
e Ha az eszkdz sériilt, vagy a sterilitast garantalé csomagolas nem ép, akkor tilos felhasznalni. A visszakiildéssel kapcsolatos informaciokért vegye fel a kapcsolatot a
Medtronic képviseljével.
6.2. Tartalom
e egy Sentrant bevezet6hlvely tagitéval
e egy tajékoztato flizet az elektronikus hasznalati Gtmutaté eléréséhez

6.3. Tarolas
A Sentrant bevezethivelyt szobahémérsékleten, sétét, szaraz helyen tarolja, és ne tegye ki hosszu ideig fénynek és nedvességnek.

7. Tudnivalék klinikai alkalmazashoz

7.1. Az orvosok képzettségére vonatkozé kdvetelmények
FIGYELEM! A Sentrant bevezet6hiivelyt csak olyan orvosok és munkacsoportok hasznalhatjak, akik jaratosak a vaszkularis intervencios technikakban.

7.2. Az eszkoz atnézése
Hasznalat el6tt ellendrizze, hogy az eszkdz és a csomagolasa mentes-e a sérlilésektd| és hibaktdl. Ha a felhasznalasi id6korlat mar elmdlt, illetve az eszkdz karosodott, vagy a
sterilitast biztosité6 csomagolas nem ép, akkor tilos az eszkézt felhasznalni. A visszakiildéssel vagy az eszkdz cseréjével kapcsolatban forduljon a Medtronic képviseléjéhez.
7.3. Ajanlott tovabbi felszerelések

¢ 0,89 mm-es (0,035 hiivelykes) vezetodrot

¢ heparinos fiziolégias séoldat

8. Hasznalati utmutato
1. Vegye ki az eszkdzt a csomagolasbol, és gy6z8djon meg arrdl, hogy a hiively belsé atmérdje (ID) megfelels-e a bevezetésre szant eszkdz vagy katéter legnagyobb atméréjéhez
viszonyitva.
. Ellendrizze, hogy az ér atmérdje megfelel6-e és a tekervényessége nem tulzott mértéki-e a bevezetbhiively befogadasahoz.
3. Készitse el6 a bevezetShiivelyt az atoblitéshez, és ligyeljen arra, hogy a haromallasu szelep legyen nyitva. Ehhez két mddszer all rendelkezésre. Lasd: 2. abra.

2. abra. A haromallasu szelep nyitott helyzetben

4. Vegye le a fedelet a haromallasu szelep nyitott portjardl.
5. Csatlakoztasson egy heparinos so6oldatot tartalmazé fecskendét a nyitott porthoz, és 6blitse at a hiivelyt (a Iégbuborékok eltavolitasahoz itdégesse a bevezetdhivelyt).

6. Zarja el a haromallasu szelepet. Lasd: 3. abra.
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3. abra. A haromallasu szelep zart helyzetben

7. Csatlakoztasson egy heparinos séoldatot tartalmazé fecskendét a tagitd luercsatlakozdéjahoz, és dblitse at a tagitot.

8. Vezesse be teljesen a tagitét a bevezetShiivelybe és rogzitse a tagitd nyelének korllbelil egy negyed (%4) fordulatnyi elforditasaval az 6ramutaté jarasaval megegyezd iranyban.

9. Kovesse az elfogadott klinikai gyakorlatot az érhozzaféréssel és a vezetddrot bevezetésével kapcsolatban.

10. A hidrofil bevonat aktivalasahoz nedvesitse meg a hiively kiilsé felszinét heparinos séoldattal.
Megjegyzés: A hatékony mikddés érdekében biztositsa, hogy az elhelyezés alatt az eszkdz nedves maradjon.

11. Rontgenatvilagitas mellett egytt tolja elére a vezetédroton a hiivelyt és a tagitot a kivant helyre. Ellendllas esetén ne haladjon tovabb, és a folytatas elétt vizsgalja meg az
ellenallas okat.

12. Tartsa a hiivelyt mozdulatlan helyzetben, és tartsa meg a vezetédroét helyzetét, valamint, ezzel egyidejiileg oldja ki a tagitot és hizza vissza a hiivelybél addig, amig a tagitét
teliesen el nem tavolitotta a hivelybdl és a vezetddroétrol.

13. Mik6zben megtartja a vezetddrot helyzetét, tolja elbre a kivalasztott intervencids eszkdzt a vezetédréton, a szelepen keresztll, a hiivelybe. Ellenallas esetén ne tolja tovabb az
intervencids eszkdzt, és a folytatas el6tt vizsgalja meg az ellenallas okat.

14. Az intervenciondlis eszk6zok sziikség szerint felcserélhetok.

15. A huvely eltavolitasakor tartsa be az el6irasokat a vérzés, érsérilés vagy egyéb sulyos sérilés elkeriilése érdekében. A tagiténak a huvely visszahiuzasat megeléz6 bevezetése
a huvelybe segitheti az érrendszerbdl valé visszahluzast.

Felel6sségkizaras

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 FELHASZNALASANAK KORULMENYEIT NEM TUDJAK BEFOLYASOLNI. A TERMEK
CIMKEIN FELTUNTETETT FIGYELMEZTETESEK TOVABBI INFORMACIOKKAL SZOLGALNAK, ES JELEN FELELOSSEGKIZARAS SZERVES RESZENEK TEKINTENDOEK. A
MEDTRONIC EZERT A TERMEKKEL KAPCSOLATBAN SEMMINEMU KIFEJEZETT VAGY BENNFOGLALT FELELOSSEGET NEM VALLAL, TOBBEK KOZOTT ARRA SEM,
HOGY A TERMEK FORGALOMKEPES, ES EGY ADOTT CELRA MEGFELEL. A MEDTRONIC SEMMILYEN TERMESZETES VAGY JOGI SZEMELYNEK NEM FELEL A TERMEK
HASZNALATABOL, MUKODESKEPTELENSEGEBOL VAGY HIBAS MUKODESEBOL EREDO ORVOSI KOLTSEGERT, ILLETVE KOZVETLEN, JARULEKOS VAGY
KOVETKEZMENYES KARERT, LEGYEN A KARIGENY ALAPJA SZAVATOSSAG, SZERZODES, SZERZODESEN KiVULI KAROKOZAS VAGY EGYEB IGENY. A TERMEKKEL
KAPCSOLATBAN SEMMILYEN SZEMELY NEM KOTELEZHETI A MEDTRONIC VALLALATOT BIZTOSITEKOK ADASARA VAGY SZAVATOSSAG VALLALASARA.

A fenti kizarasok és korlatozasok célja nem az, hogy a vonatkozé jogszabalyok kotelez6 hatalyu rendelkezéseivel ellentétbe kerliljon, igy ilyen iranyu értelmezésnek helye nincs. Ha a
jelen szavatossagi nyilatkozat barmely elemét vagy rendelkezését illetékes birésag jogellenesnek, hatalytalannak vagy a vonatkozo jogszabalyokkal ellentétesnek mondja ki, a
szavatossagi nyilatkozat fennmaradé részeit ez nem érinti, és minden jog és kotelezettség ugy értelmezendé és tartandé be, mintha a jelen szavatossagi nyilatkozat nem tartalmazna
az érvénytelenitett részt vagy pontot.
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Sentrant™

Introduttore con rivestimento idrofilo

1. Descrizione del dispositivo

L'introduttore Sentrant™ con rivestimento idrofilo (figura 1) & un catetere idrofilo, monouso, usa e getta che consente la realizzazione di un condotto flessibile ed emostatico per
I'inserimento di dispositivi endovascolari e per ridurre al minimo la perdita ematica associata alle procedure vascolari. |l sistema & costituito da 2 componenti: un dilatatore e
l'introduttore propriamente detto, che ospitano un filo guida da 0,89 mm (0,035").

Il dilatatore & radiopaco e presenta una punta conica flessibile che agevola il tracking atraumatico attraverso il sistema vascolare. All'estremita prossimale dell'impugnatura del
dilatatore & presente un raccordo conico Luer femmina. L'estremita distale dell'impugnatura del dilatatore € filettata per consentire il fissaggio del dilatatore all'alloggiamento a tenuta
dell'introduttore.

L'introduttore & costituito da un catetere idrofilo rinforzato a spirale fissato ad un alloggiamento a tenuta rigido contenente il gruppo valvole emostatiche. Un'estensione laterale con
valvola a tre vie & collegata in modo permanente all'alloggiamento a tenuta. Sulla punta distale dell'introduttore & presente una banda radiopaca. Il dispositivo & inoltre dotato di un
anello di sutura per essere fissato al paziente e di un manicotto antitensione per prevenire I'attorcigliamento del catetere quando viene attaccato all'alloggiamento a tenuta.

Figura 1. Introduttore Sentrant con rivestimento idrofilo

1. Dilatatore 6. Banda radiopaca

2. Impugnatura del dilatatore 7. Estensione laterale con valvola a tre vie
3. Punta conica 8. Anello per sutura

4. Introduttore 9. Manicotto antitensione

5. Alloggiamento a tenuta con gruppo valvole emostatiche (raccordo dell'introduttore) 10. Manico per valvola a 3 vie
Nota: rappresentazione grafica non in scala.
Questo dispositivo non contiene lattice di gomma naturale; tuttavia, durante la fase di produzione puo venire accidentalmente a contatto con il lattice.

2. Indicazioni per 'uso

L'introduttore Sentrant con rivestimento idrofilo consente la realizzazione di un condotto per I'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 pud essere utilizzato unicamente per gli scopi indicati.

4. Avvertenze e precauzioni

ATTENZIONE: leggere attentamente tutte le istruzioni. Il mancato rispetto delle istruzioni, delle avvertenze e delle precauzioni pud comportare gravi conseguenze o lesioni a carico
del paziente.

¢ Non modificare il dispositivo. Le modifiche possono alterare il funzionamento del dispositivo stesso.

¢ Non tagliare o forare il catetere. Queste azioni possono determinare gravi perdite ematiche e lesioni vascolari.

¢ Non utilizzare oltre la data di scadenza stampata sull'etichetta.

e Se il dispositivo & danneggiato, non utilizzarlo.

e |l dispositivo & progettato per I'utilizzo su un singolo paziente. Non riutilizzare, rigenerare o risterilizzare il prodotto. |l riutilizzo, la rigenerazione o la risterilizzazione possono
compromettere l'integrita strutturale del dispositivo o comportare un rischio di contaminazione dello stesso con conseguenti 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 & compatibile soltanto con un filo guida da 0,89 mm (0,035").

e Verificare la compatibilita delle dimensioni di introduttore, dispositivo, catetere e componenti accessori prima dell'uso. Il diametro massimo e la lunghezza dello strumento o
del catetere da introdurre devono essere tali da consentirne il passaggio attraverso l'introduttore.

Nota: la lunghezza operativa dell'introduttore non include il manicotto antitensione sul catetere.

¢ In presenza di tessuto cicatriziale, pud essere necessaria una predilatazione.

« L'inserimento dell'introduttore nel sistema vascolare richiede un accesso adeguato al vaso. E necessario un attento esame delle dimensioni, dell'anatomia, della tortuosita e
delle condizioni patologiche (inclusa la presenza di calcificazioni, placche e trombi) del vaso per garantire il corretto inserimento dell'introduttore e la successiva ritrazione. Se
il vaso non & idoneo all'accesso o se presenta dimensioni inferiori al diametro esterno dell'introduttore, possono verificarsi gravi emorragie, danni al vaso, lesioni gravi o il
decesso del paziente.

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

¢ Durante il gonfiaggio di un palloncino, accertarsi che il palloncino si trovi completamente all'esterno del dispositivo Sentrant.
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¢ Durante la perforazione, la sutura o l'incisione del tessuto in prossimita dell'introduttore, prestare attenzione a non danneggiare l'introduttore.
¢ Non tentare di inserire o ritrarre l'introduttore se si percepisce una certa resistenza. Determinare la causa della resistenza prima di procedere.
¢ Non tentare di inserire simultaneamente piu cateteri o dispositivi per interventistica nell'introduttore.

e Fare avanzare e ritrarre l'introduttore (con il 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 effetti indesiderati o le complicazioni associate all'uso dell'introduttore Sentrant includono, tra I'altro:
¢ risposta allergica ai materiali
e perdita ematica, emorragia o ematoma
e micro o macro embolizzazione con ischemia transitoria o0 permanente
e infezione
e traumi vascolari (ad esempio, dissezione, rottura, perforazione o lacerazione)
e decesso

6. Fornitura
6.1. Sterilita
L'introduttore Sentrant € disponibile in una confezione individuale. Viene fornito sterile (sterilizzazione con ossido di etilene), ed € esclusivamente monouso.
¢ Non riutilizzare né tentare di risterilizzare.
¢ In caso di danni al dispositivo o se l'integrita della barriera di sterilizzazione & stata compromessa, non utilizzare il dispositivo e contattare un rappresentante Medtronic per
informazioni su come effettuare la restituzione.
6.2. Contenuto
e un introduttore Sentrant con dilatatore
¢ un foglietto illustrativo per scaricare la versione elettronica dei manuali

6.3. Conservazione
Conservare l'introduttore Sentrant a temperatura ambiente in luogo asciutto ed al riparo dalla luce per evitare I'esposizione prolungata alla luce e all'umidita.

7. Informazioni per il medico

7.1. Requisiti di formazione del personale medico
ATTENZIONE: l'introduttore Sentrant deve essere utilizzato esclusivamente da medici ed équipe addestrati ad eseguire tecniche interventistiche sul sistema vascolare.

7.2. Ispezione del dispositivo
Ispezionare attentamente il dispositivo e la confezione al fine di escludere la presenza di danni o difetti prima dell'uso. Non utilizzare il dispositivo oltre la data di scadenza indicata, in
caso di danni al dispositivo o se la barriera di sterilizzazione € stata compromessa; contattare un rappresentante Medtronic per informazioni su come effettuare la sostituzione o la
restituzione.
7.3. Ulteriori materiali raccomandati

e filo guida da 0,89 mm (0,035")

¢ soluzione salina eparinizzata

8. Istruzioni per I'uso

Rimuovere il dispositivo dalla confezione e accertarsi che il diametro interno (D) dell'introduttore sia adeguato al diametro massimo dello strumento o del catetere che si intende
introdurre.

Verificare che il vaso presenti un diametro adeguato e una tortuosita non eccessiva per ospitare l'introduttore.

3. Preparare l'introduttore all'irrigazione e assicurarsi che la valvola a 3 vie sia aperta. A questo scopo, si pud procedere in due modi. Vedere la figura 2.

-

Figura 2. Valvola a 3 vie nelle posizioni di apertura

4. Rimuovere il tappo dalla porta aperta sulla valvola a 3 vie.
5. Collegare una siringa di soluzione salina eparinizzata alla porta aperta e irrigare I'introduttore (picchiettando I'introduttore per agevolare la rimozione delle bolle d'aria).
6. Chiudere la valvola a 3 vie. Vedere la figura 3.
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Figura 3. Valvola a 3 vie nella posizione di chiusura

7. Collegare una siringa di soluzione salina eparinizzata al raccordo Luer del dilatatore e irrigare il dilatatore.

8. Inserire il dilatatore completamente nell'introduttore e fissarlo ruotando I'impugnatura del dilatatore in senso orario di circa % di giro.

9. Attenersi alle pratiche cliniche approvate per I'esecuzione dell'accesso vascolare e l'inserimento del filo guida.

10. Attivare il rivestimento idrofilo inumidendo la superficie esterna dell'introduttore con soluzione salina eparinizzata.
Nota: per ottenere risultati ottimali, accertarsi che il dispositivo rimanga umido durante il posizionamento.

11. Sotto guida fluoroscopica, fare avanzare l'introduttore e il dilatatore come unita sopra il filo guida fino alla posizione desiderata. Interrompere I'avanzamento se si avverte
resistenza e determinare la causa della resistenza prima di procedere.

12. Tenendo saldamente l'introduttore e mantenendo ferma la posizione del filo guida, sbloccare e ritrarre il dilatatore dall'introduttore fino alla completa rimozione del dilatatore
dall'introduttore e dal filo guida.

13. Mantenendo in posizione il filo guida, fare avanzare il dispositivo per interventistica selezionato sopra il filo guida, attraverso la valvola e all'interno dell'introduttore. Interrompere
I'avanzamento del dispositivo per interventistica se si avverte resistenza e determinare la causa della resistenza prima di procedere.

14. | dispositivi per interventistica sono intercambiabili, se necessario.

15. Durante la rimozione dell'introduttore, adottare le necessarie misure 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 IN CONDIZIONI ATTENTAMENTE CONTROLLATE, MEDTRONIC, INC., MEDTRONIC VASCULAR, INC. E
LE RISPETTIVE AFFILIATE (COLLETTIVAMENTE DENOMINATE "MEDTRONIC") NON HANNO ALCUN CONTROLLO SULLE CONDIZIONI DI UTILIZZO DEL PRODOTTO. LE
AVVERTENZE INDICATE NELLA DOCUMENTAZIONE DEL PRODOTTO FORNISCONO INFORMAZIONI PIU DETTAGLIATE A TALE RIGUARDO E SONO DA CONSIDERARSI
COME PARTE INTEGRANTE DELLA PRESENTE ESCLUSIONE DALLA GARANZIA. MEDTRONIC ESCLUDE PERTANTO SIN D'ORA OGNI GARANZIA, SIA IMPLICITA CHE
ESPLICITA, RELATIVA AL PRODOTTO, TRA CUI GARANZIE IMPLICITE DI COMMERCIABILITA O DI IDONEITA A DETERMINATI SCOPI. MEDTRONIC NON PUO IN ALCUN
CASO ESSERE RITENUTA RESPONSABILE NEI CONFRONTI DI ALCUN SOGGETTO O ENTITA, PER SPESE MEDICHE, DANNI DIRETTI, INCIDENTALI O CONSEQUENZIALI
CAUSATI DALL’'USO, DAI DIFETTI O DAL MALFUNZIONAMENTO DEL PRODOTTO, INDIPENDENTEMENTE DAL FATTO CHE LA RICHIESTA DI RISARCIMENTO DI TALI
DANNI SIA BASATA SU GARANZIA, CONTRATTO, FATTO ILLECITO O ALTRO. NESSUN SOGGETTO HA FACOLTA DI VINCOLARE MEDTRONIC AD ALCUNA
DICHIARAZIONE O GARANZIA RELATIVA AL PRODOTTO.

Le esclusioni e le restrizioni di cui sopra non sono intese, né devono essere interpretate, come contravvenenti alle norme inderogabili dalla legislazione vigente. Nel caso in cui una
parte o un termine della presente esclusione dalla garanzia venga giudicato illegale, inefficace o in conflitto con il diritto applicabile da un organo giudiziario competente, la validita
delle rimanenti parti della presente esclusione dalla garanzia non verra compromessa e tutti i diritti e gli obblighi verranno interpretati ed applicati come se la presente esclusione
dalla garanzia non contenesse la parte o i termini ritenuti non validi.
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soentrant™*

Jvedimo prietaiso mova su hidrofiline danga
1. Prietaiso aprasymas

kraujagysliy jtaisai ir kuriuo iki minimumo sumazinamas kraujo praradimas atliekant kraujagysliy proceddras. Sistemg sudaro 2 komponentai: plétiklis ir jvedimo prietaiso mova,
kurioje yra 0,89 mm (0,035 colio) kreipiamoji viela.

Plétiklis nepraleidzia rentgeno spinduliy ir turi kiigio formos lanksty galg, todél jj naudojant nepazeidziamos kraujagyslés. Ant plétiklio fiksatoriaus proksimalinio galo yra lizdiné Luerio
tipo smailéjanti jungtis. Plétiklio fiksatoriaus distalinis galas yra su sriegiais, kad plétiklj blty galima saugiai pritvirtinti prie movos korpuso.

|vedimo prietaiso mova sudaro hidrofilinis, spirale sustiprintas kateteris, tvirtinamas prie standaus ir sandaraus korpuso, kuriame yra hemostatinio voztuvo sistema. Prie sandaraus
korpuso tvirtinamas papildomas Soninis vamzdelis su 3 padéciy voztuvu. Movos distaliniame gale yra rentgeno spinduliams nelaidi Zymeklio juostelé. Prietaisas taip pat turi kilpg i$
chirurginio sidlo, skirtg tvirtinti prie paciento, ir jtempimo mazinimo elementa, kad kateteris nesulinkty ties jungtimi su hermeti$ku korpusu.

1 pav. ,Sentrant” jvedimo prietaiso mova su hidrofiline danga

1. Plétiklis 6. Rentgeno Zymeklio juosta

2. Plétiklio fiksatorius 7. Papildomas Soninis vamzdelis su 3 padéciy voztuvu
3. Kaginis galiukas 8. Kilpa i$ chirurginio sidlo

4. Jvedimo mova 9. Jtempimo mazinimo elementas

5. Sandarus korpusas su hemostatinio vozZtuvo sistema (movos jvore) 10. 3 krypéiy voztuvo rankena

Pastaba: paveikslélis neatitinka realaus dydzio.
Prietaiso sudétyje néra natdralaus kauciukinio latekso; taciau gamybos metu galéjo bati atsitiktiniy kontakty su lateksu.

2. Naudojimo nurodymai

|Jvedimo prietaiso mova su hidrofiline danga ,Sentrant” yra konduitas, per kurj j kraujagysliy sistemg jvedami diagnostiniai ar vidiniai kraujagysliy jtaisai, ir kurj naudojant iki minimumo
sumazinamas dél tokio jvedimo galimas kraujo praradimas.

3. Kontraindikacijos

Néra zinomy $io jtaiso kontraindikacijy. Jj galima naudoti tik taip, kaip nurodyta.

4. |spéjimai ir atsargumo priemonés
PERSPEJIMAS: atidZiai perskaitykite visas instrukcijas. Jei instrukcijas vykdysite netiksliai, nepaisysite jspéjimy ir nesiimsite atsargumo priemoniy, pasekmés gali biti labai sunkios
arba pacientas gali patirti suzalojimy.
¢ Prietaiso nemodifikuokite. PrieSingu atveju prietaisas gali nebeveikti.
¢ Nejpjaukite ir nepradurkite kateterio. Dél to pacientas gali netekti daug kraujo ir jvykti kraujagysliy trauma.
¢ Nenaudokite, jei baigési etiketéje nurodytas galiojimo laikas.
¢ Nenaudoti, jei jtaisas paZeistas.
e Jtaisas skirtas naudoti tik vienam pacientui. Pakartotinai nenaudokite, neapdorokite ir nesterilizuokite Sio jtaiso. Dél pakartotinio naudojimo, apdorojimo arba sterilizavimo gali
nukentéti prietaiso struktdrinis vientisumas arba kilti pavojus, jog prietaisas bus uzterStas, dél to pacientas gali bati suZalotas, susirgti arba jj gali istikti mirtis.
¢ Panaudotg jtaisg utilizuokite pagal ligoninés, administracijos ir (arba) kity valstybiniy institucijy nustatytas taisykles.
« Sis kateteris naudojamas tik su 0,89 mm (0,035 colio) kreipiamaja viela.
¢ Prie$ naudodami patikrinkite movos, jtaiso, kateterio ir papildomy daliy dydzio suderinamuma. Turi bati nustatytas jvedamo instrumento ar kateterio maksimalus skersmuo ir
ilgis, kad jj baty galima perkisti per mova.
Pastaba: | darbinj movos ilgj nejeina kateterio jtempimo mazinimo elemento ilgis.
e Jei audiniuose yra randuy, gali tekti atlikti iSankstinj praplétima.
¢ Kad movg baty galima jvesti j kraujagysle, reikia parinkti tinkama jvedimo j kraujagysle vietg. Kad mova baty sékmingai jvesta, o véliau s€kmingai pasalinta, batina tiksliai
ivertinti kraujagyslés matmenis, anatomijg, susisukima ir pazeidimus (taip pat uzkalkéjima, ploksteliy sankaupas ir trombus). Jei kraujagyslé netinkama prieigai arba
kraujagyslé yra siauresné nei iSorinis jvedimo prietaiso movos skersmuo, galima sukelti kraujavima, pazeisti kraujagysle, smarky suzalojimg arba gali istikti mirtis.
e Prietaisg jvedant, jj valdant ir iStraukiant per mova, ji visuomet turi iSlikti toje pacioje padétyje.
e Balionélis gali bati pripistas tik tuomet, jei jis yra visiSkai iSlindes i$ ,Sentrant” prietaiso.
¢ Punktuojant, siuvant ar pjaunant prie movos esancius audinius, bakite labai atsargis, kad nepazeistuméte movos.
¢ Nebandykite stumti ar traukti jvedimo prietaiso movos, jei jauciate pasiprieSinimg. PrieS tesdami procedirg batinai iSsiaiSkinkite pasiprieSinimo priezastj.
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e Jokiu badu nebandykite vienu metu | mova kisti keliy kateteriy ar intervenciniy jtaisy.
¢ Mova (jei plétiklis yra jvestas iki galo ir uZfiksuotas) leidziama kisti ir traukti tik tuomet, jei proceddra yra stebima fluoroskopu.
e Dél paciento anatomijos ypatybiy ir gydytojo naudojamos metodikos procedira gali skirtis.
5. Nepageidaujami reiskiniai
5.1. Galimi nepageidaujami reiskiniai
Naudojant ,Sentrant” jvedimo prietaiso mova galimi Sie nepageidaujami reiSkiniai ar komplikacijos (bet tuo neapsiribojama):
¢ alerginé reakcija j naudojamas medziagas
e kraujo netekimas, kraujavimas arba hematoma
¢ embolizacija (mikro ar makro) su laikingja ar ilgalaike iSemija
¢ infekcija
e kraujagyslés trauma (pvz., perpjovimas, nutraukimas, praddrimas ar jpléSimas)
e mirtis
6. Tiekimas
6.1. Sterilumas
Kiekviena ,Sentrant” jvedimo prietaiso mova yra pakuojama atskirai. Ji tiekiama sterili (etileno oksidu) tik vienkartiniam naudojimui.
¢ Draudziama naudoti ar sterilizuoti pakartotinai.
e Jei prietaisas yra apgadintas arba yra pazeistas jo sterilizacijos barjero vientisumas, prietaiso nenaudokite; susisiekite su ,Medtronic* atstovu, kad iSsiaiSkintuméte, kaip
prietaisg grazinti.
6.2. Pakuotés turinys
¢ Viena ,Sentrant” jvedimo prietaiso mova su plétikliu
¢ Vienas informacinis lapelis su interneto nuoroda

6.3. Laikymas
~Sentrant” jvedimo prietaiso mova laikykite kambario temperatiroje tamsioje, sausoje vietoje, saugokite jg nuo Sviesos ir drégmés.

7. Informacija apie klinikinj naudojima
7.1. Gydytojy mokymo reikalavimai
PERSPEJIMAS: ,Sentrant* jvedimo prietaiso mova gali naudoti tik su kraujagysliy intervencijos metodais susipaZine gydytojai ir personalas.
7.2. Prietaiso apziura
Prie$ naudodami prietaisa ir jo pakuote atidziai apziGrékite ir jsitikinkite, kad jis neapgadintas ir néra kity pazeidimy. Jei baigési prietaiso tinkamumo laikas (,Naudoti iki“), jis yra
apgadintas arba jo sterilumo barjeras yra pazeistas, prietaiso nenaudokite; susisiekite su ,Medtronic” atstovu ir i$siaikinkite, kaip prietaisg grazinti.
7.3. Rekomenduojama papildoma jranga
e 0,035 colio (0,89 mm) kreipiamoji viela
¢ heparinizuotas fiziologinis tirpalas

Naudojimo instrukcijos

ISimkite prietaisg i$ pakuotés ir jsitikinkite, kad vidinis movos skersmuo (ID) atitinka maksimaly instrumento ar kateterio, kurj reikia jvesti, skersmenj.
Patikrinkite, ar kraujagyslé yra tinkamo skersmens ir ar vingiuotumas néra per didelis, kad tilpty jvedimo prietaiso mova.

Mova paruoskite plovimui ir jsitikinkite, ar atidarytas 3 krypéiy voztuvas. Tai galima padaryti dviem badais. Zr. 2 pav.

w NS0

2 pav. 3 kryp€iy voztuvas atidarytoje padétyje

4. Nuo 3 krypéiy voztuvo atidaryto prievado nuimkite dangtel].

5. Svirkstag su heparinizuotu fiziologiniu skyséiu prijunkite prie atidaryto prievado ir mova praplaukite (lengvai baksnodami jvedimo prietaiso mova, kad i$ jos iSeity oro burbuliukai).

6. Uzdarykite 3 kryp&iy voztuva. Zr. 3 pav.

Naudojimo instrukcijos Lietuviskai
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3 pav. 3 kryp€iy voZtuvas uzdarytoje padétyje

7. Svirkéta su heparinizuotu fiziologiniu tirpalu pritvirtinkite prie Luerio jungties, esangios ant plétiklio, ir plétiklj praplaukite.

8. Pletiklj jstumkite  prietaiso jvedimo mova iki galo ir sukdami plétiklio fiksatoriy pagal laikrodZio rodykle (mazdaug % rato) jj uzfiksuokite.

9. Taikydami jprastg medicinine praktikg, pasirinkite jvedimo j kraujagysle ir kreipiamosios vielos jstatymo vietg.

10. Norédami suaktyvinti hidrofiline danga, iSorinj movos pavirsiy sudrékinkite heparinizuotu fiziologiniu tirpalu.
Pastaba: kad baty geriausi rezultatai, prietaisas turi bati drégnas visg jvedimo laika.

11. Stebédami fluoroskopu movg ir plétiklj kartu stumkite pirmyn j norimg vieta kreipiamaja viela. Jei pajusite pasiprie$inima, sustokite ir prie$ tesdami procedira i$siaiskinkite
pasiprieSinimo prieZastj.

12. Mova laikydami nejudindami ir kreipiamaja vielg palikdami savo vietoje, plétiklj atlaisvinkite ir traukite i movos, kol plétiklis bus visiSkai iStrauktas i§ movos ir kreipiamosios vielos.

13. Kad i§saugotuméte kreipiamosios vielos padétj, pasirinktajj intervencinj jtaisg stumkite pirmyn vir§ kreipiamosios vielos, tuomet per voztuvg ir j mova. Jei pajusite pasiprieSinima,
nustokite vesti intervencinj prietaisg ir, prie$ tgsdami procedira, iSsiaiskinkite pasiprieSinimo priezastj.

14. Jei batina, intervencinius prietaisus galima sukeisti.

15. IStrauke mova bikite atsargis, kad iSvengtumeéte kraujavimo, apsaugotuméte kraujagysles nuo suzeidimy ar kity sunkiy suzalojimy. Jei prie$ iStraukdami mova j jg jkiSite plétiklj,
ja bus lengviau iStraukti i$ kraujagyslés.

Atsisakymas suteikti garantija

NORS ,SENTRANT" ]VEDIMO PRIETAISO MOVA YRA PAGAMINTA LAIKANTIS GRIEZTY SALYGY, ,MEDTRONIC, INC.*, ,MEDTRONIC VASCULAR, INC." IR JU ATITINKAMI
FILIALAI (KARTU VADINAMI ,MEDTRONIC") NEGALI KONTROLIUOTI $10 GAMINIO NAUDOJIMO SALYGY. GAMINIO ETIKETESE NURODYTUOSE |SPEJIMUOSE
PATEIKIAMA DAUGIAU INFORMACIJOS IR JIE YRA LAIKOMI SUDETINE SIO ATSISAKYMO SUTEIKTI GARANTIJA DALIMI. TODEL ,MEDTRONIC* NEPRISIIMA
ATSAKOMYBES UZ VISAS AISKIAI ISREIKSTAS AR NUMANOMAS GARANTIJAS, SUSIJUSIAS SU SIUO GAMINIU, |SKAITANT BET KOKIA NUMANOMA GARANTIJA DEL
PERKAMUMO AR TINKAMUMO KONKRECIAM TIKSLUI, BET TUO NEAPSIRIBOJANT. ,MEDTRONIC* NERA ATSAKINGA ASMENIMS AR |MONEMS UZ MEDICININES
ISLAIDAS, TIESIOGINIUS, ATSITIKTINIUS AR PASEKMINIUS GEDIMUS, ATSIRADUSIUS DEL GAMINIO NAUDOJIMO, DEFEKTY, NEVEIKIMO AR SUTRIKIMO,
NEATSIZVELGIANT | TAI, AR PRETENZIJOS DEL GEDIMY PAREMTOS GARANTIJA, SUTARTIMI, CIVILINES TEISES PAZEIDIMU AR KT. JOKS ASMUO NETURI TEISES
PRISKIRTI ,MEDTRONIC* ATSAKOMYBE AR GARANTIJOS TEIKIMO PRIEVOLE.

Auk$ciau iSdéstytos iSimtys bei apribojimai néra ir nelaikytini prieStaraujanciais privalomosioms taikomo jstatymo nuostatoms. Jei kurig nors $io atsisakymo suteikti garantijg dalj arba
sglyga kompetentingos jurisdikcijos teismas paskelbty neteiséta, nejgyvendinama arba prieStaraujancia galiojantiems jstatymams, tai neturés poveikio likusiy Sio atsisakymo suteikti
garantijg daliy galiojimui, o visos teisés ir jsipareigojimai bus aiSkinami ir jgyvendinami taip, lyg Siame atsisakyme suteikti garantijg nebaty negaliojancia paskelbtos dalies arba
sglygos.
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Sentrant™

levadsluzas ar hidrofilu parklajumu

1. lerices apraksts

Sentrant™ ievadsldZas ar hidrofilu parklajumu (1. att.) ir vienreizéjas lietoSanas hidrofils katetrs, kas nodros$ina elastiga un hemostatiska cela veido$anu endovaskularu ieriéu
ievadi$anai un asins zudumu samazinasanai asinsvadu proceduru laika. Sistému veido 2 sastavdalas: dilatators un ievadsldzas, kuras izvietota 0,035 collu (0,89 mm) vaditajstiga.
Dilatators ir rentgenstarojumu necaurlaidigs, un tam ir konusveidigs, lokans gals, kas nodro$ina netraumatisku ierices vadi$anu cauri asinsvadu sistémai. Argjais luera konusveida
savienojums atrodas uz dilatatora roktura proksimala gala. Dilatatora roktura distalaja gala ir iestradata vitne, kas nodro$ina dilatatora nostiprina$anu pie ievadslizu hermétiska
korpusa.

levadsluzas sastav no hidrofila, ar spoli pastiprinata katetra, kas pievienots nekustigam hermétiskam korpusam, kura atrodas hemostatisku varstu komplekts. Sanu pieslégvietas
pagarinajums ar triskanalu varstu ir pastavigi savienots ar hermétisko korpusu. Rentgenkontrastéjosa markiera josla atrodas pie ievadslizu distala gala. lerice ir aprikota arT ar Suves
cilpu, kas nodro$ina tas piestiprina$anu pie pacienta adas, un spriegojuma kompensatoru, kas nepielauj katetra samezglosanos vieta, kur tas savienojas ar hermétisko korpusu.

1. attéls. Sentrant ievadsltzas ar hidrofilu parklajumu

1. Dilatators 6. Rentgenkontrastéjo$a markiera josla

2. Dilatatora rokturis 7. Sanu pieslégvietas pagarinajums ar triskanalu varstu
3. Konusveida gals 8. Suves cilpa

4. levadslizas 9. Spriegojuma kompensators

5. Hermétisks korpuss ar hemostatiska varsta konstrukciju (ievadslizu centrmezgls)  10. Triskanalu varsta rokturis

Piezime: grafiskais zZimé&jums nav ziméts atbilsto$i mérogam.
lerice nesatur dabiska kaucuka lateksu, taéu pastav iespéja, ka razo$anas procesa bijusi nejausa saskare ar lateksu.

2. LietoSanas indikacijas

Sentrant ievadslGzas ar hidrofilu parklajumu ir paredzéts izmantot, lai veidotu kanalu diagnostisko vai endovaskularo ieri¢u ievadiSanai asinsrité un samazinatu asins zudumus, kas
saistiti ar $adu ievadiSanu.

3. Kontrindikacijas

Nav zindmas ar $Ts ierices lietoSanu saistitas kontrindikacijas. To ir paredzéts lietot tikai noraditajiem mérkiem.

4. Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
UZMANIBU! Ripigi izlasiet visus noradijumus. Noradijumu, bridinajumu vai piesardzibas pasdkumu neievéro$ana var bit par iemeslu nopietnam sekam vai pacienta ievainojumiem.

o So ierici nedrikst parveidot. lerices parveido$ana var nelabvéligi ietekmét ierices funkcionalitati.

e Nesagrieziet vai neparduriet katetru. Tas var bat par iemeslu lielam asins zudumam vai asinsvadu traumai.

¢ Neizmantojiet ierici péc deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes.

e Jaierice ir bojata, nelietojiet to.

o So ierici ir paredzéts lietot tikai vienam pacientam. Nelietojiet, neapstradajiet un nesterilizjiet $o izstradajumu atkartoti. Atkartota lietoSana, apstrade vai sterilizé$ana var
ietekmét ierices strukturalo veselumu vai radtt ierices kontaminacijas risku, kas var izraisit pacienta ievainojumus, slimibu vai navi.

e Péc lietoSanas atbrivojieties no ierices atbilstosi slimnicas, administrativajiem vai valsts noteikumiem.

e Katetrs ir saderigs tikai ar 0,89 mm (0,035 collu) vaditajstigu.

e Pirms lietoSanas parbaudiet, vai ievadslizu, ierices, katetra un piederumu sastavdalu izméri ir saderigi. Lai nodrosinatu ievietojama instrumenta vai katetra kustibu cauri
ievadslizam, ir janosaka ta maksimalais diametrs un garums.

Piezime: ievadslizu darba garums nav aprékinats, nemot véra katetra iestradato spriegojuma kompensatoru.

e Jairrétaudi, var bat nepiecieSama predilatacija.

e Laiievaditu ievadslizZas asinsvada, ir jaizveido piemérota pieeja asinsvadam. Lai nodro$inatu veiksmigu ievadslizu ievadiS8anu un péc tam to iznpemSanu, ir rdpigi jaizverté
asinsvada lielums, anatomiska forma, izliekumi un slimibas stadija (tostarp kalcifikacija, iekaisumi un trombi). Ja nav piemérota pieeja asinsvadam vai asinsvads ir mazaks
par ievadslizu aréjo diametru, var rasties spéciga asino$ana, asinsvada bojajumi, smaga trauma vai iestaties nave.

e levadot ierici, veicot ar to manipulacijas vai izvelkot to no slizam, vienmér janodroSina ievadslizu nekustigums.

¢ Uzpildot balonu, nodroSiniet, ka tas pilniba atrodas arpus Sentrant ierices.

e Ja audos ievadslizu tuvuma tiek veikta punkcija vai griezums vai uzliktas Suves, jaievéro piesardziba, lai neraditu ievadslizu bojajumus.

» Jajutama pretestiba, neméginiet ievietot vai iznemt ievadsltzas. Pirms procediras turpina$anas ir janoskaidro pretestibas c&lonis.

* Neméginiet ievadsliZas vienlaicigi ievietot vairakus katetrus vai invazivas ierices.
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e levadslizu virziSanu uz priekSu un izvilk§anu (ar pilniba ievietotu un fiksétu dilatatoru) veiciet tikai fluoroskopijas kontrolé.
e Konkréta pacienta anatomiskas Tpasibas un arsta lietota metode var bat par iemeslu proceddras variacijam.

5. Nevélamas blakusparadibas
5.1. lespéjamas nevelamas blakusparadibas
Nevélamas blakusparadibas vai komplikacijas, kas saistitas ar Sentrant ievadslizu lietoSanu, var bt $adas (bet ne tikai):
e alergiska reakcija uz materialiem;
e asins zudums, asino$ana vai hematoma;
¢ embolizacija (mikro vai makro) ar parejosu vai paliekoSu i$émiju;
¢ infekcija;
e asinsvada trauma (pieméram, sagrie$ana, plisums, perforacija);
e nave.
6. Piegades informacija
6.1. Sterilitate
Sentrant ievadslizas ir iepakotas atseviski. Tas tiek piegadatas sterilas (etilenoksids) un paredzétas tikai vienreizéjai lietoSanai.
e Tas nedrikst atkartoti lietot vai méginat atkartoti sterilizét.
e Jaierice ir bojata vai tas sterilizacijas barjeras viengabalainiba ir ietekméta, neizmantojiet ierici; sazinieties ar Medtronic parstavi, lai sanemtu informaciju par ierices
nosatisanu atpakal.
6.2. lepakojuma saturs
¢ Vienas Sentrant ievadslizas ar dilatatoru
¢ Viena brosira par timeklT pieejamo informaciju

6.3. Uzglabasana
Uzglabajiet Sentrant ievadslizas istabas temperatira tum$a un sausa vieta, nepielaujot ilgstoSu gaismas un mitruma iedarbibu.

7. Informacija par klinisku lietoSanu

7.1. Prasibas arstu apmacibai
UZMANIBU! Sentrant ievadslizas drikst lietot tikai arsti un darbinieki, kuri ir apmaciti asinsvadu invazivas arstésanas metozu izmanto$ana.
7.2. lerices apskate
Pirms lietoSanas rapigi parbaudiet, vai iericei un iepakojumam nav bojajumu vai defektu. Nelietojiet ierici, ja ir beidzies tas deriguma termins, ja ierice ir bojata vai ir bojata sterilitates
barjera; lai sanemtu informaciju par ierices atdoSanu atpaka| vai aizstaSanu, sazinieties ar Medtronic parstavi.
7.3. NepiecieSamais papildu aprikojums
¢ 0,035 collu (0,89 mm) vaditajstiga
* Heparinizéts fiziologiskais $kidums

LietoSanas pamaciba

Iznemiet ierici no iepakojuma un parliecinieties, vai ievadslizu iek$&jais diametrs (ID) atbilst maksimalajam ievadama instrumenta vai katetra diametram.
Parbaudiet, vai asinsvada diametrs ir piemérots un vai izliekumi nav parmérigi ievadslizu ievadisanai.

Sagatavojiet ievadslizas skalo$anai un parliecinieties, vai triskanalu varsts ir atvérts. To var paveikt divéjadi. Skatiet 2. att.

@ N =

2. attéls. Triskanalu varsts atverta stavokIt

4. Nonemiet vacinu no atvérta triskanalu varsta porta.
5. Pievienojiet §lirci ar heparinizétu fiziologisko $kidumu pie atvérta porta un izskalojiet ievadslizas (viegli uzsitiet pa tam, lai izvaditu gaisa burbulus).
6. Aizveriet triskanalu varstu. Skatiet 3. att.
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3. attéls. Triskanalu varsts aizverta stavokit

7. Pievienojiet §lirci ar heparinizétu fiziologisko $kidumu pie luera savienojuma, kas atrodas uz dilatatora, un izskalojiet dilatatoru.
8. Pilnba ievietojiet dilatatoru ievadslizas un nostipriniet to, pagrieZot dilatatora rokturi pulkstenraditaja kustibas virziena apméram par %4 apgrieziena.
9. leverojiet apstiprinato klinisko praksi attieciba uz piek|uvi asinsvadam un vaditajstigas ievietoSanu.
10. Aktivizgjiet hidrofilo parklajumu, samitrinot ievadslizu aréjo virsmu ar heparinizétu fiziologisko $kidumu.
Piezime: lai iegUtu vislabakos rezultatus, nodrosiniet, lai ierice ievietoSanas laika batu mitra.

11. Fluoroskopijas kontrolé virziet ievadsliZas un dilatatoru ka vienotu bloku pari vaditajstigai l1dz vajadzigajai vietai. Ja jatama pretestiba, partrauciet virziSanu un pirms proceddras
turpinaSanas noskaidrojiet pretestibas céloni.

12. Stingri turot ievadsldzas un saglabajot vaditajstigas novietojumu, atbrivojiet un izvelciet dilatatoru no ievadslizam, I1dz tas ir pilniba iznemts no ievadslizam un vaditajstigas.

13. Vienlaikus saglabajot vaditajstigas novietojumu, izvéléto invazivo ierici ievadiet ievadslizas caur varstu pari vaditajstigai. Ja jitama pretestiba, partrauciet invazivas ierices
ievadi$anu un pirms proceddras turpina$anas noskaidrojiet pretestibas céloni.

14. Ja nepiecieSams, invazivas ierices var savstarpgji mainit.

15. Péc iznemSanas no ievadslizam paripéjieties, lai nepielautu asinosanu, asinsvadu bojajumus vai citus nopietnus bojajumus. Dilatatora ievadi$ana ievadslizas pirms ievadslizu
iznems$anas var atvieglot izvilk§anu no asinsvada.

Garantijas atruna

LAl GAN SENTRANT IEVADSLUZAS IR RAZOTAS RUPIGI KONTROLETOS APSTAKLOS, MEDTRONIC, INC., MEDTRONIC VASCULAR, INC. UN AR TO SAISTITIE
UZNEMUMI (KOPA SAUKTI PAR “MEDTRONIC”) NESPEJ KONTROLET APSTAKLUS, KADOS SIS IZSTRADAJUMS TIEK LIETOTS. BRIDINAJUMI UZ IZSTRADAJUMA
MARKEJUMA SNIEDZ PLASAKU INFORMACIJU UN IR UZSKATAMI PAR SIS GARANTIJAS ATRUNAS NEATNEMAMU DALU. TADEL MEDTRONIC ATSAUC VISAS AR
IZSTRADAJUMU SAISTITAS GAN TIESAS, GAN NETIESAS GARANTIJAS, TOSTARP, BET NE TIKAI, VISAS NETIESAS GARANTIJAS PAR IERICES DERIGUMU
PARDOSANAI VAI PIEMEROTIBU KONKRETAM MERKIM. UZNEMUMS MEDTRONIC NAV ATBILDIGS PAR FIZISKU VAI JURIDISKU PERSONU MEDICINISKIEM
IZDEVUMIEM VAI PAR TIESAJIEM, NETIESAJIEM VAI IZRIETOSAJIEM ZAUDEJUMIEM, KAS TIKA RADITI IZSTRADAJUMA LIETOSANAS, DEFEKTA, KLUMES VAI
DISFUNKCIJAS DEL, NEATKARIGI NO TA, VAI PRASIBA PAR SADIEM ZAUDEJUMIEM IR IZVIRZITA, PAMATOJOTIES UZ GARANTIJU, LIGUMA NOTEIKUMIEM, TIESIBU
AKTU NORMAM VAI CITIEM APSTAKLIEM. NEVIENAI PERSONAI NAV TIESIBU SAISTIT UZNEMUMU MEDTRONIC AR KADU APGALVOJUMU VAI GARANTIJU SAKARA AR
1ZSTRADAJUMU.

lepriek$ minétie izpémumi un ierobeZojumi nav paredzéti un nav skaidrojami ta, lai batu pretruna ar piemérojamo tiestbu aktu obligatajiem nosacijumiem. Ja kada garantijas atrunas
dala vai noteikums tiek uzskatits par nelikumigu, nepiemérojamu vai ir pretruna ar likumu kompetentas jurisdikcijas tiesa, tas neattiecas uz paréjam $is garantijas atrunas dalam vai
noteikumiem, un visas tiesibas un saistibas ir jaskaidro un jatsteno ta, it ka garantijas atruna nebatu minéta par nederigu uzskatita dala vai noteikums.
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Sentrant™

OGBuBKa 3a BoBeAyBakbe CO XUAPOMUIIEH CIoj

1. Onuc Ha nomaranoTo

O6BvBKaTa 3a BOBeAyBate o xuapodunuyeH cnoj (Cnuka 1) e xuapodunuyeH katetep 3a eAuUHNYHA, egHOKpaTHa ynoTtpeba wro obe3benysa rekcMbUneH 1 xeMocTaTCkm kaHan
3a BOJEH€ Ha EHAOBACKYNapHW Nnomarana u 3a MUHUMU3Npake Ha rybereTo KpB Npu BackynapHu noctanku. CUCTEMOT Ce COCTOM o ABE KOMMOHEHTU: ypes, 3a Avnartaumja u
06BWBKa 3a BoBe[lyBar€e BO koja 1Ma xuua-sogunka og 0,89 mm (0,035 nHum).

YpenoT 3a Aunataumja € PEHArEHCK BUATNMB U UMa CTECHET, (ornekcubuneH BpB LITO NoMara 3a criefieke H1U3 BackynapHuoT cuctem 6e3 aa npeauasuka Tpayma. Ha
NPOKCMMANHUOT Kpaj Ha Ap)XayoT Ha ypedoT 3a Aunatauuja uMa KEHCKMU CTeCHET luer oTBOp. [IUCTanH1oT Kpaj Ha ApXajvoT Ha YpeaoT 3a Aunartauvja uma HaBou 3a ia MoXe Aa ce
NpULBPCTY 3a KYRULITETO Ha obGBMBKaTa.

O6BuBKaTa 3a BOBeJyBate Ce COCTOM O XUAPOGUNEH KaTeTep 3aLBPCTEH CO HABOj, MPUKaYeH 3a LIBPCTO KyKULLTE CO XEMOCTaTCKV BeHTUI. CTPaHUYHUOT NPOAOITKETOK CO
TPUHACOYEH BEHTUN € TPajHO NpMKaYeH 3a KykuwTeTo. Ha AMcTanHmoT BpB Ha 06GBMBKaTa UMa peHAreHckV BUANMBA NieHTa-03HavyBay. [lomaranoTo Ma 1 jaMka 3a 3alumBatrse 3a fa
MOXe Aa ce NPULBPCTY 3a MaUMEHTOT U HABPTKa 3a NnonyLuTake 3a ja Ce Crpeyn U3BUTKYBake Ha KaTeTepoT Kafe LWTO Ce CrojyBa Co KyKULITETO.

Cnuka 1. O6BUBKU 3a BOoBefyBake CO XuapoduneH cnoj Sentrant

Ypepn 3a gunartaumja 6. RO-npcTeH 3a Mapkupare

[pxay Ha ypenoT 3a gunatauuja 7. CTpaHuyeH NpoAomKeTOK CO TPUHACOYEH BEHTUN
CrecHeT BpB 8. Jamka 3a 3awwmBare
9
1

L

Ob6BuBKa 3a BOBEayBaHe . HaBpTka 3a nonywrare
5. KykvwiTe co xemocTaTcku BeHTUN (OCHOBa Ha obBvBKaTa) 0. Payka Ha TPMHACOYHMOT BEHTWN
3abeneluka: [padnykMOT NpuKas He e cropea pasmep.
OBa nomarano He coapXu NPUPOAEH ryMeH naTtekc, MerfyToa, BO TEKOT Ha NPOLIECOT Ha NPOM3BOACTBO MOXe [a AOLLMO BO ClyYaeH KOHTaKT Co naTekc.

2. Unpgukauum 3a ynoTtpeba

Ll,enTa Ha obBuBKaTa 3a BOBeyBaHke CO XVILI,pO(*)VIl'IEH Cl'le e aa 0663661:[14 KaHan 3a BMeTHyBah€ Ha ,CLI/IjaI'HOCTI/IHKVI nnn eHOoBacKynapHW nomarana Bo BacKkynatypata u ja ce
MUHUMU3MPaA ryGeHETO KPB NOBP3aHO CO TaKBUTE BMETHYBaHa.

3. KoHnTpauHaukauun

He ce nosHaTtun KOHTpanHAWKaLuMu 3a oBa nomararno. He e HameHeT 3a yn0Tpe6a NnovHakBa o4 HaBedeHaTta.

4. MpepynpenyBakba U MEPKU Ha NpeTnasnMBoCT

BHUMAHMUE: BHumaTtenHo npouunTajte rv cute ynatctea. [Jokonky ynatcrsara, npeaynpeaysarara U MepkuTe Ha NpeTnasnuBoCcT He ce criedaT NpaBuiHo, Moxe Aa Aojae Ao
Cepuo3HM NocneanLmM Mnu NoBpeAa Ha NauneHToT.

» He ro meHyBajTe nomaranoTo. CekakBo MeHyBatbe MOXeE [a ja HapyLum yHKUMjaTa Ha noMararnoTo.

» He ro ceueTe n He ro gynyete kaTeTepoT. Toa MoXe Aa AOBefe CO ronemo rybetbe KpB 1 Tpayma Ha cafoBuTe.
* He kopucTeTe ro Npou3BOLOT MO UCTEKOT Ha POKOT Ha ynoTpeba o3HayYeH Ha eTukeTara.

» [la He Ce KOPUCTYM aKko MoOMarasioTo e OLUTETEHO.

¢ [lomaranoTo e HameHeTo 3a ynoTpeba caMo kaj efeH naumeHT. MponssoaoT He Tpeba Aa ce KOPUCTU NOBTOPHO, Aa ce 06paboTyBa NOBTOPHO, HUTY Aa ce CTepunmanpa
noBTopHo. MNoBTopHWTe ynoTpeba, NoAroToBKa UNv cTepunusaumja Moxe Aa ro 3arpo3at CTPYKTYPHUOT UHTErPUTET Ha NoMaranoTo Unn MoXe Aa Co3aaaat pusuk oa
KOHTaMMHauuja Ha moMaranoTo, LWTOo Nak Moxe Ja NpeaussBuka nospeaa, 6onectT unu CMpT Ha NauMeHToT.

e [lo ynoTtpeba, oTCTpaHeTe ro noMaranoTo BO COrMacHOCT CO NoKanHuTe 6ONHUYKM, aAMUHUCTPATUBHU UK APYT BNAAUHW MOMUTUKA.

e KaTteTepoT e komnatnéuneH camo co xuua-soaunka og 0,89 mm (0,035 uHun).

¢ [lpep ynotpeba, npoBepeTe ja koMNAaTUGUNHOCTa Ha roneMuHaTa Ha obBMBKaTa, MomararnoTo, KaTeTepoT M Ha NPUAPYKHUTE KOMNOHeHTW. Tpeba Aa ce yTBpaaT
MaKCMMarnHuoT AujameTap v JoIkuHaTa Ha MHCTPYMEHTOT MM KaTeTepoT LITO Ke ce BoBeAyBa 3a [a Ce rapaHTupa Aeka ke NoMmHe Hu3 obemBkaTa.
3ab6eneluka: PaboTHaTta gomkuHa Ha 0O6BMBKaTa He ja BkIydyBa HaBpTKaTa 3a MomnyLiTake Ha KaTeTepor.

¢ AKO NOCTOM TKMBO Of Ny3Ha (CBP3HO TKMBO), MOXebU ke Buae noTpebHa npeaunartauuja.

e 3a ga ce BoBefe obBMBKaTa BO BaCKyNnapHNOT cucTeM noTpebeH e cooaBeTeH NpucTan Ao KPBHUOT caj. BHumaTtenHo Tpeba ga ce npoueHaT roneMuHaTa, aHatommjata,
M3BUTKAHOCTa U 3ab0nyBareTo Ha CaoT (Kako 1 NPUCYCTBOTO Ha Kanuudukati, Hacnaru n Tpomb) 3a Aa ce obesbeamn ycnelHo BoBeAyBaH€e 1 MOCNefoBaTesHO
nosnekyBake Ha obBmBKaTa. AKO CaoT He e COOABETEH 3a NpucTan unm rofneMnHaTa Ha cagoT e moMarna of HaABOPEeLLHMOT AnjameTap Ha obBMBKaTa 3a BOBeAyBak-e,
MOXe [a ce npeam3Bmka 06eMHO KpBaBeh€e, NoBpeAa Ha CafoT Ui CEPYO3HM NOBPEAN Ha NALMEHTOT, BKIy4yBajKu CMPT.

* Kora ro BMeTHyBaTe, ABWXMTE MM O NOBREKyBaTe nomarano HW3 o6BMBKaTa, Cekorall OApXXyBajTe ja nosvuujata Ha obBuBKaTa.

» Kora ayete 6arnoH, npoBepeTe Aanv 6aroHOT € LenocHo naneaeH o nomaranoto Sentrant.
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¢ Kora npo6ogyeaTe, WwWmeTe unu cevete Tk1BO BO 6nm3nHa Ha o6BMBKaTa, BHUMaBajTe Aa He ja owTeTuTe.

e He obupyBajTe ce Aa BMeTHeTe unu Aa n3sneveTte ob6BUBKa 3a BoBeyBake ako nma otnop. [pea Aa npoaomkuTe, Mopa Aa ja yTBpAMTE NpuyMHaTa 3a oTrnopoT.
¢ He obuayBajTe ce Aa BMETHETE UCTOBPEMEHO BO 06BMBKaTa NoBeke KaTeTepu U MHTEPBEHLMCKM noMarana.

e (O6BuBKaTa NOMeCTyBajTe ja HaHanpes v NOBIEKYBajTe ja (Co LenocHO BMETHAT v NPUUBPCTEH ypea 3a aunatauuja) camo co NoMoLL Ha donyopockonuja.

* Moxe ga ce jaBu noTpeba nocrankarta ga ce npucnocobv nopagun aHaTtomujata Ha NauMeHToT UMK TexHUKaTa Ha lekapoT.

5. HecakaHnu nojasu
5.1. MoXHM HecakaHu NnojaBu
HecakaHu aejcTBa nnu kKoMnnukauum Bo Bpcka co ynotpebarta Ha obBmBKaTa 3a BoBedyBakbe BKIy4yBaaT, HO HE Ce OrpaHNYeHn Ha:
e aneprucku peakuum Ha matepujanute
e rybetbe KpB, KpBaBEHE UMW XEMATOM
e embonusauuja (MMKpPO UNM MaKPO) CO MUHMMBA UMK TPajHa ucxemuja
e VHdeKumja
e BackynapHa Tpayma (Ha np., ceuupate, nykawe, nepgopupare unv pacLenysame)
e cmpT

6. HaumH Ha ucnopaka
6.1. CtepunHocTt
Ob6BuBKaTa 3a BoBedyBawe Sentrant e cnakyBaHa noeamHeyHo. Ce focTaByBa CTepuIiHa (€TUIEH OKeMA) U e caMo 3a efHa ynoTpeba.
¢ He e 3a noBTopHa ynotpeba nnu ctepunusauuja.
* [lokonky noMararoTo € OLUTETEHO UMK MHTErpuTETOT Ha cTepunmaauuckaTa 6apuepa e HapyLLeH, He ynoTpebyBajTe ro nomaranoTo; KOHTakTUpajTe NPeTCTaBHUK Of
komnaHujata Medtronic 3a aa fobreTte nHopmaumy 3a BpakakeTo.
6.2. CoppxuHa
e epHa obBuMBKa 3a BoBedyBatbe Sentrant co ypea 3a gunatauuja
e EfeH eneKkTpoHCKU pedepeHTeH NeTok

6.3. YyBamwe
YyBajTe ja o6BMBKaTa 3a BoBeAyBake Sentrant Ha cobHa TemnepaTtypa, Ha TEMHO, CYBO MECTO 3a fia u3berHeTe nogonra U3noxXeHoCT Ha CBETNUHA U Ha Bnara.

7. UHdhbopmauum 3a KNMHUYKa ynoTpeba

7.1. Bapara 3a oGyka Ha nekapute
BHUMAHMUE: OGBuBkaTa 3a BoBeAyBame Sentrant Tpeba Aa ja kopuctaTt LOKTOPU U TUMOBM 06yYeHM 3a BacKynapHU MHTEPBEHTHU TEXHUKU.

7.2. MNpoBepka Ha nomaranoTo
Mpen ynotpebaTa, BHUMATENHO UCMUTAjTE MM NOMAranoTo 1 NakyBaHeTo 3a Aa NpoBepuTe Aanv MMaaT HeKakBuM oluTeTyBaka unv gedpektu. [lokonky ,PokoT Ha ynoTtpe6a“ e
MCTeYeH, MoMaranoTo e OWTETEHO UMW MHTErPUTETOT Ha CTepunmaaumckata 6apuepa e HapyLleH, He ynoTpebyBajTe ro nomaranoTo; KOHTaKTUpajTe co NPeTCTaBHWK Of KOMNaHujaTa
Medtronic 3a nHcdopmaLmy okony Bpakake Unu 3ameHa.
7.3. JononHuTenHa onpema KojaliTo ce npenopavyBa

¢ Kuua-Bogunka og 0,89 mm (0,035 nHun)

e XenapuHusupaH 13NOomNoLLKU pacTBOp

8. YnarcTBoO 3a ynoTtpeb6a

M3BapeTe ro nomaranoTo of nakyBakeTo 1 MpoBepeTe Aanu BHaTpelHMoT anjameTap (ID) Ha obBmBKaTa € cooABETEH HAa MaKCUManHWUOT AnjaMeTap Ha UHCTPYMEHTOT Unu
KaTeTepoT LUTO ce BMETHyBa.

MpoBepeTe Aanv AvjameTapoT U U3BUTKAHOCTa Ha KPBHUOT Caj, He ce NMPEMHOrY KpyTv 3a Aia ja npumat obBMBKaTa 3a BOBeAyBa-€.

3. MMoaroTBeTe ja 06BMBKaTa 3a M3MMBaH-E 1 NPOBEPETE Aanu € OTBOPEH TPMHACOYHUOT BeHTMIN. Vima ABe onuuu 3a oBa. Bupete Bo Cnvka 2.

-

Cnvka 2. TpuHacoveH BEHTU BO OTBOPEHW NO3NLNA

4. VsBapeTe ro 3aTBOpay4oT O OTBOpPEHATa NopTa Ha TPUHACOYHUOT BEHTUI.

5. TloBp3eTe WNpuL, Co XxenapuHnanpaH pruanMonoLLKM pacTBoOp 3a OTBOpeHaTa nopTa u u3mujTe ja obBmBKaTa (MOTYYKHYBajKkv ja 06BMBKaTa 3a BOBEAyBak€e 3a NofiecHo aa ce
ocnoboaarT Bo3ayLUHUTE MeypH).

6. 3aTBOpETE ro TPUHACOYHWOT BeHTUN. Bugete Bo Cnvka 3.
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Cnuka 3. TpuHacoyeH BEHTUIT BO 3aTBOpeHa nosvuuja

7. TMoBpseTe WNpWL 0f CO XeNnapuHM3npaH M3NONOLLIKM PacTBOP Ha luer OTBOPOT Ha ypeaoT 3a AunaTtauuja u LenocHO UCNMakHeTe ro.

8. BmeTHeTe ro uenocHo ypedoT 3a Aunataumja Bo obBMBKaTa 3a BoBeAyBak-e U pPOTMPajTe ro ApXKayvoT Ha ypedoT 3a Aunataumja BO NpaBeL, Ha BpTeke Ha YaCOBHUKOT 3a
LienocHo Ja ce NpuuBpCTH, BpTeke of okony 1/4.

9. CnepgeTe 1 npucbaTeHUTE KMMHUYKM NPaKTUKKL 3a NpUCTanyBake BO CadoT U 3a BMETHYBaHE XuLa-Boaunka.

10. AKTMBMpAjTE ro XMOPOMUITHNOT CIIOj CO HAaBMNaXHyBake Ha HaABOPELLHaTa CTpaHa Ha 0OBMBKaTa CO XenapuHU3MPaHUOT (PU3NOSIOLLKU PacTBOP.
3abeneluka: 3a Hajgobpu pe3ynTtaTv, nomaranoTo Tpeba Aa buae BNaxHo 3a BpemMe Ha NocTaByBaHETO.

11. Co cpnyopockoncko BOACTBO, MOMECTYBajTe M UCTOBpeMeHo obBMBKaTa 1 ypedoT 3a AunaTaumja npeky xuuaTta-Boauska 4o cakaHaTa fokauuja. AKo Mma oTnop, He TypkajTe
HaHanpep 1 UCNWUTajTe ja NpuyMHaTa 3a oTNopoT Npea Aa NPoAOoIKUTE.

12. He nomecTyBajTe ja obBMBKaTa 1 3agpXxeTe ja no3vuujaTa Ha XuuaTta-Bogurka kora ro oTkadyBaTte v NnoBnekyBaTe ypeaoT 3a Avnartaumja of obsmBKaTa oAeka LenocHO He
n3nese o obBMBKaTa M 0f XuULaTa-BoaMIKa.

13. Op>xejku ja xuuaTa-Bogunka Bo UCTa nosnuuja, TypkajTe HaHanpes co M3bpaHOTO MHTEPBEHTHO NMoMarano npeky XuuaTta-Boaurka, HU3 BEHTUNOT 1 BO obBuBKaTa. AKo nma
oTnop, He ofeTe Hanpea v UCNUTajTe ja NpuYKHaTa 3a OTNOPOT Npes Aa NPOAOIKUTE.

14. Mo noTpeba, MoXe Aa ce 3ameHaT UHTEPBEHLMCKUTE Nomarana.

15. Mo BageweTO Ha obBMBKaTa, Tpeba Aa ce BHUMaBa [a He Ce jaBU KpBaBeke, MOBpeaa Ha cafoT Unu apyra ceprosHa nospepa. [oBnekyBaweTo of BackynaTypaTa ke buae
NonecHo AOKOMKY Ce OAW Hamnpes co ypeaoT 3a AunaTtaumja npea Taa Aa ce nosneve.

OTkaxyBahe Ha rapaHumjata

MAKO OBBMBKATA 3A BOBEJYBAHE SENTRANT E MNMPOU3BEAEHA NOL BHAMATENIHO KOHTPONMMPAHW YCINOBU, MEDTRONIC, INC., MEDTRONIC VASCULAR, INC. 1
NOAPY>XHULWTE (CUTE 3AEAHO HAPEYEHW/ ,MEDTRONIC*) HEMAAT KOHTPOJIA HALl YCITOBUTE BO KOW CE YMNOTPEBYBA MNPOV3BOAOT. MPEAYMNPEAYBAHATA
O3HAYEHW HA ETUKETATA HA MPOM3BOAOT COOPXAT MOAETANHN NHOOPMALIMN 1 CE CMETAAT 3A COCTABEH [EN O[] OBA OOPEKYBAHE Of1 OArOBOPHOCT
BO OJHOC HA TAPAHLINJATA. MOPALN OBA, KOMMNAHVNJATA MEDTRONIC CE OOPEKYBA O[] OrOBOPHOCT BO OAHOC HA CUTE FAPAHLINN, N USPEYHN
MMMNMUMPAHU, KAKO W, HO HE CAMO, UMMNINNUUPAHU FTAPAHLIMN 3A KOMEPUWJANHATA BPEOHOCT U MOrogHOCTA HA NMPOU3BOAOT 3A OAPELEHA
HAMEHA. KOMIMAHWJATA MEDTRONIC HEMA A BMOE OArOBOPHA MNPEA NULIA NN CYBJEKTU 3A KAKBY BUITO MEAVMUMHCKM TPOLWOUW N OPYTU ANPEKTHW,
CIYHAJHWN NN NOCNEANYHW OWUTETYBAHA MNPEON3BVKAHM Of1 YIOTPEBA, AE®EKT, MPELWIKA U HE®YHKLIMOHVNPAHE HA NMPOV3BOAOT, BE3 OMMEN OANA
BAPAHETO CE 3ACHOBA HA TAPAHLIMJA, OTOBOP, MPEKPLIOK UIMN HA HELWITO APYIO. HATY EAHO NNLIE HEMA OBJIACTYBAHA [1A JA OBBP3E KOMIMAHUJATA
MEDTRONIC HA KAKOB BMITO AOrOBOP U TAPAHLIMJA BO BPCKA CO NPOM3BOAOT.

lopeHaBeneH1Te UCKIY4oLM 1 orpaHnyyBara Hemaar 3a Len v He Tpeba Ja ce TONKyBaaT Kako CNPOTMBHN Ha 3aA0MKUTENHUTE 3aKOHCKM 0Apeabun Ha BaXEUKMOT 3aKOH. [loKonky
HaanexeH Cya cmeTa fieka Hekoj aen unu ycnos o osa Oapekysar-e 0/ 0AroBOPHOCT BO OAHOC Ha rapaHuypjaTa € He3aKOHCKM, HECNPOBEAINB UMM CNPOTUBEH Ha 3aKOHCKUTE
ofpeabu, Toa Hema Aa Bnvjae BP3 BaXHOCTa Ha ocTaHaTuTe Aenosun of osa Oapekysar-e 07 0AroBOPHOCT BO OAHOC Ha rapaHuujaTa, a cuTe npasa 1 06BPCKM ke ce TonkysaaT u ke
ce cnposefyBaar kako osa OapekyBsare 0/, 0AroBOPHOCT BO OAHOC Ha rapaHumjaTa Aa He ro COAPXENo KOHKPETHUOT Aen UMK TEPMUH KOj Ce CMEeTa 3a HEBaXKeUKM.
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Sentrant™

Introducersheath met hydrofiele coating

1. Productbeschrijving

De Sentrant™-introducersheath met hydrofiele coating (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 introducersheath 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 proximale uiteinde van de handgreep
van de dilatator bevindt zich een taps toelopende vrouwelijke luerconnector. Het distale uiteinde van de handgreep van de dilatator is voorzien van schroefdraad zodat de dilatator
aan de afgesloten behuizing van de sheath kan worden vergrendeld.

De introducersheath 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 radiopaak markeringsringetje aangebracht. Het
product heeft ook een hechtlus voor bevestiging aan de patiént en een trekontlasting die voorkomt dat de katheter knikt op de locatie waar deze aan de afgesloten behuizing vastzit.

Afbeelding 1. Sentrant-introducersheath met hydrofiele coating

1. Dilatator 6. Radiopaak markeringsringetje

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

4. Introducersheath 9. Trekontlasting

5. Afgesloten behuizing met hemostaseklep (sheathhub) 10. Hendel van driewegkraan

Opmerking: Afbeelding is niet op schaal.
Dit product bevat geen latex van natuurlijk rubber; het kan tijdens de fabricage echter incidenteel in aanraking geweest zijn met latex.

2. Gebruiksindicaties

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

3. Contra-indicaties

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

4. Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

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

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

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

e Gebruik het product niet na de uiterste gebruiksdatum op het label.

e Gebruik het product niet als het beschadigd is.

¢ Dit product is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik bij één patiént. Niet hergebruiken, herverwerken of hersteriliseren. Door hergebruiken, herverwerken of
hersteriliseren kan het product worden besmet en de structuur ervan worden aangetast, hetgeen kan resulteren in letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

e Na gebruik moet het product weggegooid worden volgens het ziekenhuis-, administratie- of overheidsbeleid.

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

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

e Bij littekenweefsel kan predilatatie vereist zijn.

e Voor het inbrengen van de sheath in het vaatstelsel moet het vat voldoende toegankelijk zijn. De vaatafmeting, anatomie, krommingen en ziektestatus (waaronder verkalking,

plaque en trombus) moeten zorgvuldig worden beoordeeld zodat de sheath goed kan worden ingebracht en teruggetrokken. Als het vat niet voldoende toegankelijk is, of als
de vaatafmeting kleiner is dan de buitendiameter van de introducersheath, kan zware bloeding, vaatletsel, ernstig letsel of overlijden worden veroorzaakt.

e Behoud altijd de positie van de sheath bij het inbrengen, manipuleren of terugtrekken van een product via de sheath.
¢ Wanneer een ballon wordt gevuld, moet deze zich volledig buiten de Sentrant bevinden.
e Ga voorzichtig te werk bij het aanprikken, hechten of insnijden van weefsel in de nabijheid van de sheath om te voorkomen dat de sheath beschadigd raakt.
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¢ Als weerstand wordt gevoeld, mag de introducersheath niet worden ingebracht of teruggetrokken. Voordat u kunt doorgaan, moet de oorzaak van de weerstand worden
achterhaald.
e Breng niet meerdere katheters of interventie-producten tegelijkertijd in de sheath in.

¢ Breng de sheath uitsluitend onder geleide van réntgendoorlichting in en trek deze ook onder geleide van rontgendoorlichting terug (met de dilatator volledig ingebracht en
vergrendeld).
e Op basis van de anatomie van de afzonderlijke patiént en de gebruikte techniek van de arts kan het noodzakelijk zijn van de procedure af te wijken.

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

6. Leveringswijze

6.1. Steriliteit

De Sentrant-introducersheath wordt afzonderlijk verpakt. Dit product wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) geleverd en is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.
¢ Niet hergebruiken of hersteriliseren.

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

6.2. Inhoud
e één Sentrant-introducersheath met dilatator
e één webreferentieblad
6.3. Opslag
Bewaar de Sentrant-introducersheath 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-introducersheath mag uitsluitend worden gebruikt door artsen en teams die getraind zijn in vasculaire interventietechnieken.

7.2. Productinspectie
Inspecteer het product en de verpakking voér gebruik zorgvuldig op beschadigingen of defecten. Als de uiterste gebruiksdatum verstreken, het product beschadigd of de steriele
buffer verbroken is, mag het niet gebruikt worden en moet u contact opnemen met uw Medtronic-vertegenwoordiger voor retourinformatie of een vervangend product.
7.3. Aanbevolen extra benodigdheden
¢ voerdraad van 0,89 mm (0,035 inch)
e gehepariniseerde zoutoplossing

8. Gebruiksaanwijzing

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

katheter.
2. Controleer of de diameter en krommingen van het bloedvat wel geschikt zijn voor het inbrengen van de introducersheath.
3. Bereid de sheath voor op het spoelen en zorg dat de driewegkraan open staat. U kunt dit op twee manieren doen. Zie Afbeelding 2.

Afbeelding 2. Driewegkraan in open posities

4. Verwijder de dop van de open poort op de driewegkraan.
5. Sluit een spuit met gehepariniseerde zoutoplossing aan op de open poort en spoel de sheath door (tik daarbij op de introducersheath om luchtbellen te laten ontsnappen).

6. Sluit de driewegkraan. Zie Afbeelding 3.
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Afbeelding 3. Driewegkraan in gesloten positie

7. Sluit een spuit met gehepariniseerde zoutoplossing aan op de luerconnector op de dilatator en spoel de dilatator door.

8. Breng de dilatator volledig in de introducersheath in en vergrendel de dilatator door de handgreep ongeveer een kwartslag rechtsom te draaien.

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

10. Activeer de hydrofiele coating door het oppervlak van de sheath nat te maken met een gehepariniseerde zoutoplossing.
Opmerking: De beste resultaten worden bereikt door het product tijdens het plaatsen nat te houden.

11. Voer onder réntgendoorlichting de sheath en de dilatator als één geheel over de voerdraad op naar de gewenste locatie. Als u tijdens het opvoeren weerstand voelt, moet u
stoppen en de oorzaak van de weerstand onderzoeken voordat u verdergaat.

12. 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.

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

14. Interventieproducten kunnen zo nodig worden omgewisseld.

15. Bij verwijdering van de sheath moet voorzichtig te werk worden gegaan om bloedingen, vaatletsel of ander ernstig letsel te voorkomen. Wanneer de dilatator in de sheath wordt
opgevoerd voordat de sheath wordt teruggetrokken, kan dit de terugtrekking uit het vaatstelsel vergemakkelijken.

Uitsluiting van garantie

HOEWEL DE SENTRANT-INTRODUCERSHEATH IS VERVAARDIGD ONDER ZORGVULDIG GECONTROLEERDE OMSTANDIGHEDEN, LIGT DE MANIER WAAROP HET
PRODUCT WORDT GEBRUIKT BUITEN DE CONTROLE VAN MEDTRONIC, INC., MEDTRONIC VASCULAR INC. EN HUN RESPECTIEVELIJKE DOCHTERONDERNEMINGEN
(GEZAMENLIJK “MEDTRONIC”). DE WAARSCHUWINGEN IN DE PRODUCTDOCUMENTATIE BIEDEN MEER GEDETAILLEERDE INFORMATIE EN VORMEN EEN INTEGRAAL
ONDERDEEL VAN DEZE UITSLUITING VAN GARANTIE. MEDTRONIC VERLEENT DAAROM GEEN ENKELE GARANTIE, NOCH EXPLICIET NOCH IMPLICIET, MET
BETREKKING TOT HET PRODUCT, MET INBEGRIP VAN MAAR NIET BEPERKT TOT EVENTUELE IMPLICIETE GARANTIES BETREFFENDE VERKOOPBAARHEID OF
GESCHIKTHEID VOOR BEPAALDE TOEPASSINGEN. MEDTRONIC KAN DOOR GEEN ENKEL RECHTSPERSOON AANSPRAKELIJK WORDEN GESTELD VOOR MEDISCHE
KOSTEN OF DIRECTE, INCIDENTELE OF GEVOLGSCHADE VEROORZAAKT DOOR OM HET EVEN WELK GEBRUIK, DEFECT, FALEN OF ONJUIST FUNCTIONEREN VAN
HET PRODUCT, ONGEACHT OF EEN VORDERING IS GEBASEERD OP EEN GARANTIE, CONTRACT, ONRECHTMATIGE DAAD OF ANDERSZINS. GEEN ENKELE
PERSOON IS GERECHTIGD OM MEDTRONIC TE BINDEN AAN ENIGE VERKLARING OF GARANTIE INZAKE HET PRODUCT.

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

Gebruiksaanwijzing Nederlands 57



Sentrant™

Innferingshylse med hydrofilt belegg

1. Beskrivelse

Sentrant™-innfgringshylsen med hydrofilt belegg (figur 1) er et hydrofilt engangskateter som danner en fleksibel og hemostatisk kanal for innfaring av endovaskulzere enheter samt
reduksjon av blodtap i forbindelse med vaskulzere prosedyrer. Systemet bestar av to komponenter: en dilatator og en innfaringshylse, som kan brukes med en 0,89 mm (0,035 in)
ledevaier.

Dilatatoren er rgntgentett og har en konisk, bgyelig tupp som gjer det lettere & fere den atraumatisk gjennom vaskulaturen. En konisk hunn-luerkobling er plassert i den proksimale
enden av dilatatorhandtaket. Den distale enden av dilatatorhandtaket er gjenget, slik at dilatatoren kan festes til hylsens forseglingshus.

Innfaringshylsen bestar av et hydrofilt, spiralforsterket kateter som er festet til et stivt forseglingshus som inneholder hemostaseventilenheten. En sideportforlengelse med en
treveisventil er permanent festet til forseglingshuset. Det er plassert et rentgentett markerband pa hylsens distale tupp. Enheten har ogsa en suturlekke som brukes til & feste
enheten til pasienten, samt strekkavlastning ved sammenkoblingen mellom kateteret og forseglingshuset for & hindre knekk pa kateteret.

Figur 1. Sentrant™-innfaringshylse med hydrofilt belegg.

1. Dilatator 6. Rentgentett markerband

2. Dilatatorgrep 7. Sideportforlengelse med treveisventil
3. Konisk tupp 8. Suturlgkke

4. Innferingshylse 9. Strekkavlastning

5. Forseglingshus med hemostaseventilenhet (hylsemuffe) 10. Handtak pa treveisventil

Merk! Den grafiske fremstillingen er ikke tegnet i reell stgrrelse.
Denne enheten inneholder ikke naturlig gummilateks. Under produksjonen kan den imidlertid komme i tilfeldig kontakt med lateks.

2. Indikasjoner for bruk

Sentrant-innfaringshylsen med hydrofilt belegg danner en kanal for innfaring av diagnostikkenheter eller endovaskuleere enheter i vaskulaturen samt reduksjon av blodtap i
forbindelse med slike innfaringer.

3. Kontraindikasjoner

Det finnes ingen kjente kontraindikasjoner forbundet med denne enheten. Den skal bare brukes i henhold til indikasjonene.

4. Advarsler og forholdsregler
FORSIKTIG! Les alle instruksjonene ngye. Hvis instruksjonene, advarslene og forholdsreglene ikke overholdes, kan det medfare alvorlige konsekvenser for eller skade pa pasienten.
¢ Denne enheten ma ikke endres. Endringer kan skade enhetens funksjon.
o lkke kutt eller stikk hull i kateteret. Dette kan fore til stort blodtap og karskade.
e M3 ikke brukes etter siste forbruksdag som star angitt pa etiketten.
e Skal ikke brukes hvis enheten er skadet.

¢ Denne enheten skal kun brukes pa én pasient. Produktet skal ikke brukes, bearbeides eller steriliseres flere ganger. Hvis enheten brukes, bearbeides eller steriliseres flere
ganger, kan det pavirke enhetens strukturelle integritet eller skape en risiko for kontaminering av enheten, som kan fare til at pasienten skades, blir syk eller der.

e Etter bruk skal enheten kasseres i samsvar med sykehusets retningslinjer eller offentlige forskrifter.
e Kateteret er kun kompatibelt med en ledevaier pa 0,89 mm (0,035 in).

e Kontroller at starrelsen pa hylsen, enheten, kateteret og tilbehgrskomponenter er kompatible fer bruk. Den maksimale diameteren og lengden pa instrumentet eller kateteret
som skal fares inn, ber fastslas for & sikre at det kan passere gjennom hylsen.

Merk! Strekkavlastningen pa kateteret er ikke inkludert i hylsens arbeidslengde.
e Hvis det finnes arrvev, kan det veere ngdvendig med forhandsdilatering.

¢ Det er nadvendig med tilstrekkelig kartilgang for & fare hylsen inn i vaskulaturen. Karstgrrelse, anatomi, buktninger og sykdomstilstand (inkludert forkalkninger, plakk og
tromber) méa vurderes naye for & sikre vellykket innfaring av hylsen og pafglgende uttrekking. Hvis karet ikke gir tilstrekkelig tilgang, eller hvis stgrrelsen pa karet er mindre
enn innfaringshylsens ytre diameter, kan det fore til kraftig bledning, karskade, alvorlig skade eller dgd.

e Nar en enhet fores inn, manipuleres eller trekkes tilbake gjennom hylsen, ma du alltid holde hylsen i samme posisjon.

e Huvis det skal fylles en ballong, ma du kontrollere at ballongen er helt utenfor Sentrant-enheten.

e Nar du lager punksjoner eller snitt eller suturerer i vevet nger hylsen, ma du vaere forsiktig for & unnga skade pa hylsen.

e Forsek ikke a fare inn eller trekke ut innfgringshylsen hvis du kjenner motstand. Finn arsaken til motstanden far du fortsetter.

e Forsek ikke a fare inn flere katetre eller intervensjonsenheter samtidig i hylsen.
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¢ Hylsen skal kun feres frem og trekkes tilbake (med dilatatoren helt satt inn og last fast) under gjennomlysning.
¢ Den enkelte pasientens anatomi og legens teknikk kan kreve at det gjgres endringer i prosedyren.

5. Bivirkninger

5.1. Mulige bivirkninger

Bivirkninger eller komplikasjoner knyttet til bruken av Sentrant-innfgringshylsen omfatter, men er ikke begrenset til:
¢ allergisk reaksjon pa materialer
¢ blodtap, blgdning eller hematom
¢ embolisering (mikro eller makro) med transitorisk eller permanent iskemi

e infeksjon
¢ karskade (f.eks. disseksjon, ruptur, perforasjon eller rift)
e ded

6. Leveringsform
6.1. Sterilitet
Sentrant-innferingshylsen er pakket i enkeltpakninger. Den leveres steril (etylenoksid) og er kun til engangsbruk.
e Skal ikke brukes flere ganger eller resteriliseres.
e Hvis produktet er skadet eller den sterile barrieren er brutt, skal produktet ikke brukes. Kontakt en representant for Medtronic for & fa informasjon om retur.

6.2. Innhold
e én Sentrant-innfgringshylse med dilatator
e ett nettreferansehefte

6.3. Oppbevaring
Oppbevar Sentrant-innfgringshylsen ved romtemperatur pa et markt, kjelig sted for & unnga langvarig eksponering for lys og fuktighet.

7. Informasjon om klinisk bruk

7.1. Krav til oppleering av leger
FORSIKTIG! Sentrant-innfaringshylsen skal kun brukes av leger og team som har oppleering innen vaskulaere intervensjonsteknikker.

7.2. Kontroll av enheten
Fer bruk ma du undersgke enheten og emballasjen naye for skade eller defekter. Hvis siste forbruksdag er passert, hvis enheten er skadet, eller hvis den sterile barrieren er brutt,
skal enheten ikke brukes. Kontakt en representant for Medtronic for retur eller bytte av enheten.
7.3. Anbefalt tilleggsutstyr
e 0,89 mm (0,035 in) ledevaier
e heparinisert saltvann

Instruksjoner for bruk

Ta enheten ut av pakningen og kontroller at hylsens indre diameter er egnet for den maksimale diameteren til instrumentet eller kateteret som skal fgres inn.
Kontroller at karets diameter er tilstrekkelig, og at buktningen ikke er for kraftig for innfgring av innfaringshylsen.

Klargjer hylsen for skylling, og kontroller at treveisventilen er apen. Det finnes to alternativer for dette. Se figur 2.

w NS oo

Figur 2. Treveisventil i apne posisjoner.

4. Fjern hetten fra den apne porten pa treveisventilen.
5. Koble en kanyle med heparinisert saltvann til den apne porten og skyll hylsen (bank pa innfgringshylsen for a fierne luftbobler).
6. Steng treveisventilen. Se figur 3.
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Figur 3. Treveisventil i stengt posisjon.

7. Koble en kanyle med heparinisert saltvann til luerkoblingen pa dilatatoren og skyll dilatatoren.

8. For dilatatoren helt inn i innfaringshylsen, og fest den ved & rotere dilatatorhandtaket omtrent ¥4 omdreining med klokken.

9. Folg godkjent klinisk fremgangsmate for a fa tilgang til karet og fere inn ledevaieren.

10. Aktiver det hydrofile belegget ved a fukte hylsens ytterflate med heparinisert saltvann.
Merk! Best resultat oppnas hvis du serger for & holde enheten vat under plassering.

11. Ved hjelp av gjennomlysning farer du hylsen og dilatatoren som en enhet over ledevaieren, frem til gnsket sted. Stopp fremfgringen hvis du mgter motstand, og finn arsaken til
motstanden fgr du fortsetter.

12. Mens du holder hylsen stadig og opprettholder ledevaierens posisjon, frigjer du dilatatoren og trekker den ut fra hylsen til den er fullstendig fjernet fra hylsen og ledevaieren.

13. Mens ledevaieren holdes i samme posisjon, farer du den valgte intervensjonsenheten over ledevaieren, gjennom ventilen og inn i hylsen. Stopp fremfaringen av
intervensjonsenheten hvis du mater motstand, og finn arsaken til motstanden fer du fortsetter.

14. Intervensjonsenheter kan byttes ut ved behov.

15. Veer forsiktig nar du fierner hylsen, for & unnga blgdning, karskade eller annen alvorlig skade. Hvis du ferer dilatatoren inn i hylsen fgr den trekkes ut, kan det bli enklere & trekke
hylsen ut fra vaskulaturen.

Ansvarsfraskrivelse

SELV OM SENTRANT-INNF@RINGSHYLSEN ER PRODUSERT UNDER N@YE KONTROLLERTE FORHOLD, HAR IKKE MEDTRONIC, INC., MEDTRONIC VASCULAR, INC. OG
RESPEKTIVE TILKNYTTEDE SELSKAPER (UNDER SAMLEBETEGNELSEN “MEDTRONIC”) NOEN KONTROLL OVER FORHOLDENE SOM DETTE PRODUKTET BRUKES
UNDER. ADVARSLENE SOM FINNES | PRODUKTMERKINGEN, INNEHOLDER MER DETALJERT INFORMASJON OG SKAL BETRAKTES SOM EN UATSKILLELIG DEL AV
DENNE ANSVARSFRASKRIVELSEN. 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 PA GARANTI, KONTRAKT ELLER
ERSTATNINGSKRAV UTENFOR KONTRAKTSFORHOLD ELLER ANNET. INGEN PERSONER HAR MYNDIGHET TIL A BINDE MEDTRONIC TIL NOEN L@FTER ELLER
GARANTI MED HENSYN TIL DETTE PRODUKTET.

Unntakene og begrensningene som er angitt ovenfor, er ikke ment som, og skal ikke tolkes som, brudd pa obligatoriske bestemmelser i gjeldende lov. Hvis en kompetent domstol
finner at en del eller et vilkar i denne ansvarsfraskrivelsen er ulovlig, ikke kan handheves eller er i strid med gjeldende lov, skal ikke gyldigheten av de gvrige delene av
ansvarsfraskrivelsen bergres, og alle retter og plikter skal tolkes og handheves som om denne ansvarsfraskrivelsen ikke inneholdt den bestemte delen eller vilkaret som ble funnet
ugyldig.
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Sentrant™

Koszulka naczyniowa z powtoka hydrofilng

1. Opis urzadzenia

Koszulka naczyniowa Sentrant™ z powtokg hydrofilng (ryc. 1) jest przeznaczonym do jednorazowego uzytku cewnikiem hydrofilnym, ktdry petni role elastycznego i hemostatycznego
kanatu stuzgcego do wprowadzania urzadzen wewnatrznaczyniowych do uktadu naczyn i do minimalizacji utraty krwi podczas zabiegéw naczyniowych. System sktada sie

z 2 elementoéw: rozszerzacza i koszulki naczyniowej, w ktérej miesci sie prowadnik o $rednicy 0,89 mm (0,035 cala).

Rozszerzacz jest nieprzepuszczalny dla promieni rentgenowskich i ma zwezang, elastyczng koncéwke, ktéra utatwia atraumatyczne przeprowadzanie urzgdzenia przez uktad
naczyn. Na proksymalnym koncu uchwytu rozszerzacza znajduje sie zenski zwezany tgcznik typu Luer. Dystalny koniec uchwytu rozszerzacza jest gwintowany i umozliwia
przymocowanie rozszerzacza do obudowy uszczelniajacej koszulki.

Koszulka naczyniowa ma posta¢ hydrofilnego cewnika wzmocnionego mechanicznie spiralg, ktéry przymocowany jest do sztywnej obudowy uszczelniajgcej zawierajgcej zespot
zastawki hemostatycznej. Do obudowy uszczelniajgcej przymocowany jest na state kréciec portu bocznego z zaworem 3-droznym. Na dystalnej koncéwce koszulki znajduje sig
radiocieniujgcy znacznik paskowy. Urzadzenie jest tez wyposazone w petelke stuzacg do przyszywania go do ciata pacjenta oraz odcigznik zapobiegajgcy skreceniu sie cewnika

w miejscu, w ktérym styka sie z obudowg uszczelniajaca.

Rycina 1. Koszulka naczyniowa Sentrant z powtoka hydrofilng

1. Rozszerzacz 6. Radiocieniujacy znacznik paskowy

2. Uchwyt rozszerzacza 7. Kréciec portu bocznego z zaworem 3-droznym
3. Zwezana koncéwka 8. Petelka do przyszywania

4. Koszulka naczyniowa 9. Odciaznik

5. Obudowa uszczelniajgca z zespotem zastawki hemostatycznej (facznik koszulki) 10. Raczka do zaworu 3-droznego

Uwaga: Na rycinie nie zachowano skali.
Urzadzenie nie zawiera lateksu kauczuku naturalnego; jednak w procesie produkcyjnym moze mie¢ przypadkowy kontakt z lateksem.

2. Wskazania do stosowania

Koszulka naczyniowa Sentrant z powtoka hydrofilng jest przeznaczona do stosowania w charakterze kanatu stuzgcego do wprowadzania urzadzen diagnostycznych lub
wewnatrznaczyniowych do uktadu naczyn oraz do minimalizacji utraty krwi podczas wprowadzania takich urzadzen.

3. Przeciwwskazania

Brak znanych przeciwwskazan do stosowania tego urzadzenia. Urzgdzenie jest przeznaczone wytgcznie do zastosowan wymienionych powyzej.

4. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

PRZESTROGA: Nalezy doktadnie zapozna¢ sie ze wszystkimi instrukcjami. Nieprzestrzeganie instrukcji, ostrzezen oraz niestosowanie $rodkéw ostroznosci moze prowadzi¢ do
powaznych konsekwencji lub obrazen u pacjenta.

¢ Nie nalezy modyfikowac tego urzadzenia. Modyfikacje moga niekorzystnie wptyng¢ na dziatanie urzadzenia.
¢ Nie nalezy nacinac¢ ani przebija¢ cewnika. Mogtoby to spowodowac utrate duzej ilosci krwi i uraz naczynia.

¢ Nie uzywac¢ po terminie przydatnosci do uzycia wydrukowanym na etykiecie.

¢ Nie uzywad, jesli urzadzenie jest uszkodzone.

e Urzadzenie jest przeznaczone wylgcznie do uzytku u jednego pacjenta. Nie uzywaé ponownie, nie przystosowywa¢ do ponownego uzycia ani nie poddawac ponownej
sterylizacji. Ponowne uzycie, przystosowanie do ponownego uzycia lub ponowna sterylizacja mogg naruszy¢ integralnosc¢ strukturalng urzgdzenia lub doprowadzi¢ do jego
skazenia, co moze spowodowac uraz, chorobe lub zgon pacjenta.

e Po uzyciu urzadzenie nalezy zutylizowa¢ zgodnie z przepisami obowigzujgcymi w szpitalu, przepisami administracyjnymi lub rzagdowymi.

¢ Cewnik jest kompatybilny wytgcznie z prowadnikiem o $rednicy 0,89 mm (0,035 cala).

e Przed uzyciem upewnic sig, ze koszulka, urzadzenie, cewnik i komponenty pomocnicze sg kompatybilne pod wzgledem wymiaréw. Nalezy okresli¢ maksymalng $rednice
i dlugo$¢ wprowadzanego instrumentu lub cewnika, ktére umozliwig przeprowadzenie go przez koszulke.

Uwaga: Ditugos¢ robocza koszulki nie obejmuje elementu odcigznika znajdujgcego sie na cewniku.

e Jesli obecna jest tkanka zbliznowaciata, moze by¢ konieczne wstepne rozszerzenie.

¢ Do wprowadzenia koszulki do uktadu naczyn niezbedny jest odpowiedni dostep naczyniowy. Warunkiem prawidtowego wprowadzenia, a nastepnie wycofania koszulki, jest
dokonanie starannej oceny wielko$ci naczyn, ich charakterystyki anatomicznej, kretosci i stanu chorobowego (w tym obecnosci zwapnien, ptytki miazdzycowej i skrzepliny).
Jesli cechy naczynia nie pozwalajg na prawidtowe wprowadzenie lub jesli Srednica naczynia jest mniejsza od zewnetrznej srednicy koszulki naczyniowej, moze dojs¢ do
silnego krwawienia, uszkodzenia naczynia, powaznego urazu lub zgonu pacjenta.

e Podczas wprowadzania urzgdzenia, manipulowania nim lub wycofywania go przez koszulke nalezy zawsze utrzymywaé koszulke w niezmiennym potozeniu.
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¢ Podczas napetniania balonu musi on znajdowac¢ si¢ w cato$ci poza urzgdzeniem Sentrant.
¢ Podczas naktuwania, szycia lub nacinania tkanek w poblizu koszulki nalezy zachowac¢ ostroznos¢, aby nie uszkodzi¢ koszulki.

¢ Nie nalezy podejmowac préb wprowadzania lub wycofywania koszulki naczyniowej, jesli wyczuwalny jest opér. Przed kontynuowaniem czynnos$ci nalezy ustali¢ przyczyne
oporu.
¢ Nie nalezy podejmowac préb jednoczesnego wprowadzania wigcej niz jednego cewnika lub urzadzenia interwencyjnego do koszulki.

¢ Koszulke nalezy wprowadzaé i wycofywac (z rozszerzaczem catkowicie wsunietym i zablokowanym) wytgcznie pod kontrolg fluoroskopowa.
e Ze wzgledu na cechy anatomiczne pacjenta i technike wykonania zabiegu moze by¢ konieczne zmodyfikowanie procedury uzycia urzadzenia.

5. Zdarzenia niepozadane
5.1. Potencjalne zdarzenia niepozadane
Do zdarzen niepozadanych i powiktan zwigzanych z uzyciem koszulki naczyniowej Sentrant nalezg migdzy innymi:
¢ reakcja alergiczna na materiaty;
e utrata krwi, krwawienie lub krwiak;
e powstawanie mikro- lub makrozatoréw z towarzyszgacym przejsciowym lub trwatym niedokrwieniem;
e zakazenie;
e uraz naczynia (np. rozwarstwienie, pekniecie, perforacja lub rozdarcie);
e zgon.

6. Sposob dostarczania

6.1. Sterylnosé
Koszulka naczyniowa Sentrant jest umieszczona w oddzielnym opakowaniu. Jest dostarczana w stanie jatowym (sterylizacja tlenkiem etylenu) i przeznaczona wytacznie do
jednorazowego uzytku.
¢ Nie nadaje sig do powtérnego uzycia — nie poddawac ponowne;j sterylizacji.
e W przypadku wykrycia uszkodzenia urzgdzenia lub naruszenia sterylnego opakowania nie nalezy uzywac¢ urzadzenia. Nalezy skontaktowaé sie z przedstawicielem firmy
Medtronic w celu uzyskania informacji na temat zwrotu produktu.
6.2. Zawartos¢
¢ jedna koszulka naczyniowa Sentrant z rozszerzaczem;
e jedna broszura zawierajgca odwotanie do strony internetowe;j.

6.3. Przechowywanie
Koszulke naczyniowa Sentrant nalezy przechowywa¢ w temperaturze pokojowej, w ciemnym, suchym miejscu, aby unikngé dtugotrwatej ekspozycji na swiatto i wilgo¢.

7. Informacje do uzytku klinicznego

7.1. Wymagane wyszkolenie lekarzy
PRZESTROGA: Koszulka naczyniowa Sentrant powinna by¢ uzywana jedynie przez lekarzy oraz zespoty po przeszkoleniu z technik interwencji naczyniowych.

7.2. Kontrola urzadzenia
Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢ urzadzenie i jego opakowanie pod katem uszkodzenia lub wad. Jesli uptynat termin przydatnosci urzadzenia do uzycia, jesli urzagdzenie
jest uszkodzone lub doszto do naruszenia sterylnego opakowania, nie nalezy uzywac urzadzenia. Nalezy wowczas skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Medtronic w celu
zorganizowania zwrotu lub wymiany produktu.
7.3. Dodatkowe zalecane wyposazenie

¢ prowadnik o $rednicy 0,89 mm (0,035 cala);

¢ heparynizowany roztwor soli fizjologicznej.

8. Instrukcja uzytkowania
1. Wyjac¢ urzgdzenie z opakowania i upewnic sig, ze $rednica wewnetrzna koszulki jest wystarczajgca, biorgc pod uwage maksymalng srednice instrumentu lub cewnika, ktéry ma
by¢ wprowadzany.
. Upewni¢ sie, ze $rednica naczynia umozliwia wprowadzenie koszulki naczyniowej oraz ze nadmierna kreto$¢ naczynia nie utrudni wprowadzenia koszulki.
3. Przygotowa¢ koszulke do przeptukania i upewni¢ sie, ze zawor 3-drozny jest otwarty. Mozna to zrobi¢ na dwa sposoby. Patrz ryc. 2.

Rycina 2. Zawér 3-drozny w pozycjach otwartych

4. Zdja¢ nasadke z otwartego portu na zaworze 3-droznym.

5. Podtgczy¢ strzykawke z heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej do otwartego portu i przeptuka¢ koszulke (stukajac w nig, aby poméc w usuwaniu pecherzykéw
powietrza).

6. Zamkng¢ zawor 3-drozny. Patrz ryc. 3.
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Rycina 3. Zawér 3-drozny w pozycji zamknigtej

7. Podigczy¢ strzykawke z heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej do tacznika typu Luer na rozszerzaczu i przeptuka¢ rozszerzacz.

8. Catkowicie wprowadzi¢ rozszerzacz do koszulki naczyniowej i zamocowa¢ go, obracajgc uchwyt rozszerzacza w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara o okoto
s obrotu.

9. Uzyskac¢ dostep do naczynia i wprowadzi¢ prowadnik zgodnie z przyjeta praktyka kliniczna.

10. Aktywowaé powtoke hydrofilng, zwilzajgc zewnetrzng powierzchnie koszulki heparynizowanym roztworem soli.
Uwaga: Wskazane jest utrzymywanie urzadzenia w stanie wilgotnym podczas wprowadzania.

11. Pod kontrolg fluoroskopowg wprowadzi¢ koszulke razem z rozszerzaczem po prowadniku jako jeden element w zadane miejsce. W razie napotkania oporu przerwac
wprowadzanie. Przed kontynuowaniem zbada¢ przyczyne oporu.

12. Trzymajac koszulke nieruchomo i nie zmieniajgc potozenia prowadnika, odblokowaé rozszerzacz i wysuwac go z koszulki, dopoki nie zostanie catkowicie wyjety z koszulki i zdjety
z prowadnika.

13. Utrzymujgc prowadnik w niezmiennym potozeniu, wprowadza¢ wybrane urzadzenie interwencyjne po prowadniku, przez zawér do wnetrza koszulki. W razie napotkania oporu
przerwa¢ wprowadzanie urzgdzenia interwencyjnego. Przed kontynuowaniem zbada¢ przyczyne oporu.

14. W razie potrzeby urzadzenia interwencyjne mozna wymieniac.

15. Podczas wyjmowania koszulki nalezy zachowaé ostroznos$é, aby nie dopusci¢ do krwawienia, uszkodzenia naczynia lub innych powaznych urazéw. Wprowadzenie rozszerzacza
do koszulki przed rozpoczeciem wyjmowania jej moze utatwi¢ wycofanie koszulki z uktadu naczyn.

Wytaczenie gwarancji

NIEZALEZNIE OD FAKTU, ZE KOSZULKA NACZYNIOWA SENTRANT ZOSTALA WYTWORZONA W STARANNIE KONTROLOWANYCH WARUNKACH, FIRMY

MEDTRONIC, INC., MEDTRONIC VASCULAR, INC. | ICH JEDNOSTKI STOWARZYSZONE (ZWANE DALEJ WSPOLNIE ,MEDTRONIC”) NIE MAJA ZADNEJ KONTROLI NAD
WARUNKAMI, W JAKICH PRODUKT TEN JEST UZYWANY. OSTRZEZENIA PODANE NA ETYKIETACH | W DOKUMENTACJI PRODUKTU ZAWIERAJA BARDZIEJ
SZCZEGOLOWE INFORMACJE | STANOWIA INTEGRALNA CZESC NINIEJSZEGO WYLACZENIA GWARANCJI. FIRMA MEDTRONIC NINIEJSZYM WYLACZA WSZELKIE
GWARANCJE W ODNIESIENIU DO PRODUKTU, ZAROWNO WYRAZNE, JAK | DOROZUMIANE, WEACZAJAC W TO ROWNIEZ JAKIEKOLWIEK DOROZUMIANE GWARANCJE
PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU. FIRMA MEDTRONIC NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI WOBEC JAKIEJKOLWIEK
OSOBY LUB INNEGO PODMIOTU ZA JAKIEKOLWIEK KOSZTY MEDYCZNE ANI JAKIEKOLWIEK BEZPOSREDNIE, PRZYPADKOWE LUB WTORNE SZKODY
SPOWODOWANE DOWOLNYM ZASTOSOWANIEM, WADA, AWARIA LUB NIEPRAWIDLOWYM DZIALANIEM PRODUKTU, BEZ WZGLEDU NA TO, CZY ROSZCZENIE Z
TYTULU TAKICH SZKOD ZOSTANIE WYSUNIETE NA PODSTAWIE GWARANCJI, UMOWY, ODPOWIEDZIALNOSCI ZA SZKODE WYRZADZONA CZYNEM NIEDOZWOLONYM
LUB W INNY SPOSOB. NIKOMU NIE PRZYStUGUJE PRAWO DO ZOBOWIAZANIA FIRMY MEDTRONIC DO WYDANIA OSWIADCZENIA LUB GWARANCJI W ZWIAZKU Z
PRODUKTEM.

Wyzej okreslone wytgczenia i ograniczenia nie maja na celu naruszania obowigzkowych uregulowan stosowanego prawa i nie nalezy ich tak interpretowac. Jesli ktérakolwiek czesé
lub warunek niniejszego wytgczenia gwarancji zostanie uznany przez wtasciwy sad za sprzeczny z prawem, niemozliwy do wyegzekwowania lub stojgcy w konflikcie

z obowigzujgcym prawem, fakt ten nie wptynie na wazno$¢ pozostatej czgs$ci wytaczenia gwaranciji, a wszelkie prawa i zobowigzania bedg interpretowane i egzekwowane tak, jak
gdyby niniejsze wytaczenie gwarancji nie zawierato danej czesci lub warunku uznanego za niewazny.
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Sentrant™

Bainha introdutora com revestimento hidrofilico

1. Descrigao do dispositivo

A bainha introdutora Sentrant™ com revestimento hidrofilico (Figura 1) € um cateter hidrofilico, descartavel, de utilizacéo Unica que fornece uma conduta flexivel e hemostatica para
a insergado de dispositivos endovasculares e para minimizar a perda de sangue associada aos procedimentos vasculares. O sistema é constituido por 2 componentes: um dilatador e
uma bainha introdutora, que acomodam um fio-guia de 0,89 mm (0,035 polegadas).

O dilatador é radiopaco e possui uma ponta cénica flexivel que facilita o seguimento atraumatico através da vasculatura. Na extremidade proximal da pega do dilatador, encontra-se
uma conexao Luer fémea cénica. A extremidade distal da pega do dilatador é roscada para permitir a fixagéo do dilatador ao invélucro de vedagéo da bainha.

A bainha introdutora é constituida por um cateter hidrofilico reforgado com espiral, que esta ligado a um invélucro de vedagao rigido contendo a unidade da valvula hemostatica.
Uma extens&o da porta lateral com uma valvula de 3 vias esta ligada de forma permanente ao invélucro de vedagdo. Na ponta distal da bainha, existe um marcador radiopaco. O
dispositivo também possui uma lagada de sutura para fixagdo ao doente e um redutor de tens&o para evitar torcer o cateter na parte em que se junta ao invélucro da vedagéo.

Figura 1. Bainha introdutora Sentrant com revestimento hidrofilico

1. Dilatador 6. Banda de marcacao radiopaca
2. Pega do dilatador 7. Extensao da porta lateral com valvula de 3 vias
3. Ponta coénica 8. Lacada de sutura
4. Bainha introdutora 9. Redutor de tenséo
5. Invélucro de vedagao com a unidade da valvula hemostatica (ponto central da 10. Manipulo de valvula de 3 vias
bainha)

Nota: Representagao grafica ndo desenhada a escala.
Este dispositivo ndo contém latex de borracha natural. Contudo, durante o processo de fabrico, o sistema podera ter contacto acidental com latex.

2. Indicagoes de utilizagao

A bainha introdutora Sentrant com revestimento hidrofilico destina-se a proporcionar uma conduta para a insercdo de dispositivos endovasculares ou de diagndstico na vasculatura e
a minimizar a perda de sangue associada a estas insercdes.

3. Contraindicagdes

Nao existem contraindicagdes conhecidas para este dispositivo. O dispositivo s6 deve ser utilizado conforme indicado.

4. Avisos e precaugoes
ATENGAO: Leia atentamente todas as instrugdes. O ndo cumprimento das instrugdes, avisos e precaugdes podera ter consequéncias graves ou provocar lesdes no doente.

¢ Nao modifique este dispositivo. As alteragdes poderao prejudicar a funcionalidade do dispositivo.

e Nao corte nem perfure o cateter. Isso pode resultar em perda importante de sangue e trauma vascular.

¢ Nao utilize apds a data de validade impressa na etiqueta.

¢ Nao utilize o dispositivo se estiver danificado.

¢ Este dispositivo foi concebido apenas para utilizagdo num unico doente. Nao reutilize, reprocesse, nem volte a esterilizar este produto. A reutilizagéo, o reprocessamento ou
a reesterilizagado poderdo comprometer a integridade estrutural do dispositivo ou criar um risco de contaminagéo do dispositivo, o que podera resultar em lesdes, doenca ou
morte do doente.

e Ap6s utilizagdo, elimine o dispositivo de acordo com as politicas hospitalares, administrativas ou governamentais.

¢ O cateter é compativel apenas com um fio-guia de 0,89 mm (0,035 polegadas).

¢ Confirme a compatibilidade em termos de tamanho da bainha, do dispositivo, do cateter e dos componentes acessérios antes da utilizacdo. O didmetro maximo e o
comprimento do instrumento ou do cateter que se pretende introduzir devem ser determinados de modo a garantir a sua passagem através da bainha.

Nota: O comprimento til da bainha n&o inclui a fungéo de redutor de tensdo no cateter.

e Caso esteja presente tecido cicatrizado, podera ser necessario efetuar uma pré-dilatacéo.

o E necessario um acesso vascular adequado para introduzir a bainha na vasculatura. E necessario efetuar uma avaliagéo cuidadosa do tamanho, anatomia, tortuosidade e
estado de enfermidade do vaso (incluindo a respetiva calcificagéo, placa e trombo) para garantir uma introdugéo e subsequente remogéo com éxito da bainha. Caso o vaso
néo seja adequado para acesso ou o tamanho do vaso seja inferior ao didmetro externo da bainha introdutora, podem ocorrer hemorragias significativas, danos vasculares,
lesdes graves ou morte do doente.

¢ Durante a insergdo, manipulagéo ou remogao de um dispositivo através da bainha, mantenha sempre a posigéo da bainha.

¢ Ao insuflar um balao, certifique-se de que o mesmo esta totalmente fora do dispositivo Sentrant.

¢ Ao perfurar, suturar ou efetuar uma incisdo no tecido préximo da bainha, tenha cuidado para evitar danificar a bainha.
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» Nao tente introduzir nem remover a bainha introdutora caso sinta resisténcia. E necessario determinar a causa da resisténcia antes de prosseguir.
* Nao tente introduzir simultaneamente varios cateteres ou dispositivos intervencionistas na bainha.

¢ Avance e remova a bainha (com o dilatador totalmente inserido e bloqueado) somente sob orientagéo fluoroscopica.

e A anatomia dos doentes individuais e a técnica do médico poderéo exigir variagdes do procedimento.

5. Eventos adversos
5.1. Possiveis eventos adversos
Os eventos adversos ou complicagdes associados a utilizagdo da bainha introdutora Sentrant incluem, entre outros:
¢ resposta alérgica aos materiais
e perda de sangue, hemorragia ou hematoma
¢ embolizagdo (micro ou macro) com isquemia transitéria ou permanente
e infecao
e trauma vascular (por exemplo, dissecacao, rutura, perfuragédo ou laceragdo)
e morte

6. Forma de apresentagao
6.1. Esterilidade
A bainha introdutora Sentrant é embalada individualmente. A bainha é fornecida esterilizada (com 6xido de etileno) e destina-se a uma Unica utilizag&o.
¢ Nao reutilize nem tente reesterilizar.
e Caso o dispositivo esteja danificado ou a integridade da barreira de esterilizagéo tenha sido comprometida, ndo utilize o dispositivo; entre em contacto com um
representante da Medtronic para obter informagdes sobre devolugéo.
6.2. Conteudo
¢ Uma bainha introdutora Sentrant com dilatador
¢ Um folheto de referéncia da Internet

6.3. Armazenamento
Armazene a bainha introdutora Sentrant a temperatura ambiente em local escuro e seco para evitar a exposi¢éo prolongada a luz e a humidade.

7. Informagodes para utilizagao clinica

7.1. Requisitos de formagao médica
ATENGAO: A bainha introdutora Sentrant s6 deve ser utilizada por médicos e equipas com formagdo em técnicas intervencionistas vasculares.
7.2. Inspecgao do dispositivo
Antes da utilizagdo, inspecione cuidadosamente o dispositivo e a embalagem, verificando se existem danos ou defeitos. Caso a data de validade esteja ultrapassada, o dispositivo
esteja danificado ou a barreira de esterilizagdo tenha sido comprometida, nao utilize o dispositivo; entre em contacto com um representante da Medtronic para devolucéo ou
substituicéo.
7.3. Equipamento adicional recomendado
¢ fio-guia de 0,89 mm (0,035 polegadas)
e soro fisiolégico heparinizado

. Instrucdes de utilizagao
Retire o dispositivo da embalagem e certifique-se de que o diametro interno (DI) da bainha é apropriado para o diametro maximo do instrumento ou cateter a ser introduzido.
Assegure-se de que o vaso tem um didmetro adequado e a tortuosidade ndo é demasiado acentuada para acomodar a bainha introdutora.
Prepare a bainha para irrigagéo e certifique-se de que a valvula de 3 vias esta aberta. Existem duas formas de o fazer. Consulte a Figura 2.

@ N~

Figura 2. Valvula de 3 vias em posi¢des abertas

4. Retire a tampa da porta aberta na valvula de 3 vias.
5. Ligue uma seringa com soro fisiolégico heparinizado a porta aberta e irrigue a bainha (batendo suavemente na bainha introdutora para ajudar a libertacéo das bolhas de ar).

6. Feche a vélvula de 3 vias. Consulte a Figura 3.
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Figura 3. Valvula de 3 vias na posigéo fechada

7. Ligue uma seringa com soro fisiolégico heparinizado a conex&o Luer no dilatador e irrigue o dilatador.

8. Insira totalmente o dilatador na bainha introdutora e fixe-o girando a pega do dilatador no sentido horario, aproximadamente %4 de volta.

9. Siga praticas clinicas aceites para efetuar o acesso vascular e a insergdo do fio-guia.

10. Ative o revestimento hidrofilico, molhando a superficie externa da bainha com soro fisiolégico heparinizado.
Nota: Para obter os melhores resultados, assegure-se de que o dispositivo permanece molhado durante a colocagdo.

11. Sob orientacdo fluoroscopica, faga avancgar a bainha e o dilatador como uma unidade sobre o fio-guia até a localizagdo desejada. Interrompa o avango caso encontre resisténcia
e investigue a causa da resisténcia antes de prosseguir.

12. Segurando firmemente a bainha e mantendo a posigéo do fio-guia, desbloqueie e remova o dilatador da bainha até este ser totalmente retirado da bainha e do fio-guia.

13. Mantendo a posic¢éo do fio-guia, faga avangar o dispositivo intervencionista selecionado sobre o fio-guia, através da valvula, para o interior da bainha. Pare de avangar o
dispositivo intervencionista se encontrar resisténcia e investigue a causa da resisténcia antes de prosseguir.

14. Os dispositivos intervencionistas podem ser alternados consoante necessario.

15. Ao remover a bainha, tenha cuidado para evitar hemorragias, danos vasculares ou outras lesdes graves. Avancar o dilatador para o interior da bainha antes de remover a bainha
podera facilitar a remocgéo da vasculatura.

Renuncia de garantia

EMBORA A BAINHA INTRODUTORA SENTRANT TENHA SIDO FABRICADA EM CONDICOES CUIDADOSAMENTE CONTROLADAS, A MEDTRONIC, INC., AMEDTRONIC
VASCULAR, INC. E AS SUAS RESPETIVAS AFILIADAS (COLETIVAMENTE, "MEDTRONIC") NAO TEM CONTROLO SOBRE AS CONDIGOES EM QUE ESTE PRODUTO E
UTILIZADO. OS AVISOS CONTIDOS NA DOCUMENTAGAO DO PRODUTO FORNECEM INFORMAGOES MAIS DETALHADAS E SAO CONSIDERADOS COMO PARTE
INTEGRANTE DESTA RENUNCIA DE GARANTIA. POR CONSEGUINTE, A MEDTRONIC RENUNCIA QUAISQUER GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS, EM RELAGAO
AO PRODUTO, INCLUINDO, ENTRE OUTRAS, QUAISQUER GARANTIAS IMPLICITAS DE COMERCIALIZACAO OU DE ADEQUAGCAO A UM FIM ESPECIFICO. A MEDTRONIC
NAO SERA RESPONSAVEL, PERANTE NENHUMA PESSOA OU ENTIDADE, POR QUAISQUER DESPESAS MEDICAS OU POR QUAISQUER DANOS DIRETOS, ACIDENTAIS
OU INDIRETOS CAUSADOS POR QUALQUER TIPO DE UTILIZACAO, DEFEITO, FALHA OU MAU FUNCIONAMENTO DO PRODUTO, QUER A RECLAMACAO RELATIVA A
TAIS DANOS TENHA POR BASE A GARANTIA, O CONTRATO, DANOS OU OUTROS. NENHUMA PESSOA POSSUI AUTORIDADE PARA VINCULAR A MEDTRONIC A
QUALQUER TIPO DE REPRESENTACAO OU GARANTIA RELATIVAS AO PRODUTO.

As exclusdes e limitagdes acima definidas ndo se destinam a infringir estipulagdes obrigatérias da lei aplicavel e ndo devem ser interpretadas como tal. Se alguma parte ou termo
desta renuincia de garantia for considerado ilegal, ndo executavel ou em conflito com a lei aplicavel por parte de um tribunal da jurisdigdo competente, a validade das restantes
partes desta renuncia de garantia ndo devera ser afetada e todos os direitos e obrigagdes devem ser interpretados e executados como se esta renuncia de garantia ndo contivesse
a parte ou termo particular considerado invalido.
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Sentrant™

Teaca de introducere cu strat hidrofil

1. Descrierea dispozitivului

Teaca de introducere Sentrant™ cu strat de acoperire hidrofil (figura 1) este un cateter hidrofil de unica folosinta, care indeplineste rolul unui tub flexibil si hemostatic pentru inserarea
dispozitivelor endovasculare si pentru a reduce la minimum pierderile de sange asociate procedurilor vasculare. Sistemul este constituit din 2 componente: un dilatator si o teaca de
introducere, in care se poate introduce un fir de ghidare de 0,89 mm (0,035 in).

Dilatatorul este radioopac si are un varf conic flexibil, care faciliteaza urmarirea atraumatica prin vascularizatie. La capatul proximal al sistemului de prindere al dilatatorului se afla un
ajustaj conic cu conector-mama de tip Luer. Capatul distal al sistemului de prindere al dilatatorului este filetat pentru a permite fixarea dilatatorului in I&casul de etansare a tecii.
Teaca de introducere este alcatuita dintr-un cateter hidrofil, cu bobina, conectat la un lacas de etansare rigid, care contine valva hemostatica. O extensie laterala cu valva cu 3 cai
este conectata in permanenta la lacasul de etansare. La capatul distal al tecii se aflda o banda marcatoare radioopaca. De asemenea, dispozitivul are o bucla de sutura pentru
atasarea de corpul pacientului si un sistem de detensionare pentru a preveni rasucirea cateterului acolo unde se conecteaza la lacasul de etansare.

Figura 1. Teaca de introducere Sentrant cu strat hidrofil

1. Dilatator 6. Banda marcatoare radioopaca

2. Sistem de prindere al dilatatorului 7. Extensie laterala cu valva cu 3 cai
3. Varf conic 8. Bucla pentru suturi

4. Teaca de introducere 9. Sistem de detensionare

5. Lacas de etansare cu valva hemostatica (capacul tecii) 10. Méaner pentru valva cu 3 cai

Nota: Reprezentarea grafica nu respecta scara reala.
Acest dispozitiv nu contine cauciuc natural sub forma de latex; cu toate acestea, in timpul procesului de productie, acesta poate intra accidental in contact cu latexul.

2. Indicatii de utilizare

Teaca de introducere Sentrant cu strat hidrofil este creata pentru a indeplini rolul de tub pentru inserarea dispozitivelor endovasculare sau de diagnosticare in vascularizatie si pentru
a reduce la minimum pierderile de sange asociate acestor proceduri.

3. Contraindicatii
Nu exista contraindicatii cunoscute pentru acest dispozitiv. Acesta nu este destinat altui tip de utilizare decat celui indicat mai sus.

4. Avertismente si precautii

ATENTIE: Cititi cu atentie toate instructiunile. Nerespectarea tuturor instructiunilor, avertismentelor si masurilor de precautie poate avea consecinte grave sau poate cauza ranirea
pacientului.

¢ Nu modificati acest dispozitiv. Modificarile pot afecta functionarea dispozitivului.

¢ Nu taiati si nu intepati cateterul. Astfel de actiuni pot duce la pierderi majore de sange si la afectiuni ale vaselor sangvine.

¢ Nu utilizati dupa data expirarii indicata pe eticheta.

e Daca dispozitivul prezinta deteriorari, nu il utilizati.

¢ Dispozitivul este destinat exclusiv utilizarii pentru un singur pacient. Nu refolositi, nu reconditionati si nu resterilizati produsul. Refolosirea, reconditionarea sau resterilizarea
poate compromite integritatea structurala a dispozitivului sau poate crea un risc de contaminare a dispozitivului, ceea ce ar putea duce la vatamarea, imbolnavirea sau
decesul pacientului.

e Dupa utilizare, scoateti din uz dispozitivul in conformitate cu politicile spitalului, administrative sau guvernamentale.

¢ Cateterul este compatibil doar cu un fir de ghidare de 0,89 mm (0,035 in).

« Tnainte de utilizare, verificati compatibilitatea dintre dimensiunile tecii, dispozitivului si accesoriilor. Diametrul si lungimea maxime ale instrumentului sau cateterului care
urmeaza a fi introdus trebuie sa fie stabilite astfel incat sa asigure posibilitatea de trecere a acestuia prin teaca.
Nota: Lungimea functionala a tecii nu include si functia de detensionare a cateterului.

 In cazul tesutului cicatricial, poate fi necesara dilatarea prealabil.

¢ Accesul adecvat la vasele sanguine este necesar pentru introducerea tecii in vascularizatie. Evaluarea corecta a dimensiunii vaselor sangvine, a structurii anatomice, a
sinuozitatilor si a stadiului bolii (inclusiv calcifiere, placa si trombusuri) este necesara pentru a asigura introducerea tecii si retragerea ulterioard. Daca vasul sangvin nu este
adecvat pentru acces sau daca dimensiunea vasului este mai mica decéat diametrul exterior al tecii de introducere, pot aparea hemoragii majore, ruperi ale vaselor sangvine
sau raniri grave pentru pacient, inclusiv decesul.

e Atunci cand introduceti, manipulati sau retrageti dispozitivul prin teaca, mentineti in permanenta pozitia tecii.

e Atunci cand umflati un balon, asigurati-va ca balonul se afld complet in afara dispozitivului Sentrant.

¢ Atunci cand efectuati o punctie, o sutura sau o incizie pe un tesut din apropierea tecii, procedati cu atentie pentru a evita deteriorarea tecii.
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¢ Nufincercati sa introduceti sau sa retrageti teaca de introducere dacéa intampinati rezistenta. Cauza rezistentei trebuie stabilita inainte de a continua.
¢ Nu incercati sa introduceti simultan in teaca mai multe catetere sau dispozitive pentru interventie.

» Impingeti si retrageti teaca (dupé ce dilatatorul este complet introdus si blocat in pozitie) numai sub ghidaj fluoroscopic.

e Structura anatomica a pacientilor individuali si tehnica utilizata de medic pot impune variatii ale procedurii.

5. Evenimente adverse
5.1. Evenimente adverse potentiale
Evenimentele adverse sau complicatiile asociate cu utilizarea tecii de introducere Sentrant includ, dar fara a se limita la:
¢ reactie alergica la materiale
e pierdere de sange, hemoragie sau formare de hematoame
¢ embolie (microembolie sau macroembolie) cu ischemie tranzitorie sau permanenta
e infectie
e traume vasculare (de exemplu, disectie, rupere, perforare sau sfasiere)
e deces

6. Modul de livrare
6.1. Mediu steril
Teaca de introducere Sentrant este ambalata individual. Este furnizata sterild (sterilizata cu oxid de etilend) si este exclusiv de unica folosinta.
¢ Anu se refolosi sau a nu se incerca resterilizarea.
e Daca dispozitivul este deteriorat sau integritatea barierei sterile a fost compromisa, nu utilizati dispozitivul; contactati reprezentantul dvs. Medtronic pentru informatii privind
returnarea.
6.2. Continut
¢ o teaca de introducere Sentrant cu dilatator
¢ o foaie cu trimitere la brosura electronica a produsului

6.3. Depozitarea
Depozitati teaca de introducere Sentrant la temperatura camerei, intr-un loc intunecat si uscat, pentru a evita expunerea prelungita la lumina si umezeala.

7. Informatii de uz medical

7.1. Cerinte privind instruirea medicilor
ATENTIE: Teaca de introducere Sentrant trebuie utilizatd numai de catre medici si echipe medicale cu pregatire in tehnicile de interventie vasculara.

7.2. Inspectarea dispozitivului
Tnainte de utilizare, inspectati cu atentie dispozitivul si ambalajul pentru a constata eventualele deteriorari sau defecte. Dacéa s-a depasit data de expirare, dispozitivul este deteriorat
sau bariera sterila a fost compromisa, nu utilizati dispozitivul; contactati un reprezentant Medtronic pentru informatii despre returnarea sau inlocuirea 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 si asigurati-va ca diametrul interior (ID) al tecii este adecvat pentru diametrul maxim al instrumentului sau al cateterului care urmeaza sa fie
introdus.
. Verificati daca vasul sangvin are diametrul adecvat si nu prezinta sinuozitate excesiva pentru a permite plasarea tecii de introducere.
3. Pregatiti teaca pentru clatire si asigurati-va ca valva cu 3 cai este deschisa. Exista doua optiuni disponibile. Vezi figura 2.

Figura 2. Valva cu 3 cai in pozitii deschise

4. Scoateti capacul de pe portul deschis al valvei cu 3 cai.
Conectati o seringa cu solutie salina heparinizata la portul deschis si clétiti teaca (lovind usor teaca de introducere pentru a contribui la eliminarea bulelor de aer).

6. Tnchideti valva cu 3 céi. Vezi figura 3.

I
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Figura 3. Valva cu 3 céi in pozitie inchisa

7. Conectati o seringa cu solutie salina heparinizata la ajustajul cu conector Luer de pe dilatator si clatiti dilatatorul.

8. Introduceti complet dilatatorul in teaca de introducere si fixati-l prin rotirea sistemului de prindere a dilatatorului in sensul acelor de ceasornic, cu aproximativ 4 tura.

9. Respectati practicile medicale acceptate pentru accesul la vasele sanguine si introducerea firului de ghidare.

10. Activati stratul hidrofil prin umezirea suprafetei exterioare a tecii cu solutie salina heparinizata.
Nota: Pentru rezultate optime, asigurati-va ca dispozitivul ramane umed in timpul plasarii.

11. Sub fluoroscopie, impingeti teaca si dilatatorul ca un singur ansamblu peste firul de ghidare, in locatia dorita. Tntrerupet,i impingerea daca intampinati rezistenta si investigati
cauza rezistentei inainte de a continua.

12. Tinand teaca nemiscata si mentinand pozitia firului de ghidare, deblocati si retrageti dilatatorul din teaca pana cand dilatatorul este scos complet din teaca si din firul de ghidare.

13. Mentinand pozitia firului de ghidare, impingeti dispozitivul de interventie selectat peste firul de ghidare, prin valva, in teaca. Tntrerupe’gi fmpingerea dispozitivului de interventie
daca intdmpinati rezistenta si investigati cauza rezistentei inainte de a continua.

14. Puteti schimba dispozitivele de interventie intre ele, daca este necesar.

15. La indepértarea tecii, procedati cu atentie pentru a evita hemoragia, lezarea vaselor de sange sau alte rani grave. Impingerea dilatatorului in teac inainte de retragerea tecii

poate facilita retragerea din vascularizatie.

Declaratie de limitare a garantiei

CU TOATE CA TEACA DE INTRODUCERE SENTRANT A FOST FABRICATA IN CONDITII CONTROLATE CU ATENTIE, MEDTRONIC, INC., MEDTRONIC VASCULAR, INC. SI
FILIALELE CORESPUNZATOARE (NUMITE COLECTIV ,MEDTRONIC”) NU AU NICIUN CONTROL ASUPRA CONDITIILOR IN CARE ACEST PRODUS ESTE UTILIZAT.
AVERTISMENTELE DE PE ETICHETELE PRODUSULUI OFERA INFORMATII MAI DETALIATE SI SUNT CONSIDERATE PARTE INTEGRANTA DIN PREZENTA DECLARATIE
DE LIMITARE A GARANTIEI. PRIN URMARE, MEDTRONIC LIMITEAZA TOATE GARANTIILE, ATAT EXPLICITE, CAT SI IMPLICITE PRIVITOARE LA PRODUS, INCLUZAND
DAR NELIMITANDU-SE LA ORICE GARANTIE IMPLICITA DE VANDABILITATE SAU DE ADECVARE PENTRU UN ANUMIT SCOP. MEDTRONIC NU VA FI RESPONSABIL FATA
DE NICIO PERSOANA SAU ENTITATE PENTRU NICIUN FEL DE CHELTUIELI MEDICALE SAU DAUNE DIRECTE, ACCIDENTALE SAU INDIRECTE CAUZATE DE UTILIZAREA,
DEFECTAREA SAU FUNCTIONAREA DEFECTUOASA A ACESTUI PRODUS, INDIFERENT DACA PRETENTIILE SE BAZEAZA PE GARANTII, CONTRACTE, PREJUDICII SAU

PE ORICE ALTCEVA. NICIO PERSOANA NU ARE AUTORITATEA SA IMPLICE MEDTRONIC IN ALTE DECLARATII SAU GARANTII CU PRIVIRE LA ACEST PRODUS.

Excluderile si limitarile stipulate mai sus nu au intentia si nu trebuie interpretate a contraveni prevederilor obligatorii ale legislatiei aplicabile. Daca orice parte sau clauza a acestei
Declaratii de declinare a garantiei este considerata de o instanta competenta ca fiind ilegala sau in conflict cu legislatia aplicabild, validitatea restului Declaratiei de declinare a
garantiei nu va fi afectata si toate drepturile si obligatiile vor fi interpretate si respectate ca si cum aceasta Declaratie de declinare a garantiei nu ar contine partea sau clauza
considerata nula.
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Sentrant™

WHTpoablocep ¢ ruapodunnbHbLIM NOKPbLITUEM

1. OnucaHue ycTpomncTBa

WHTpoabtocep ¢ rmapodunbHbIM nokpbiTem Sentrant™ (puc. 1) npeactaensieT co6oi 04HOPa30BbIN MMAPOMUNLHBIN KaTeTep, KOTopbI obecneymBaeT rMbKUA U reMocTaTUYeCKUin
KaHan ans BBeAeHUs SHA0BACKYNSPHBIX YCTPOWUCTB U ANst MUHMMU3aLMKU NOTEPU KPOBU, CBA3AHHON C NpoLeAypamu Ha cocydax. Cuctema CToUT U3 2-X KOMMNOHEHTOB: AuUnaTaTop v
VHTpOAbIOCEP, BMEeLLaLWmii npoBoaHuK anametpom 0,89 mm (0,035 arorma).

[lunataTop SBNAETCA PEHTTEHOKOHTPACTHLIM U UMEET MMBKUIA KOHYCOBWHbIA HAKOHEYHVK, KOTOPLIN OGNErYaeT aTpaBMaTMyYeckoe NPOBEAEHWE Yepe3 COCYANCTYIO ceTb. Ha
NPOKCMMAanbHOM KOHLe PyyKky AunaraTtopa pacrorioXXeH KOHUYECKMIA OXBaTbIBaOLLMIA NIO3POBCKUIA pa3beM. [ucTanbHbIi KOHeL, pyyku Aunaratopa MMeeT pe3b0y, NO3BOMSIOLLYI0
NPUKPennUTL AunaTaTop K Kopnycy YNIoTHEHWUsI MHTPOAbLOCEPa.

WHTpoabtocep COCTOUT 13 rnapoUIbHOMO KaTeTepa co cnmpanbHbiM apMUpoBaHMeM, KOTOPbIV MPUKPENIIeH K XXeCTKOMY KOprycy YNIOTHEHWS, BMeLLaoLemMy 6rok
remocTaTMyeckoro knanaxa. YanmHuTtern G0koBOro nopta ¢ TPeXX0A0BbIM KranaHoM NMOCTOSHHO 3aKpensieH Ha Kopryce ynnoTHeHus. Ha aucTanbHOM KOHLE MHTpoAbtocepa
pacnonoxeHa peHTreHOKOHTPacTHasi MapkUpoBoYHasi nonoca. Kpome Toro, B ycTporcTBe NpeaycMOTpeHa LoBHas NeTNs ANs KPEenneHus ero K naumMeHTy 1 pasrpysodHas MydTa
ANsi NpefoTBpaLLeHUs NepekpyyYmBaHus kateTepa B MECTE €ro NMOACOEAVNHEHWS K KOPMYCY YNIIOTHEHWS.

PucyHok 1. IHTpoabtocep ¢ ruapodunibHbIM NoKpbITMeM Sentrant

1. Ounatatop 6. PeHTreHoKoHTpacTHasi MapkupoBoYHas nonoca
2. Pyuyka gunartartopa 7. YanuHutenb 6GOKOBOro nopTa C TPEXXOAOBLIM KranaHom
3. KoHycoBMAHbIN HAKOHEYHMK 8. LloBHasa netns
4. O6ono4yka HTpoablocepa 9. PasrpysouHasa mydTa
5. Kopnyc ynnoTHeHus ¢ 6okoM reMocTaT4eckoro knanaHa (BTynka 10. PykosiTka Tpexxo4oBoOro knanaHa
MHTpOAblocepa)

MpumeuaHue: Ha cxeme macwtab He cobntogeH.
3T0 YCTPOWCTBO HE COAEPXKUT HaTypanbHOro kay4ykoBOro fiatekca, ofHako B NpoLiecce Npou3BOACTBa OHO MOTJIO CIy4aliHO KOHTaKTUPOBaTh C NAaTEKCOM.

2. NMokasaHus K NpUMeHeHUIo

WHTpoabtocep ¢ rmapodunbHbIM NokpbITUEM Sentrant npefHa3HaueH Ans obecneveHns KkaHana Ans BBEAEHUA ANarHOCTUYECKMX UM 3HAO0BACKYNSAPHBLIX YCTPOMCTB B COCYAUCTYIO
ceTb 1 Ans MUHUMU3aLMN NOTEPU KPOBU, CBsI3aHHOW C I'IO,qO6HbIMI/I BMeLlaTenbcTBamMu.

3. NpoTuBonokasaHus

I'Ipomsonon(aaaHMﬂ K NCMOJ1Ib30BaHUKO 3TOIro yCTpOVICTBa HeusBecTHbl. OHO AOJIKHO UCNOJ1b30BaTbCA TOJTIbKO MO HAa3HAY€eHUI0.

4. MpepynpexaeHUsa U Mepbl NPeAOCTOPOXKHOCTU

BHUMAHMUE! BHumaTensHo npoyuntaiTe Bce MHCTPYKUMM. HecobniiogeHne MHCTPYKLUMWIA, NPefoCcTePEXEHN U Mep NPeAOCTOPOXHOCTN MOXET NPUBECTU K CEPbe3HbIM NOCNEACTBUSM
WM TpaBMe nauueHTa.

e 3anpellaeTcs BHOCUTb M3MEHEHUS B 9TO YCTPOMCTBO. VI3BMeHeHNs MOoryT oTpuuaTenbHO ckaldaTbCs Ha (hyHKLMOHMPOBAHWUM YCTPOCTBA.
e He paspesaiiTe 1 He npokanbiBawTe KaTeTep. ATO MOXET NPUBECTU K 3HAYMTENbHON NOTEpe KPOBM 1 TpaBMe cocyaa.

¢ He ncnonb3yiiTe n3genve nocne MCTEYEHUs yKa3aHHOTO Ha 3TVKETKe CpoKa rogHOCTU.

e Ecnu ycTpoiicTBO NOBPEXAEHO, HE UCMONb3YIiTe ero.

e [laHHOE yCTPOMCTBO NpefAHasHa4yeHo Ans UCNoNb30BaHWUA TOMbKO Y OAHOrO nauneHTa. 3anpeu.|,aeTc;4 Mcnosnb3oBaThb, 06pa6aTblBaTb WUnNu CTepunM3oBaTb AaHHbLIN NPOAYKT
noBTOpHO. MoBTOpPHOE MCMONb30BaHWe, 06pa60TKa UV CTEPUNU3aLmsa MOryT HapyLUTb CTPYKTYPHYIO LLIENOCTHOCTb YCTPOWCTBA UMW CO3AaTb PUCK €ro 3arpsisHeHunst, 4To
MOXeT NpUBeCTU K Tpasme, 3aboneBaHuto Unu CMepTu naumeHTa.

e [locne “cnonb3oBaHUs yTUNU3NPYITE U3AENUe B COOTBETCTBUM C GONMBHUYHBIMU U aAMUHUCTPATUBHBIMW NPaBUnaMmn Unu A4enNcTBYIOLLMM 3aKOHOAATENbCTBOM.

e KaTteTep cOBMeCTUM TONbKO C NpoBoAHWKOM AnameTpom 0,89 mm (0,035 arorima).

¢ Tepen ncrnonb3oBaHem ybeamTecb B COBMECTUMOCTU pasMepoB UHTPOAbIOCepa, YCTPOWCTBA, kaTeTepa U KOMNOHEHTOB NpuHaanexHocten. CneayeT onpeaenuTb
MaKCUMarsbHbI AnameTp 1 AMHY UHCTPYMEHTa Unu kaTeTepa, NoASexalumnx BBeAeHNto, YTobbl o6ecneunTb UX NPOXOXAEHWE Yepes MHTpoablocep.
MpumeyaHue: Paboyas anvHa MHTpoablocepa He BKMoYaeT pa3rpy3oyHyto My Ty Ha kaTeTepe.

e Tpu Hannyum py6LIOBOI TKaHKU MOXeT noTpeboBaTbCs NpeaBapuUTENbHOE pacluMpeHue.

e [Ins BBEAEHWUS MHTPOAbIOCEPA B COCYANCTYIO CeTb HEOOX0AMM AOCTATOYHBIN JOCTYN K cocyay. [ins obecneveHns yCneLwHoro BBEAEHNS 1 NocneayoLero n3BnevyeHns
MHTpOAbloCepa Heobxoanma TLiaTenbHas OLUeHKa pa3mepa, aHaTOMUK, U3BUTOCTU 1 CTENEHW MOpaXeHns cocyaa (Bkmoyas kanbLuydukaumio, 6nswkm n Tpombsl). Ecnn

pa3mepa cocyfa HeAoCTaTOuHO Anst obecneyeHnst 4OCTyNa Unu OH MeHbLLE BHELLHEro AuameTpa MHTPoAblocepa, BO3MOXHbI CUMbHOE KpOBOTEeYeHWe, MOBpexXaAeHue cocyaa,
TshKenas TpaBma Uy cMepTb NauyeHTa.
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» Bcerga nogaepkuBante HEN3MEHHbIM MOMOXEHUE UHTPOALIOCEPA NPU BBEAEHUN 1 U3BMEYEHUU YCTPOMCTBA U NPY MaHUMYNMMPOBaHWN UM.

¢ [pu pasgyBaHuu GannoHa y6eamuTecs, 4TO OH NOMHOCTLIO BbILWEN U3 yCTpoiicTBa Sentrant.

* [lpu npokanblBaHWW, HAAPE3aHUN UNK 3alMBaHUM TKaHW BONU3M UHTpoAblocepa ByAbTe OCTOPOXHBI, YTOGLI HE MOBPEANTD EO.

* He nbiTaiiTecb BBOAWTL UMK W3BNEKATb UHTPOABLIOCED, ECMN OLLYLLIAETCS CONPOTUBMEHKE. Mpexae YeM NpoaoKaTh, HEOBXOAMMO YCTAHOBUTL MPUYUHY COMPOTUBIEHUS.
* He nbiTaiiTecb O4HOBPEMEHHO BCTaBMATH B MHTPOABIOCEP HECKONBKO KaTETEPOB UMM MHTEPBEHLIMOHHBIX YCTPOMCTB.

» [poaswrainTte N U3BnekaiTe MHTPOAbIOCEP (C MOMHOCTLIO BCTABIMEHHBIM U 3aPUKCUPOBAHHBIM AUNATATOPOM) TOMBKO MOL PEHTFEHOCKOMUYECKAM KOHTPONEM.

*  VHavBuayanbHble aHaTOMMYeckne 0COBEHHOCTM NaumeHTa 1 NpUMEHsieMasi BpadoM MeTOAMKa MOTyT NOTpeGoBaTh U3MEHEHUS MpoLieaypbI.

5. HexxenartenbHble AiBNeHus
5.1. Bo3MOXHble HexenaTenbHble BMeHus
HexenaTtenbHble SsBNeHUs nnm OCNOXHeHUs, CBA3aHHble C NCNOoJSib30BaHMEM UHTpOAbOCeEpa Sentrant, BKMO4YakT, B YaCTHOCTU:
. annepruyeckasa peakuns Ha matepuarnsl,;
. KPOBOMNOTEPIO, KDOBOTEYEHNE UNTKU reMaToMy
e 3aMbBonuio (MMKPO M MaKpPO) C TPAH3UTOPHOW UMW CTOWKOM uemmen
*  UHdekuuns
e TpaBMbl COCYOB (Hanpumep, paccroexHue, nepdopauuio, MOMHbIE Y HEMOIHbIE Pa3pbiBbl)

e CcMepTb

6. Cnocob noctaBku

6.1. CTepunbHOCTb
MHTDOAbIOCGp Sentrant noctaenseTcs B MHAVIBM,D,yaJ'IbHOl;I YNakoBKe. M3penue nocraensietcs CTepunns3oBaHHbIM (STMJ'IeHOKCM,ClOM) W npeaHasHa4YyeHo TONbKOo Ansd o4HOpa3oBoro
MUCnonb3oBaHuA.

e He ncnonbayiiTe 1 He CTepUnNU3yiTe cMcTemMy NOBTOPHO.
e Ecnu ycTpoiACcTBO NOBPEXOEHO MMM LIENIOCTHOCTb CTEPUNbHOro Bapbepa HapyLLeHa, He UCNOSb3YITe YCTPOMCTBO; 3a MHpopmaLmel no ero Bo3BpaTy obpaTutech B
npeacTaBMTeNbLCTBO KOMnaHum Medtronic.
6.2. Copgepxumoe
e 0OVH MHTpoApbtocep Sentrant ¢ gunataTtopom
e 0auH BykneT co cchifikamMn Ha CnpaBoYHyto MHopMaumio B ceTn MHTepHeT

6.3. XpaHeHue
XpaHuTte uHTpoabtocep Sentrant npu KOMHATHOWM TeMMepaType B TEMHOM CyXOM MecTe BO U3bexaHue AnuTenbHOro Bo3AecTBYS CBETa U BRaru.

7. UHdbopmauusa no KNMUHUYECKOMY UCNONb30BaHUIO

7.1. TpeboBaHMA K NOArOTOBKE Bpa4ven
BHUMAHMUE! NHTpoabtocep Sentrant gomkeH NCnonb3oBaTbCs TONbKO Bpayamu 1 Gpuragamu, 06y4eHHbIMU TEXHWKE COCYANCTOro BMeLLaTenbCTBa.
7.2. OcmoTp ycTpoucTea
Mepen “cnonb3oBaHWEM BHUMATENBHO OCMOTPUTE YCTPOMCTBO U €ro ynakoBKy Ha NpeaMeT OTCYTCTBUS NOBPEXAEHWA unu fedektos. Ecrnn cpok rogHOCTW UCTEK, YCTPOCTBO
NOBPEXAEHO MM LIeNIOCTHOCTb CTEPUITBHOMO Gapbepa HapyLleHa, He UCMOoSb3yINTe YCTPOCTBO; 3a CBEAEHUSIMU MO €ro Bo3BpaTy UIn 3aMeHe obpaTutech B NpeACcTaBUTENbCTBO
komnaHun Medtronic.
7.3. PekoMmeHayemoe AononHuUTenbHoe o6opyaoBaHue
e nposoaHuk anameTtpom 0,89 mm (0,035 aroiima)
*  renapvHU3MpPOBaHHbIN PU3NONOrMHECKUIN pacTBOP

8. MHcTpykuma no akcnnyartauuu

1. V3BnekuTe yCTPOMCTBO U3 yNakoBkW U y6eauTechb, YTO BHYTPEHHWUIN AnamMeTp MHTpoAblocepa COOTBETCTBYET MaKCUManbHOMY AMaMeTpy MHCTPYMEHTa UK kaTeTepa, KoTopble
Heo6XoANMO BBECTU.

2. Yb6eautecb, YTO COCYA UMEET JOCTATOUHbIV AaMETP U HE CMMLLKOM BONbLUYI0 KPUBU3HY, YTOObI BMECTUTb MHTPOABLIOCED.

3. [lloaroToBbTe MHTPOAbIOCEP ANt NPOMbIBKM U YOeauTech, YTO TPEXXOO0BOM KnanaH OTKpbIT. ATO MOXHO caenaTb AByMsi cnocobamu. Cwm. puc. 2.

PucyHok 2. TpexxoaoBow knanaH B OTKPbITbIX MONOXEHUSAX

4. CHMMWTe KONMNayok C OTKPBITOro NopTa Ha TPEXXOA0BOM KnanaHe.

5. [MoacoeavHUTe WNPWL C renapyH1M3npoBaHHbIM (U3NONOTMYECKM PACTBOPOM K OTKPLITOMY MOPTY M MPOMOITE UHTPOABIOCEP (MOCTYKMBAsi N0 MHTpOAbIOCEpY, YTO6bI
cnocobcTBOBaTL YAANEHNI0 BO3AYLUHbIX My3blpbKOB).

6. 3akponiTe Tpexxogosou knanaH. Cm. puc. 3.
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PucyHok 3. TpexxoaoBoWn KnanaH B 3aKpbITOM MOMOXEHUN

7. TMNopcoeanHuTe LWINPUL, C renapuHU3MPOBaHHBIM (OM3NONOrMYECKUM PacTBOPOM K MIO3POBCKOMY pa3beMy Ha AunaraTtope 1 NpoMonTe aunarartop.

8. BBeouTe gunartaTtop B MHTPOAbIOCEP A0 ynopa v 3adukcupyinTe ero, NoBepHyB pyyKy Aunaratopa no 4acoBoW CTpesike NpubnusnTensHo Ha ¥ obopoTa.

9. CnepnyiTe NPUHSATON KNUHUYECKOW NPaKTUKE Npu JOCTYre K COCyay W BBEAEHUM NPOBOAHMKA.

10. AKTMBUPYViTE MMAPOGUNBHOE MOKPLITUE, CMOYMB BHELLHIOW NOBEPXHOCTb MHTPOAbIOCEPA renapHU3MPOBaHHbLIM (P13MONOrMYECKM PacTBOPOM.
MpuMmeyanue: [Ina nonyyYeHns: HaMNyYLWNX pe3ynbTaToB YyCTPOWCTBO AOSHKHO OCTaBaTbCsA BNaXHbIM BO BPEMS €ro pa3MelLLeHust.

11. MNpoaBuraiiTe UHTPOABIOCEP U AMNATaTOP NO NPOBOAHUKY KaK EAMHOE Lienoe [0 HY>XXHOTo MOMIOXEHUs Mo/, PeHTreHOCKoNMYecknm KoHTponemM. Ecnu oulyliaetcst conpoTtusrexue,
npekpaTuTe NpoABMXEHWE U OnpedenuTe ero NPUYMHY, Npexae YeM NpoaonKaTb.

12. YaepxuBasi MUHTPOAbIOCEP HEMOABMXHO U HE U3MEHSISt MONOXEHWS MPOBOAHMKA, pa3brokvpyiiTe U U3BMekUTe AunaTaTtop U3 MHTPOAbIoCepa A0 MOJHOTO YAaneHus aunaratopa
13 MHTPOAbIOCEPa U NPOBOAHMKA.

13. CoxpaHsisi Hen3MeHHbIM MOMOXeHWe NPOBOAHWKA, NPoABUraiTe BbiOpaHHOE MHTEPBEHLIMOHHOE YCTPOMCTBO NO NPOBOAHMKY Yepes KnanaH 1 B MHTpoAabtocep. Ecnu owyuaertcs
COMpPOTMBIIEHNE, NPeKpaTUTE NPOABUXEHNE MHTEPBEHLMOHHOTO YCTPOWCTBA W ONpeAenuTe ero NpuimnHy, Npexae Yem npojormkaTtb.

14. VIHTepBeHUMOHHbIE YCTPOMNCTBA MOrYT BbiTb 3aMeHeHbI Mo Mepe HeobXoaNMOCTH.

15. Tocne n3BneYeHns HTpoabocepa NPUMUTE MepbI NPELOCTOPOXHOCTH, HTOOLI NPeAOTBPaTUTL KPOBOTEUYEHME, MOBPEXAEHWE COCYaa MU APYryio Tshxenyto Tpasmy. Ans
06neryeHysi U3BNeYEHUs MHTPOABIOCEPA U3 COCYANCTON CUCTEMbI MOXHO NPEABapUTENLHO BBECTY B MHTPOABIOCEP AunaTaTop.

OTKa3 oT rapaHTuu

XOTA MHTPOOBKOCEP SENTRANT M3IrOTOBJIEH B TWATEJIbHO KOHTPOJNIMPYEMBbIX YCITOBUAX, KOMMNAHWA MEDTRONIC, INC., MEDTRONIC VASCULAR, INC. N X
COOTBETCTBYOLWME AOYEPHUE NMPEAMPUATUSA (B COBOKYMHOCTU — MEDTRONIC) HE KOHTPONMMPYIOT YCITIOBWSA, B KOTOPbLIX MCMONB3YETCA JAHHBIN
NMPOOYKT. MPUBEAEHHBIE HA TUKETKAX MPOLOYKTA MPEAYMNPEXAEHUA COAEPXAT BOJIEE NOAPOBHbIE CBEAEHUA U ABNAIOTCA COCTABHON YACTbLIO
JAHHOIO OTKA3A OT FAPAHTUW. MO3TOMY KOPMOPALIS MEDTRONIC OTKA3LIBAETCS OT BCEX FTAPAHTUMHbBIX OBA3ATENBLCTB, KAK MPAMBIX, TAK U
OMNOCPEAOBAHHbIX, MO OTHOLWEHWMIO K AAHHOMY MNMPOAYKTY, BKNMIOYAA, HO HE OFPAHUYBAACH NIOBLIMA ONMOCPENOBAHHLIMW TAPAHTUAMN
NMPUrOAHOCTU AN MPOAAXMN NN COOTBETCTBUSA KAKON-NMBEO ONPEAENEHHOW LIESIN. KOMMAHWUA MEDTRONIC HE HECET OTBETCTBEHHOCTU MEPEL,
MIOBbIM NULIOM UMY OPTAHUSALIMEN 3A PACXO[bl HA MEAVLIMHCKOE OBCIYXXVBAHUE WU 3A JTHOBbIE MPAMBIE, CMTYYAMHBIE U OMOCPEAOBAHHBIE
YBbITKW/, BOSHUKLIWVE B PE3YNbTATE NTIKOBOIO NCMOJIb3OBAHWA, NE®EKTA, HEMCIMPABHOCTW UM CBOA B PABOTE AAHHOIO NMPOOYKTA, BHE 3ABUCUMOCTU
OT TOlrO, OCHOBAHO N 3AABNEHWNE O TAKMX YBbITKAX HA TAPAHTUMHbBIX OBA3SATENBCTBAX, KOHTPAKTE, MTPAXOAHCKUX MPABOHAPYLLEHWAX UMW APYIUX
OBCTOATENBCTBAX. H/ OAHO NULIO HE UMEET MOMHOMOYMM CBA3LIBATE KOMMAHWIO MEDTRONIC KAKMMU-NUBO 3AABIIEHUAMU UNU FAPAHTUAMU NO
OTHOWEHMIO K JAHHOMY MPOAOYKTY.

BbILIEN3NOXKEHHbIE UCKMIOYEHWUS N OrPaHUYEHNs He MOTYT MOHUMATBLCS UM UCTOMNKOBbLIBATLCS TakM 06pasoM, YTo6bI NPOTMBOPEUNTL 06A3aTENbHBIM NONOXEHUAM NPUMEHSIEMbIX
npaeoBbIx HOPM. Ecnu kakas-nnbo YacTb UM yCnoBne AaHHOro oTkasa OT rapaHTUK NPU3HAEeTCs CY10M KOMMNETEHTHOW IPUCANKLIMM HE3AKOHHbIM, HE UMEIOLLIM OPUANYECKON CUMbl
VNV NPOTUBOPEYALLIMM KaKUM-NTMBO NPUMEHSEMbIM NPaBOBbIM HOPMaM, OCTasbHble YacTh OTKasa OT rapaHTim ByayT CuMTaThCa UMEIOLLIMMM IOPUANYECKYIO CUMY 1 BCE NpaBa u
obsizatenbcTa 6yayT TONKOBaTLCA U NPUHYAUTENBHO 0becneunsaThcs, Kak ecnu Bbl AaHHbIA 0TKa3 OT rapaHTUK He coepXan OTAenNbHbIX YacTen UNK YCNoBuiA, KoTopble 6binn
Npy3HaHbl He UMEeIOLLIMMM 3aKOHHOW CUITbI.
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Sentrant™

Zavadzacie puzdro s hydrofilnou vrstvou

1. Popis zariadenia

Zavéadzacie puzdro Sentrant™ (obr. 1) s hydrofilnou vrstvou je jednorazovy hydrofilny katéter na jedno pouzitie, ktory poskytuje flexibilny a hemostaticky konduit na zavedenie
endovaskularnych zariadeni a minimalizaciu straty krvi suvisiacej s cievnymi procedurami. Tento systém pozostava z 2 €asti: dilatatora a zavadzacieho puzdra, ktoré sa da pouzit’
s vodiacim drétom veflkosti 0,89 mm (0,035 palca).

Dilatator je rontgenkontrastny a ma zuzeny flexibilny hrot, ktory umoznuje atraumatické prevadzanie cez vaskulatdru. Na proximalnom konci rukovati dilatatora sa nachadza
zasuvkova pripojka typu luer. Distalny koniec rukovéti dilatatora je zavitovy, ¢o umozriuje bezpeéné prichytenie dilatatora k utesfiovaciemu plastu puzdra.

Zavé’dzacie puzdro sa sklada z hydrofilného, cievkou spevneného katétra, ktory je pripojeny k pevnému utesriovaciemu plastu obsahujicemu zostavu hemostatického ventilu.
PrediZenie bo¢ného portu s 3-cestnym ventilom je trvalo pripojené k utesriovaciemu plastu. Na distalnom hrote puzdra sa nachadza pruzok réntgenkontrastnej znacky. Zariadenie
ma aj stehovu slucku, ktora sluzi na pripojenie k pacientovi, a mechanizmus na uvolnenie mechanického napatia ako prevenciu pred zalomenim katétra v mieste, kde sa pripaja

k utesfiovaciemu plastu.

Obrazok 1. Zavadzacie puzdro Sentrant s hydrofilnou vrstvou

1. Dilatator 6. Pruzok rontgenkontrastnej znacky

2. Rukovat dilatatora 7. PrediZenie bo&ného portu s 3-cestnym ventilom

3. Zuazeny hrot 8. Stehova slucka

4. Zavadzacie puzdro 9. Mechanizmus na uvolnenie mechanického napétia
5. Utesnovaci plast so zostavou hemostatického ventilu (objimka puzdra) 10. Rukovat trojcestného ventilu

Poznamka: Obrazok nie je vykresleny v redlnej mierke.

Toto zariadenie neobsahuje prirodny kau€ukovy latex, ale v priebehu procesu vyroby méze dojst k nahodnému kontaktu s latexom.

2. Indikacie na pouzitie

Zavadzacie puzdro Sentrant s hydrofilnou vrstvou je uréené na vytvorenie konduitu na zavedenie diagnostického alebo endovaskularneho zariadenia do vaskulatury a na
minimalizaciu straty krvi sivisiacej s procesom zavadzania.

3. Kontraindikacie

Nie st zname Ziadne kontraindikacie pouzitia tohto zariadenia. Pouzitie zariadenia je vyhradené vylu¢ne na stanoveny ucel.

4. Varovania a preventivne opatrenia
UPOZORNENIE: Dokladne si precitajte vSetky pokyny. Nedodrziavanie pokynov, varovani a preventivnych opatreni moéze viest k zavaznym nasledkom alebo zraneniu pacienta.
o NepokUsaijte sa toto zariadenie upravovat. Upravy mozu narusit funkénost zariadenia.
e Katéter nerezte ani neprepichujte. V opacénom pripade hrozi riziko zavaznej straty krvi a cievnej traumy.
¢ Nepouzivajte po uplynuti datumu najneskorsej spotreby vytlatenom na Stitku.
e Zariadenie nepouzivajte, ak je poSkodené.

¢ Toto zariadenie je ur¢ené na jednorazové pouzitie vyluéne u jedného pacienta. Tento produkt opakovane nepouzivajte, neupravujte ani nesterilizujte. Opatovné pouzivanie,
regenerovanie alebo sterilizovanie mdéze mat negativny vplyv na Strukturalnu integritu zariadenia alebo méze spdsobit riziko kontaminacie zariadenia. To moéze mat za
nasledok zranenie, ochorenie alebo smrt pacienta.

e Po pouziti zlikvidujte zariadenie v silade s nemocni¢nymi, administrativnymi alebo viadnymi predpismi.
e Katéter je kompatibilny iba s vodiacim drétom velkosti 0,89 mm (0,035 palca).

e Pred pouzitim overte kompatibilitu velkosti puzdra, zariadenia, katétra a suc¢asti prisluSenstva. Na zaistenie prechodu puzdrom je potrebné stanovit maximalny priemer
a dizku nastroja alebo katétra, ktoré sa maju zaviest.
Poznamka: Pracovna dizka puzdra nezahffia mechanizmus na uvolnenie mechanického napétia na katétri.

¢ Ak je pritomné zjazvené tkanivo, méze byt potrebna predilatacia.

¢ Na zavedenie puzdra do vaskulatlry sa vyZzaduje adekvatny pristup do cievy. Na zabezpecéenie Uspe$ného zavedenia puzdra a jeho nasledného vytiahnutia sa vyzaduje
doékladné vyhodnotenie velkosti, anatémie, klukatosti a stavu ochorenia cievy (vratane kalcifikacie, plaku a trombu). Ak cieva nie je dostato¢ne velka na umoznenie pristupu
alebo ak je mensia nez vonkajs$i priemer zavadzacieho puzdra, hrozi riziko rozsiahleho krvacania, poSkodenia cievy, zavazného zranenia alebo smrti.

e Pocas zavadzania, manipulacie alebo vytahovania zariadenia cez puzdro vzdy udrziavajte polohu puzdra.

e Podas napliiania balénika zaistite, aby sa nachadzal tplne mimo zariadenia Sentrant.

¢ Pocas punkcie, Sitia alebo incizie tkaniva v blizkosti puzdra postupuijte opatrne, aby ste neposkodili puzdro.
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¢ Ak pocitite odpor, nepoku$ajte sa zavadzat ani vytahovat zavadzacie puzdro. Predtym, nez budete pokracovat, je potrebné urcit' pri¢inu odporu.
¢ Nepokusajte sa zasuvat do puzdra naraz viacero katétrov alebo intervenénych zariadeni.

e Puzdro zavadzajte a vytahuijte (s Uplne zasunutym a zaistenym dilatatorom) vyluéne pod skiaskopickym dohfadom.

¢ Anatémia jednotlivych pacientov a technika pouzita lekarom si mézu vyzadovat modifikaciu postupu.

5. Neziaduce udalosti
5.1. Mozné neziaduce udalosti
Neziaduce udalosti alebo komplikacie suvisiace s pouzitim zavadzacieho puzdra Sentrant zahffiaju, okrem iného, nasledujuce:
e alergicka reakcia na materialy
e strata krvi, krvacanie alebo hematém
¢ embolizacia (mikro alebo makro) s prechodnou alebo trvalou ischémiou
¢ infekcia
e cievna trauma (napr. disekcia, prasknutie, perforacia alebo roztrhnutie)
e smrt

6. Sposob dodania
6.1. Sterilita
Zavéadzacie puzdro Sentrant je balené jednotlivo. Dodava sa sterilné (sterilizované etylénoxidom) vyhradne na jednorazové pouZitie.
e Opakovane nepouzivajte, ani sa nepokusajte opakovane sterilizovat.
¢ Ak je zariadenie poskodené alebo bola narusena celistvost sterilizacnej bariéry, toto zariadenie nepouzivajte a obratte sa na zastupcu spolo¢nosti Medtronic, od ktorého
ziskate informacie o moznosti vratenia zariadenia.
6.2. Obsah
¢ jedno zavadzacie puzdro Sentrant s dilatatorom
e jeden pribalovy letak s odkazmi na webové stranky

6.3. Skladovanie
Zavadzacie puzdro Sentrant uchovavaijte pri izbovej teplote na tmavom a suchom mieste, aby nedochadzalo k dlhodobej expozicii svetlu a vihkosti.

7. Informacie o klinickom pouziti

7.1. Poziadavky na Skolenie lekarov
UPOZORNENIE: Zavadzacie puzdro Sentrant smu pouzivat iba lekari a timy vy$kolené v oblasti vaskularnych intervenénych postupov.
7.2. Kontrola zariadenia
Pred pouzitim dokladne skontrolujte zariadenie a balenie z hladiska pripadného po$kodenia alebo defektov. Ak uplynul datum najneskorsej spotreby, ak je zariadenie poskodené
alebo ak bola narusena steriliza¢na bariéra, toto zariadenie nepouzivajte a obratte sa na zastupcu spoloénosti Medtronic, od ktorého ziskate informacie o moznosti vratenia alebo
vymeny zariadenia.
7.3. Dalsie odportéané vybavenie
¢ vodiaci drot velkosti 0,035 palca (0,89 mm)
¢ heparinizovany fyziologicky roztok

. Pokyny na pouzivanie
Vyberte zariadenie z balenia a overte, Ze vnutorny priemer (ID) puzdra je vhodny z hladiska maximalneho priemeru nastroja alebo katétra, ktory sa ma zavadzat.
Overte, ¢i ma cieva adekvatny priemer a nie je prili§ klukata na pouzitie zavadzacieho puzdra.
Pripravte puzdro na preplachnutie a zabezpecte, aby bol trojcestny ventil otvoreny. MoZete to urobit dvomi spdsobmi. Pozrite obr. 2.

@ N~

Obrazok 2. Trojcestny ventil v otvorenych polohach

4. Odstrarite uzaver z otvoreného portu na trojcestnom ventile.
5. Pripojte striekacku s heparinizovanym fyziologickym roztokom k otvorenému portu a preplachnite puzdro (poklepanie na zavadzacie puzdro poméze uvolnit vzduchové bubliny).
6. Zavrite trojcestny ventil. Pozrite obr. 3.
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Obrazok 3. Trojcestny ventil v uzavretej polohe

7. Pripojte striekacku s heparinizovanym fyziologickym roztokom k pripojke typu luer na dilatatore a preplachnite dilatator.

8. Uplne zasurite dilatator do zavadzacieho puzdra a zaistite ho otadanim rukovéti dilatatora v smere pohybu hodinovych rugigiek, priblizne o  otacky.

9. Na ziskanie pristupu do cievy a zavedenie vodiaceho drétu postupujte podla zauzivanych klinickych postupov.

10. Aktivujte hydrofilna vrstvu navihéenim vonkajSieho povrchu puzdra pomocou heparinizovaného fyziologického roztoku.
Poznamka: V zaujme ¢o najlepSich vysledkov zabezpecdte, aby zariadenie zostalo po¢as umiestriovania navihéené.

11. Za pomoci skiaskopického navadzania zasurte puzdro spolu s dilatatorom ako celok po vodiacom dréte na poZzadované miesto. Ak pocitite odpor, zastavte zastuvanie a pred
pokra€ovanim zistite pri¢inu odporu.

12. Pocas pridfzania puzdra v stabilnej polohe a udrziavania polohy vodiaceho drétu odistite a vytahujte dilatator z puzdra, az kym dilatator uplne neodstranite z puzdra a vodiaceho
drotu.

13. Zasunite vybraté intervenéné zariadenie po vodiacom drote cez ventil do puzdra, pri€om udrziavajte polohu vodiaceho drétu. Ak pocitite odpor, zastavte zastvanie intervenéného
zariadenia a pred pokra¢ovanim zistite pricinu odporu.

14. Intervenéné nastroje je mozné podla potreby zamieriat.

15. Pri vyberani puzdra dbajte na zabranenie krvacaniu, poskodeniu ciev alebo inym zavaznym poraneniam. Zasunutie dilatatora do puzdra pred vytiahnutim puzdra méze ulahéit
vytahovanie 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. VAROVANIA NA STITKOCH, KTORYMI JE PRODUKT OZNACENY, POSKYTUJU PODROBNEJSIE INFORMACIE A POVAZUJU SA
ZA NEODDELITELNU SUCAST TOHTO ODMIETNUTIA ZARUKY. SPOLOCNOST MEDTRONIC PRETO ODMIETA VSETKY ZARUKY NA PRODUKT, VYSLOVNE A AJ
IMPLICITNE, VRATANE, ALE NIELEN, AKEJKOLVEK IMPLICITNEJ ZARUKY PREDAJNOSTI ALEBO SPOSOBILOSTI NA KONKRETNY UCEL. SPOLOCNOST MEDTRONIC
NENESIE ZODPOVEDNOST VOCI ZIADNEJ FYZICKEJ ANI PRAVNICKEJ OSOBE ZA LIECEBNE NAKLADY ANI PRIAME, NAHODNE ALEBO NASLEDNE SKODY SPOSOBENE
POUZIVANIM, PORUCHOU, ZLYHANIM ALEBO NESPRAVNOU FUNKCIOU PRODUKTU, CI UZ NA ZAKLADE ZARUKY, ZMLUVY, PROTIPRAVNEHO KONANIA ALEBO INEJ
PRAVNEJ TEORIE. NIKTO NEMA ZIADNE OPRAVNENIE ZAVIAZAT SPOLOCNOST MEDTRONIC K AKEMUKOLVEK ZASTUPOVANIU ALEBO POSKYTOVANIU ZARUK

V SUVISLOSTI S PRODUKTOM.

Vyssie uvedené vynimky a obmedzenia by nemali byt v rozpore, a ani by sa nemali povazovat za vynimky a obmedzenia v rozpore s povinnymi ustanoveniami prislu§nych zakonov.
Ak bude lubovolny sud kompetentnej jurisdikcie povaZovat niektort ¢ast alebo podmienku tohto odmietnutia zaruky za nelegalnu, nevynutiteln alebo nezlucitelnu s relevantnymi
pravnymi ustanoveniami, vyhlasenie sidu nebude mat vplyv na platnost zvySnych &asti tohto odmietnutia zaruky a vSetky prava a povinnosti sa musia posudzovat a presadzovat
tak, ako keby toto odmietnutie zaruky neobsahovalo ¢ast alebo podmienku, ktora sa povazovala za neplatnu.
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Sentrant™

Uvajalni tulec s hidrofilno previeko

1. Opis pripomocka

Uvajalni tulec Sentrant™ s hidrofilno previeko sl. 1 je hidrofilni kateter za enkratno uporabo pri enem bolniku, ki zagotavlja prilagodljiv in hemostatski prehod za vstavljanje
endovaskularnih pripomockov ter za zmanj$anje izgube krvi, povezane z vaskularnimi postopki. Sistem sestavljata 2 sestavna dela: pripomocek za razsiritev in uvajalni tulec, v
katerega se lahko vstavi vodilno Zico velikosti 0,89 mm (0,035 palca).

Pripomocek za razsiritev je radioneprepusten in ima priostreno, upogljivo konico, ki omogoc¢a atravmatsko sledenje skozi vaskulaturo. Priostrena konica z Zenskim nastavkom luer je
na proksimalnem delu ro¢aja pripomocka za razsiritev. Distalni del ro¢aja pripomocka za razsiritev ima navoj, da se pripomocek za razsiritev lahko pritrdi na tesnilno ohisje tulca.
Uvajalni tulec ima hidrofilni, z jeklom okrepljeni kateter, ki je pritrjen na neupogljivo tesnilno ohisje, v katerem se nahaja sklop hemostatskega ventila. PodaljSek stranskega priklju¢ka
s tripotnim ventilom je trajno pritrjen na tesnilno ohisje. Oznacevalni trak, neprepusten za rentgenske Zarke, se nahaja na distalni konici tulca. Pripomoc¢ek ima tudi Sivalno zanko, s
katero se pritrdi na bolnika, in pripravo za razbremenitev potega, ki preprecuje zvijanje katetra na mestu, kjer se stika s tesnilnim ohisjem.

Slika 1. Uvajalni tulec Sentrant s hidrofilno prevleko

6.
7.
8.
9.
1

Pripomocek za razsiritev
Rocaj pripomocka za razSiritev
Priostrena konica
Uvajalni tulec
5. Tesnilno ohiSje s sklopom hemostatskega ventila (tesnilo tulca)
Opomba: Grafi¢ne ponazoritve niso prikazane v pravem razmerju.
Ta pripomocek ne vsebuje lateksa iz naravnega kav€uka, toda med postopkom izdelave lahko pride naklju¢no v stik z lateksom.

Radioneprepustni oznac¢evalni trak

Podalj$ek stranskega prikljucka s tripotnim ventilom
Sivalna zanka

Priprava za razbremenitev potega

0. Rocaj tripotnega ventila

N~

2. Indikacije za uporabo

Uvajalni tulec Sentrant s hidrofilno previeko je namenjen zagotavljanju prehoda za vstavljanje diagnosti¢nih ali endovaskularnih pripomockov v vaskulaturo ter zmanjsanju izgube krvi,
ki je povezana s takSnim vstavljanjem.

3. Kontraindikacije

Pri uporabi tega pripomocka ni znanih kontraindikacij. Pripomocek je namenjen samo za predvideno uporabo.

4. Opozorila in previdnostni ukrepi
POZOR: Natan¢no preberite vsa navodila. Neupostevanje navodil, opozoril in previdnostnih ukrepov lahko privede do resnih posledic ali poSkodbe bolnika.
¢ Tega pripomocka ne spreminjajte. Spremembe lahko poslabsajo delovanje pripomocka.
e Katetra ne rezite ali prebadajte. To bi lahko povzrogilo vecjo izgubo krvi in poSkodbo Zile.
¢ Ne uporabljajte po izteku roka uporabe, ki je natisnjen na nalepki.
» Ce je pripomocek poskodovan, ga ne uporabljajte.
e Ta pripomocek je namenjen enkratni uporabi pri enem bolniku. Izdelka ne smete ponovno uporabiti, predelati ali ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba, predelava ali
vnovicna sterilizacija lahko ogrozi strukturno celovitost pripomocka ali vodi do nevarnosti okuzbe pripomocka, zaradi Cesar lahko pride do poSkodbe, bolezni ali smrti bolnika.
¢ Po uporabi pripomocek zavrzite v skladu z lokalnimi bolni$ni¢nimi, upravnimi in/ali drugimi vladnimi pravilniki.
¢ Kateter je zdruzljiv samo z vodilno Zico velikosti 0,89 mm (0,035 palca).

e Pred uporabo preverite zdruzljivost velikosti tulca, pripomocka, katetrov in dodatnih delov. Da bi zagotovili prehod pripomocka skozi tulec, je treba dologiti najvedji premer in
dolzino pripomocka ali katetra, ki ga boste uvedlIi.

Opomba: Delovna dolZina tulca ne vklju€uje priprave za razbremenitev potega na katetru.

¢ Ce je prisotno poSkodovano tkivo, bo morda potrebna predhodna razsiritev.

e Zavstavitev tulca v ozilje je potreben primeren dostop do Zile. Previdna ocena velikosti, gnatomije, zakrivljenosti in bolezenskega stanja (vkljuéno s kalcifikacijo, oblogami in
strdki) Zile je potrebna, da zagotovite uspesno vstavitev in posledi¢no odstranitev tulca. Ce Zila ni primerna za dostop ali je velikost Zile manj$a od zunanjega premera
uvajalnega tulca, lahko to povzroci vecjo krvavitev, poSkodbo Zile, resno poskodbo ali smrt.

¢ Med vstavljanjem, premikanjem ali izvleCenjem pripomocka skozi tulec vedno ohranjajte polozaj tulca.

¢ Ko polnite balon, mora biti balon v celoti izven pripomoc¢ka Sentrant.

¢ Med prebadanjem, Sivanjem ali rezanjem tkiva v bliZini tulca bodite previdni, da ne poskodujete tulca.

» Ce zadutite upor, ne poskusajte vstaviti ali izvlei uvajalnega tulca. Preden nadaljujete, morate ugotoviti vzrok za upor.

¢ Ne poskuSajte so¢asno vstaviti ve¢ katetrov ali intervencijskih pripomockov v tulec.
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e Tulec vstavite in izvlecite (pripomocek za razsiritev mora biti v celoti vstavljen in zaklenjen) samo pod fluoroskopskim nadzorom.
e Zaradi anatomije posameznega bolnika in tehnike zdravnika bo morda potrebna prilagoditev postopka.

5. Nezeleni u€inki
5.1. Morebitni nezeleni uéinki
Morebitni neZeleni ucinki ali zapleti, povezani z uvajalnim tulcem Sentrant, so med drugim nasledniji:
e alergijski odziv na material;
e izguba krvi, krvavitev ali hematom;
e embolizem (mikro ali makro) s prehodno ali stalno ishemijo;
e okuzba;
¢ poskodba Zile (npr. disekcija, ruptura, perforacija ali raztrganje);
e smrt.

6. Nacin dobave
6.1. Sterilnost
Uvajalni tulec Sentrant je dobavljen v posameznem pakiranju. Pripomocek je dobavljen sterilen (etilenoksid) in je namenjen samo za enkratno uporabo.
¢ Ne uporabljate znova in ne posku$ajte ponovno sterilizirati.
e Ce je pripomocek poskodovan ali je bila ogroZena celovitost sterilne pregrade, pripomocka ne uporabite; obrnite se na predstavnika druzbe Medtronic, kjer boste dobili
informacije o vracilu pripomocka.
6.2. Vsebina
e En uvajalni tulec Sentrant s pripomockom za razSiritev
¢ En spletni referen¢ni prospekt

6.3. Shranjevanje
Uvajalni tulec Sentrant shranjujte pri sobni temperaturi, v temnem, suhem prostoru, da bi se izognili dalj$emu izpostavljanju svetlobi in vlagi.

7. Informacije o klini¢ni uporabi
7.1. Zahteve za usposabljanje zdravnikov
POZOR: Uvajalni tulec Sentrant lahko uporabljajo le zdravniki in ekipe, ki so usposobljene za izvajanje vaskularnih intervencijskih tehnik.

7.2. Pregled pripomocka
Pred uporabo podrobno preglejte pripomo&ek in embalaZo ter se prepricajte, da nista poskodovana ali okvarjena. Ce je rok uporabe potekel, je pripomogek poskodovan ali je bila

ogrozZena sterilnost pregrade, pripomocka ne uporabite in se obrnite na predstavnika druzbe Medtronic, kjer boste dobili informacije o vragilu oz. zamenjavi pripomocka.
7.3. Priporoc¢ena dodatna oprema

* vodilna zZica 0,89 mm (0,035 palca)

* heparinizirana fizioloska raztopina

Navodila za uporabo

QOdstranite pripomocek iz embalaze in preverite, ali notranji premer tulca ustreza najvecjemu premeru pripomocka ali katetra, ki ga boste uvedli.
Preverite, ali je premer Zile primeren za vstavitev tulca in ali Zila ni preve¢ zakrivijena.

Pripravite tulec za izpiranje in se prepricajte, da je tripotni ventil odprt. To lahko storite na dva nacina. Glejte sl. 2.

@ N =

Slika 2. Tripotni ventil v odprtih poloZajih

4. Odstranite pokrovéek z odprtega dela tripotnega ventila.
5. Na odprti del prikljucite brizgo s heparinizirano fizioloSko raztopino in izperite tulec (po uvajalnem tulcu rahlo udarjajte, da odstranite zra¢ne mehurcke).
6. Zaprite tripotni ventil. Glejte sl. 3.
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12.

13.

14.
15.

Slika 3. Tripotni ventil v zaprtem poloZaju
Brizgo s heparinizirano fizioloSko raztopino povezite z nastavkom luer na pripomocku za razsiritev in izperite pripomocek za razsiritev.
Pripomocek za razsiritev v celoti vstavite v uvajalni tulec in ga pritrdite tako, da zavrtite ro¢aj pripomocka za razsiritev v smeri urnega kazalca za priblizno 1/4 obrata.
Sledite sprejeti klini¢ni praksi za dostop do Zile in vstavitev vodilne Zice.

. Aktivirajte hidrofilni sloj tako, da zmocite zunanjo povrsino tulca s heparinizirano fizioloSko raztopino.

Opomba: Za najboljse rezultate poskrbite, da pripomocek med names¢anjem ostane vlazen.

Tulec in pripomogek za razsiritev pod fluoroskopskim nadzorom skupaj premikajte prek vodilne Zice do Zelenega mesta. Ce naletite na upor, prenehajte s potiskanjem in pred
nadaljevanjem ugotovite vzrok za upor.

Medtem ko tulec drzite na mestu in vzdrzujete polozaj vodilne Zice, odklenite in izvlecite pripomocek za razsiritev iz tulca, dokler ni pripomocek za razsiritev v celoti odstranjen iz
tulca in z vodilne zice.

Vzdrzujte poloZaj vodilne Zice ter potiskajte izbrani intervencijski pripomo&ek prek vodilne Zice skozi ventil in v tulec. Ce naletite na upor, prenehaijte s potiskanjem
intervencijskega pripomocka in pred nadaljevanjem ugotovite vzrok za upor.

Intervencijski pripomocki so po potrebi medsebojno zamenljivi.

Pri odstranjevanju tulca bodite previdni, da prepredite krvavitev, poskodbo Zile ali drugo resno poSkodbo. Vstavitev pripomocka za razsiritev v tulec pred odstranitvijo tulca lahko
pomaga pri odstranitvi iz ozilja.

Zavrnitev jamstva

CEPRAV JE BIL UVAJALNI TULEC SENTRANT, V NADALJEVANJU »IZDELEK«, IZDELAN V NATANCNO NADZOROVANEM OKOLJU, DRUZBA MEDTRONIC, INC.,
MEDTRONIC VASCULAR, INC. IN NJENE PODRUZNICE (SKUPNO IME JE »MEDTRONIC«) NIMAJO NADZORA NAD POGOJI, V KATERIH SE TA IZDELEK UPORABLJA.
OPOZORILA NA OZNAKAH NA TEM IZDELKU VSEBUJEJO PODROBNEJSE INFORMACIJE IN SO SESTAVNI DEL TE ZAVRNITVE JAMSTVA. MEDTRONIC ZATO ZAVRACA
VSA IZRECNA ALI NAZNACENA JAMSTVA V ZVEZI Z IZDELKOM, VKLJUCNO S KAKRSNIM KOLI NAZNACENIM JAMSTVOM GLEDE PRIMERNOSTI ZA PRODAJO ALI
DOLOCEN NAMEN, A NE OMEJENO NANJ. MEDTRONIC NE ODGOVARJA NOBENI FIZICNI ALI PRAVNI OSEBI ZA KAKRSNE KOLI ZDRAVSTVENE STROSKE ALI KAKRSNO
KOLI NEPOSREDNO, NAKLJUCNO ALI POSLEDICNO SKODO, KI JE POSLEDICA KAKRSNE KOLI UPORABE, OKVARE, ODPOVEDI ALI NEPRAVILNEGA DELOVANJA
IZDELKA, NE GLEDE NA TO, ALI ZAHTEVEK TEMELJI NA JAMSTVU, POGODBI, ODSKODNINSKI ODGOVORNOSTI ALI DRUGEM. NOBENA OSEBA NIMA NIKAKRSNIH
POOBLASTIL, S KATERIMI BI DRUZBO MEDTRONIC ZAVEZALA H KAKRSNEMU KOLI ZAGOTOVILU ALI JAMSTVU V POVEZAVI Z IZDELKOMA.

Izjeme in omejitve, dolodene zgoraj, se ne smejo razlagati v nasprotju z obveznimi dologili veljavne zakonodaije in se kot take tudi ne smejo obravnavati. Ce pristojno sodi$ée ugotovi,
da je kateri koli del ali dologilo te zavrnitve jamstva nezakonit, neuveljavljiv ali v nasprotju z veljavno zakonodajo, to ne vpliva na veljavnost preostalih delov zavrnitve jamstva, vse
pravice in obveznosti pa se razlagajo in uveljavljajo, kot da ta zavrnitev jamstva ne bi vsebovala dela ali dolocila, za katerega je bilo ugotovljeno, da je neveljaven.
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Sentrant™

Omotac¢ uvodnika sa hidrofilnom oblogom

1. Opis medicinskog sredstva

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

Dilatator je radiopakni i ima zasiljen, savitljiv vrh koji olak$ava atraumatsko provodenje kroz vaskulaturu. Zenski zasiljeni luer prikljuéak nalazi se na proksimalnom kraju drzaca
dilatatora. Distalni kraj drzaca dilatatora ima navoje kako bi se omogucilo pri¢vr§¢ivanje dilatatora za kuciste zaptivaca omotaca.

Omotac uvodnika se sastoji od hidrofilnog katetera ojac¢anog kalemom koji je pri€vr§¢en za &vrsto kuéiste zaptivaca koje sadrzi sklop hemostatskog ventila. Produzetak za bo¢ni
priklju¢ak ima trokraki ventil i trajno je pricvrSéen za kuciste zaptiva¢a. Radiopakni marker u vidu trake nalazi se na distalnom vrhu omotaca. Ovaj instrument poseduje i petlju za
konac pomocu koje se priévrS¢uje za pacijenta, kao i fiksator, koji spre€ava uvrtanje katetera na mestu na kojem se spaja sa kucistem zaptivaca.

Slika 1. Sentrant omota¢ uvodnika sa hidrofilnom oblogom

1. dilatator 6. Radiopakni marker u vidu trake

2. Drzac dilatatora 7. Produzetak za bo¢ni prikljucak sa trokrakim ventilom
3. Zasiljeni vrh 8. Otvor za konac

4. Omotac¢ uvodnika 9. Fiksator

5. Kuéiste zaptivaca sa sklopom hemostatskog ventila (glava omotaca) 10. Rucka sa trokrakim ventilom

Napomena: Graficki prikaz nije nacrtan u srazmeri.
Ovo medicinsko sredstvo ne sadrzi prirodni gumeni lateks, ali u procesu proizvodnje moze slu¢ajno do¢i u dodir sa lateksom.

2. Indikacije za upotrebu

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

3. Kontraindikacije

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

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

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

¢ Nemojte sedi niti probijati kateter. To mozZe dovesti do velikog gubitka krvi ili povrede krvnog suda.

¢ Ne koristite posle datuma ,Upotrebljivo do* odStampanog na etiketi.

¢ Ne koristiti ako je medicinsko sredstvo oSteceno.

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

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

¢ Kateter je kompatibilan samo sa vodi¢-Zicom od 0,89 mm (0,035 in¢a).

e Pre upotrebe proverite medusobnu kompatibilnost omotaca, sredstva, katetera i komponenata pribora u pogledu veli¢ine. Neophodno je utvrditi maksimalni pre¢nik i duzinu
instrumenta ili katetera koji se uvode kako bi se osigurao njihov prolazak kroz omotac.
Napomena: Radna duzina omotaca ne obuhvata funkciju otpustanja zategnutosti na kateteru.

¢ Ako je prisutan oziljak, mozda ce biti potrebna predilatacija.

¢ Neophodan je odgovarajuéi pristup krvnom sudu da bi se omota¢ uvodnika uveo u vaskulaturu. Neophodna je paZljiva procena veli¢ine, anatomije i zavoijitosti krvnog suda,
kao i stanja bolesti (uklju€ujuéi kalcifikaciju, plak i tromb) kako bi se osiguralo uspe$no uvodenje omotaca uvodnika i njegovo kasnije izvlacenje. Ako krvni sud nije
odgovarajuci za pristup ili je veli¢ina krvnog suda manja od spoljasnjeg pre¢nika omota¢a uvodnika, moze doci do velikog krvarenja, oSte¢enja krvnog suda, ozbiljne povrede
pacijenta ili smrti.

¢ Uvek odrzavajte polozaj omotaca uvodnika kada kroz njega uvodite, usmeravate ili izvladite medicinsko sredstvo.

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

e Kada probijate, uSivate ili secete tkivo u blizini omotac¢a, budite oprezni kako biste izbegli oSte¢enje omotaca uvodnika.

¢ Ne pokuSavajte da uvedete ili izvuCete omota¢ uvodnika ako osecate otpor. Potrebno je utvrditi uzrok otpora pre nego Sto nastavite.
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¢ Ne pokuSavajte da istovremeno uvedete viSe katetera ili interventnih medicinskih sredstava u omota¢ uvodnika.
e Omota¢ uvodnika uvodite ili izvlacite (sa dilatatorom koji je potpuno umetnut i pri¢vr§¢en) samo pod fluoroskopskim nadzorom.
e Procedure mogu da se razlikuju u zavisnosti od individualne anatomije pacijenta i lekarske tehnike.

5. Nezeljeni dogadaji
5.1. Potencijalni nezeljeni dogadaji
Nezeljeni dogadaiji i komplikacije u vezi sa Sentrant omotaéem uvodnika ukljuéuju, izmedu ostalih:
e alergijska reakcija na materijale
e gubitak krvi, krvarenje ili hematom
¢ embolizaciju (mikro ili makro) sa prolaznom ili trajnom ishemijom
¢ infekcija
e vaskularnu traumu (npr. disekciju, rupturu, perforaciju ili cepanje)
e smrt

6. Nacin snabdevanja
6.1. Sterilnost
Sentrant omota¢ uvodnika je pojedina¢no upakovan. Isporucuje se u sterilnom stanju (etilen-oksid) i namenjen je za jednokratnu upotrebu.
¢ Nije za ponovnu upotrebu ili sterilizaciju.
¢ Ako je medicinsko sredstvo osteceno ili je naruSen integritet njegove sterilne barijere, nemojte koristiti medicinsko sredstvo; obratite se predstavniku kompanije Medtronic da
biste dobili informacije o vraéanju proizvoda.
6.2. Sadrzaj
¢ jedan Sentrant omotac¢ uvodnika sa dilatatorom
¢ jedna brosura sa referencama na Internetu

6.3. Skladistenje
Cuvajte Sentrant omotaé uvodnika na sobnoj temperaturi, na mraénom i suvom mestu kako biste izbegli prekomerno izlaganje svetlosti i vlazi.

7. Informacije o klini¢koj upotrebi

7.1. Zahtevi obuke lekara
OPREZ: Sentrant omota¢ uvodnika smeju da koriste iskljucivo lekari i timovi koji su obu€eni za primenu vaskularnih interventnih tehnika.
7.2. Pregled medicinskog sredstva
Pre upotrebe pazljivo pregledajte da li ima oS$tecenja ili drugih nedostataka na medicinskom sredstvu ili ambalazi. Ako je rok upotrebe istekao, sredstvo je osteéeno ili je narusena
njegova sterilna barijera, nemojte koristiti medicinsko sredstvo; obratite se predstavniku kompanije Medtronic za informacije o povracaju ili zameni.
7.3. Dodatna preporu¢ena oprema
¢ vodi¢-Zica od 0,89 mm (0,035 in¢a)
e slani rastvor sa heparinom

Uputstvo za upotrebu

Izvadite medicinsko sredstvo iz ambalaze i uverite se da unutrasniji pre¢nik (ID) omotaca uvodnika odgovara maksimalnom pre¢niku instrumenta ili katetera koji se uvodi.
Uverite se da je krvni sud odgovarajuéeg precnika, kao i da krvni sud nije suviSe zavojit da bi prihvatio omota¢ uvodnika.

Pripremite omota¢ uvodnika za ispiranje i uverite se da je trokraki ventil otvoren. Postoje dve moguénosti da se ovaj postupak obavi. Pogledajte sl. 2.

w NS0

Slika 2. Trokraki ventil u otvorenim poloZajima

4. Uklonite poklopac sa otvorenog priklju¢ka trokrakog ventila.

5. Spric sa heparinizovanim fizioloskim rastvorom poveZite sa otvorenim priklju¢kom i isperite omota¢ uvodnika (lagano lupkaju¢i omota¢ uvodnika da bi se vazdu$ni mehurici lakSe
oslobodili).

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

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

8. Umetnite dilatator u omota¢ uvodnika do kraja i pricvrstite ga tako $to ¢ete okrenuti drza¢ dilatatora u smeru kretanja kazaljki na satu za oko Y4 okreta.

9. Primenite prihvaéenu klini€ku praksu za pristup krvnom sudu i umetanje vodic-Zice.

10. Aktivirajte hidrofilnu oblogu vlazenjem spoljas$nje povr§ine omotaca uvodnika heparinizovanim fizioloSkim rastvorom.
Napomena: Najbolji rezultati se postizu ako osigurate da medicinsko sredstvo ostane vlazno tokom plasiranja.

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

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

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

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

15. Kada uklonite omota¢ uvodnika, vodite raduna o tome da sprecite krvarenje, oSteéenje krvnih sudova i druge ozbiljne povrede. Uvodenje dilatatora u omotac¢ uvodnika pre
izvlaenja omota¢a moze olakSati izvlacenje iz krvnog suda.

Odricanje garancija

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

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

Infoéringshylsa med hydrofil belaggning

1. Beskrivning av enheten

Sentrant™ inféringshylsa med hydrofil belaggning (Figur 1) ar en hydrofil kateter for engangsbruk som utgor en flexibel och hemostatisk kanal for inférande av endovaskulara enheter
och som minimerar blodférlusten vid vaskulara ingrepp. Systemet bestar av tva komponenter: en dilatator och en inféringshylsa, vilkken rymmer en ledare med diametern 0,89 mm
(0,035 tum).

Dilatatorn ar réntgentat och har en avsmalnande och béjlig spets som méjliggor ett icke-traumatiskt inférande genom karlen. Pa den proximala anden av dilatatorgreppet sitter en
koniskt utformad honluerkoppling. Den distala &nden av dilatatorgreppet &r gangad sa att dilatatorn kan sattas fast i hylsans tatningsholje.

Inféringshylsan bestar av en hydrofil, forstarkt kateter som sitter fast pa ett styvt tatningshélje innehallande den hemostatiska ventilen. En sidoportsférlangning med trevagsventil sitter
fast pa tatningsholjet. Pa hylsans distala spets finns ett rontgentatt markérband. Enheten har ocksa en suturdgla for att fasta den till patienten, och en dragavlastning som férhindrar
knutar pa katetern dar den ansluter till tatningsholjet.

Figur 1. Sentrant inféringshylsa med hydrofil belaggning

1. Dilatator 6. Rontgentatt markérband

2. Dilatatorgrepp 7. Sidoportsférlangning med trevagsventil
3. Konisk spets 8. Suturégla

4. Inforingshylsa 9. Dragavlastning

5. Tatningshdlje med hemostatisk ventil (hylskoppling) 10. Trevagsventilvred

Observera: Figuren ar inte skalenlig.
Denna enhet innehaller inte naturlatex. Under tillverkningsprocessen kan den dock oavsiktligt ha kommit i kontakt med latex.

2. Indikationer for anvdndning

Sentrant inféringshylsa med hydrofil belaggning &r avsedd att utgéra en kanal for inforing av diagnostiska eller endovaskuldra enheter i karlen och minimera blodférlusten vid sadana
férfaranden.

3. Kontraindikationer

Det finns inga kénda kontraindikationer for denna enhet. Den &r inte avsedd for annat bruk &n vad som ar angivet.

4. Varningar och forsiktighetsatgarder
OBS! Las alla instruktioner noga. Om inte instruktionerna, varningarna och forsiktighetsatgarderna foljs kan det leda till allvarliga konsekvenser eller skador pa patienten.
¢ Produkten far inte modifieras. Féréandringar kan leda till sémre funktion.
* Katetern far inte skéras av eller punkteras. Detta kan leda till kraftig blodférlust och karlskada.
¢ Anvand inte produkten efter det utgangsdatum som star tryckt pa etiketten.
e Anvand inte produkten om den ar skadad.

o Denna enhet har utformats fér anvéndning pa endast en patient. Denna produkt far inte ateranvandas, rekonditioneras eller omsteriliseras. Ateranvandning, rekonditionering
eller omsterilisering kan férsamra den strukturella integriteten hos enheten eller medféra risk for kontaminering av enheten, vilket kan resultera i patientskada, sjukdom eller
daodsfall.

e Kassera enheten i enlighet med vardinrattningens, férvaltningens eller myndigheters foreskrifter.

¢ Katetern ar enbart kompatibel med en 0,89 mm (0,035 tum) ledare.

* Kontrollera att storlekarna pa hylsan, enheten, katetern och tillbehdren &r kompatibla innan de anvands. Maximal diameter och langd pa det instrument eller den kateter som
ska foras in ska faststéllas for saker passage genom hylsan.

Observera: Hylsans anvandbara langd omfattar inte kateterns dragavlastningsdel.
e Om det finns arrvavnad kan en férberedande dilatation kravas.

e Adekvat karlaccess kravs for att hylsan ska kunna foras in i karlet. En noggrann beddémning méaste géras av karlets storlek, anatomi, slingring och sjukdomsstatus (inklusive
férkalkning, plack och tromber) for att hylsan ska kunna féras in sakert och senare dras ut. Om karlet inte ar Iampligt for atkomst eller om karlets storlek ar mindre an
inféringshylsans ytterdiameter kan kraftig blédning, karlskador eller svara patientskador, inklusive dédsfall, bli féljden.

¢ Hylsan ska alltid hallas stilla nér en enhet fors in genom, mandvreras i eller dras tillbaka genom denna.

¢ Kontrollera att ballongen befinner sig helt utanfér Sentrant-enheten innan den fylls.
e Var forsiktig vid punktion, suturering eller incision i vdvnaden néra hylsan sa att hylsan inte skadas.
e FOrsok inte fora in eller dra ut inféringshylsan om motstand kénns. Orsaken till motstandet maste faststéllas innan man fortsatter.
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e FOrsok inte fora in flera katetrar eller interventionsinstrument bredvid varandra i hylsan.
¢ Fluoroskopisk vagledning ska alltid anvandas nar hylsan fors in och dras ut (med dilatatorn helt inférd och fixerad).
¢ Den enskilde patientens anatomi och lakarens teknik kan krava ett annat férfarande.

5. Biverkningar
5.1. Potentiella biverkningar
Potentiella biverkningar eller komplikationer i samband med anvandning av Sentrant inféringshylsa omfattar bland annat:
¢ allergisk reaktion pa material
¢ blodférlust, blédning eller hematom
¢ embolisering (mikro- eller makro-) med 6vergaende eller permanent ischemi
e infektion
e karltrauma (till exempel dissektion, ruptur, perforation eller revor)
e dodsfall

6. Leveransform
6.1. Sterilitet
Sentrant inféringshylsa ar styckférpackad. Den levereras steril (etylenoxid) och ar enbart avsedd fér engangsbruk.
e Farinte ateranvandas eller omsteriliseras.
¢ Enheten far inte anvandas om den &r skadad eller om sterilbarridaren har paverkats. Kontakta en representant fran Medtronic angaende returinformation.

6.2. Innehall
e en Sentrant inféringshylsa med dilatator
e en broschyr med webbreferens

6.3. Forvaring
Forvara Sentrant inforingshylsa i rumstemperatur i en mork och torr miljé sa att den inte exponeras for ljus och fukt.

7. Information om klinisk anvdndning

7.1. Utbildningskrav for lakaren
OBS! Sentrant inforingshylsa far endast anvandas av léakare och team med utbildning i kérlinterventionsteknik samt utbildning i anvéndning av denna enhet.

7.2. Inspektion av enheten
Kontrollera noggrant att enheten och férpackningen inte ar skadade fére anvandning. Om utgangsdatumet har passerats, enheten ar skadad eller sterilbarriaren har paverkats far
enheten inte anvandas. Kontakta en representant fran Medtronic for retur eller utbyte.
7.3. Ytterligare utrustning som rekommenderas
e 0,89 mm (0,035 tum) ledare
¢ hepariniserad koksaltlésning

. Bruksanvisning
Ta ut enheten ur férpackningen och kontrollera att hylsans innerdiameter (ID) ar Iamplig for den maximala diametern pa det instrument eller den kateter som ska foras in.
Kontrollera att karlet har tillracklig diameter och att slingrigheten inte ar alltfor stor for att inféringshylsan ska kunna foras in.
Forbered hylsan for att spolas och se till att trevagsventilen ar 6ppen. Det kan goras pa tva satt. Se Figur 2.

@ N =

Figur 2. Trevagsventil i 6ppet lage

4. Ta bort locket fran den 6ppna porten pa trevagsventilen.
5. Anslut en spruta med hepariniserad koksaltldsning till den 6ppna porten och spola genom hylsan (knacka pa inféringshylsan for att fa ut eventuella luftbubblor).
6. Stang trevagsventilen Se Figur 3.
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Figur 3. Trevagsventil i stangt lage

7. Anslut en spruta med hepariniserad koksaltlésning till luerkopplingen pa dilatatorn och spola genom dilatatorn.

8. Forin dilatatorn helt i inféringshylsan och fast den genom att vrida dilatatorgreppet medurs cirka 1/4 varv.

9. Folj vedertagen klinisk praxis for karlaccess och inférande av ledare.

10. Aktivera den hydrofila belaggningen genom att fukta hylsans ytteryta med hepariniserad koksaltlésning.
Observera: For basta resultat ska enheten hallas vat under placeringen.

11. Anvand fluoroskopisk vagledning och mata fram hylsa och dilatator som en enhet lIangs ledaren fram till nskad plats. Stanna upp om du kénner motstand och undersok orsaken
till motstandet innan du fortsatter.

12. Hall hylsan stadigt och hall kvar ledaren pa samma plats medan dilatatorn 16sgors och tas bort fran hylsan, tills dilatatorn ar helt borttagen fran hylsa och ledare.

13. Hall kvar ledaren pa samma plats och for in vald interventionsenhet langs ledaren, genom ventilen och in i hylsan. Sluta mata fram interventionsenheten om du k&nner motstand
och undersok orsaken till motstandet innan du fortsatter.

14. Interventionsenheterna kan bytas ut efter behov.

15. Var forsiktig nar hylsan tas bort sa att det inte uppstar blédningar, karlskador eller andra allvarliga skador. Om dilatatorn fors in i hylsan innan hylsan dras ut kan det vara lattare
att dra ut hylsan fran karlet.

Garantifriskrivning

AVEN OM SENTRANT INFORINGSHYLSA HAR TILLVERKATS UNDER NOGGRANT KONTROLLERADE FORHALLANDEN HAR MEDTRONIC, INC., MEDTRONIC

VASCULAR, INC. OCH DESS DOTTERBOLAG (SAMMANFATTNINGSVIS "MEDTRONIC") INGEN KONTROLL OVER DE FORHALLANDEN UNDER VILKA DENNA PRODUKT
ANVANDS. VARNINGSTEXTER | PRODUKTENS MARKNING OCH DOKUMENTATION INNEHALLER NARMARE INFORMATION OCH UTGOR EN INTEGRERAD DEL AV
DENNA GARANTIFRISKRIVNING. MEDTRONIC FRANSAGER SIG DARFOR ALLA GARANTIER, SAVAL UTTRYCKLIGA SOM UNDERFORSTADDA, MED AVSEENDE PA
PRODUKTEN, INKLUSIVE MEN INTE BEGRANSAT TILL UNDERFORSTADD GARANTI FOR SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST SYFTE. MEDTRONIC SKA
INTE VARA ANSVARIGT GENTEMOT NAGON PERSON ELLER JURIDISK PERSON FOR NAGRA MEDICINSKA KOSTNADER ELLER NAGRA DIREKTA, OAVSIKTLIGA ELLER
FOLJDSKADOR SOM UPPKOMMER MED ANLEDNING AV ANVANDNING AV, BRIST, FEL ELLER FUNKTIONSFEL PA PRODUKTEN, OAVSETT OM KRAVET GRUNDAR SIG
PA PASTAENDE OM GARANTI, AVTALSBROTT, SKADEGORANDE HANDLING ELLER ANNAT. INGEN PERSON HAR BEHORIGHET ATT BINDA MEDTRONIC TILL NAGON
UPPGIFT ELLER GARANTI MED AVSEENDE PA PRODUKTEN.

Ovan angiven ansvarsbegransning ar inte avsedd att sta i strid med tvingande regler i tilldmplig lag, och den skall inte heller tolkas s&. Om behoérig domstol anser att den har
ansvarsfriskrivningen i nagot avseende ar ogiltig, verkningslos eller strider mot tillamplig lag, skall friskrivning fran ansvar galla i 6vrigt, och alla rattigheter och skyldigheter skall tolkas
och tilldampas som om avtalet inte innehaller den del av garantin eller ansvarsfriskrivningen som har underkéants.
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Sentrant™

Hidrofilik Kaplamali introdiiser Kilif

1. Cihaz Tanimi

Sentrant™ hidrofilik kaplamali introdiser kilif (Sekil 1), endovaskiler cihazlari gegirmeye ve vaskdiler prosedirlerle iliskili kan kaybini en aza indirmeye yonelik, esnek ve hemostatik
bir konduit saglayan, tek kullanimlik, atilabilir, hidrofilik bir kateterdir. Sistem 2 bilesenden olusur: 0,89 mm'lik (0,035 ing) kilavuz tele yer saglayan bir dilator ve bir introdiser kilif.
Dilatér radyopaktir ve vaskilatir iginden atravmatik izlemeyi kolaylastiran konik, esnek bir ucu vardir. Dilatér sapinin proksimal ucunda disi, konik uglu Luer baglanti elemani bulunur.
Dilatér sapinin distal ucu, dilatériin kilifin sizdirmaz mahfazaya sabitlenmesine imkan verecek sekilde vida adimhdir.

introdiiser kilif, hemostatik valf tertibatinin bulundugu biikiilmez sizdirmaz mahfazaya takilan hidrofilik, sarmalla giiglendirilmis bir kateterden meydana gelir. Ug yollu valfin bulundugu
yandan girisli uzatma, sizdirmaz mahfazaya kalici olarak takilidir. Kilifin distal ucunda bir radyopak belirte¢ bandi bulunur. Cihazda ayni zamanda, hastaya takilmasini saglamaya
yonelik bir sitiir ilmegi ve kateterin sizdirmaz mahfaza ile birlestigi yerde biikiilmesini nlemeye yonelik bir gerginlik azaltici bulunur.

Sekil 1. Hidrofilik Kaplamali Sentrant introdiiser Kilif

1. Dilator 6. RO belirte¢ bandi

2. Dilator sapi 7. 3 yollu valfi bulunan yandan girisli uzatma
3. Konik ug 8. Suturilmegi

4. Introdiser kilifi 9. Gerginlik azaltici

5. Hemostatik valf tertibati bulunan sizdirmaz mahfaza (kilif gébegi) 10. 3 yollu valf kolu

Not: Grafik gosterim 6lgekli olarak gizilmemistir.
Bu cihaz dogal kauguk lateks icermez; bununla birlikte, imalat islemi sirasinda, lateksle kazara temas etmis olabilir.

2. Kullanim Endikasyonlari

Sentrant hidrofilik kaplamali introdUser kilif, diyagnostik veya endovaskdler cihazlarin vaskulatur igine gegcirilmesi icin bir konduit saglamaya ve bu gibi gegirme islemleriyle iligkili kan
kaybini en aza indirmeye yoneliktir.

3. Kontrendikasyonlar

Bu cihazin bilinen herhangi bir kontrendikasyonu yoktur. Belirtilenler disinda bir durumda kullaniimaya yénelik degildir.

4. Uyarilar ve Onlemler
DIKKAT: Tiim talimatlari dikkatle okuyun. Talimatlara, uyarilara ve énlemlere gereken sekilde uyulmamasi, hasta igin agir sonuglara veya yaralanmalara sebep olabilir.
e Bu cihazda degisiklik yapmayin. Degisiklik yapilmasi cihaz islevini bozabilir.
e Kateteri kesmeyin veya delmeyin. Bu durum major kan kaybina ve damar travmasina yol agabilir.
¢ Etiketinde basili Son Kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
e Hasarliysa cihazi kullanmayin.

¢ Bu cihaz yalnizca tek hastada kullanim icin tasarlanmistir. Bu triini yeniden kullanmayin, yeniden islemeye tabi tutmayin veya yeniden sterilize etmeyin. Cihazin yeniden
kullaniimasi, yeniden islenmesi veya yeniden sterilize edilmesi yapisal saglamligini tehlikeye atabilir veya cihazda hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya élimuyle
sonuglanabilecek bir kontaminasyon riski olusturabilir.

¢ Cihazi, kullanimdan sonra, hastane, idare veya devlet tarafindan belirlenen politikalara uygun sekilde bertaraf edin.

¢ Kateter yalnizca 0,89 mm (0,035 ing) kilavuz telle uyumludur.

e Kullanmadan 6nce kilif, cihaz, kateter ve aksesuar bilesenlerinin boyut uyumlulugunu dogrulayin. Yerlestirilecek alet veya kateterin maksimum gapi ve uzunlugu, s6z konusu
alet veya kateterin kilifin iginden gegcirilmesi sadlanacak sekilde belirlenmelidir.

Not: Kilifin faydali uzunluguna, kateterdeki gerginlik azaltici 6zellik dahil degildir.

e Yara dokusu varsa predilatasyon gerekli olabilir.

e Kilifin vaskilatir igine yerlestiriimesi igin yeterli damar erisimi olmasi gereklidir. Kilifin basarili bir sekilde yerlestiriimesini ve sonrasinda ¢ekilmesini saglamak igin, damar
boyutunun, anatominin, dolambaglihgin ve hastalik durumunun (kireglenme, plak ve trombis dahil olarak) dikkatlice degerlendirilimesi gerekir. Damar erisim igin yeterli
degilse veya damarin boyutu introdiser kilifin dis gapindan kiiclikse majér kanama, damar hasari, ciddi yaralanma veya 6lim s6z konusu olabilir.

e Kilifin igine bir cihaz gecirirken, kilifin iginden cihazi hareket ettirirken veya cekerken kilifin konumunu daima koruyun.

e Balonu sisirirken balonun Sentrant cihazinin tamamen disinda oldugundan emin olun.

e Kilifin yakinindaki dokuyu delerken, sitirlerken veya keserken kilifin hasar gérmesini 6nlemek igin dikkatli olun.

» Direng hissederseniz introdiiser kilifi gegirmeye veya gekmeye calismayin. Isleme devam etmeden énce direng nedeninin belirlenmesi gerekir.

e Birden fazla kateteri veya girisim cihazini eszamanli olarak kilifin igine gegirmeye galismayin.
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e Kilifi (dilatdr tam olarak gegirilmis ve yerine kilitlenmis durumdayken) yalnizca floroskopi rehberliginde ilerletin ve gekin.
¢ Hastanin kendine 6zgii anatomisi ve hekimin teknigi prosedirde degisiklik gerektirebilir.

5. Advers Olaylar
5.1. Olasi Advers Olaylar
Sentrant introdUser kilifin kullanimiyla iligkili olan advers olaylar veya komplikasyonlar asagidakileri igerir, fakat bunlarla sinirli degildir:
e materyallere alerjik reaksiyon
¢ kan kaybi, kanama veya hematom
e gegici veya kalici iskemi ile birlikte embolizasyon (mikro veya makro)
¢ enfeksiyon
e vaskuler travma (6rn. diseksiyon, ruptir, perforasyon veya yirtiima)

o Blum
6. Tedarik Bigimi
6.1. Sterillik

Sentrant introdUser kilif tek bagina ambalajlanir. Sadece tek kullanim igin steril bir sekilde tedarik edilir (etilen oksit).
¢ Yeniden kullanmayin veya yeniden sterilize etmeye galismayin.
¢ Cihaz hasar gormis veya sterilizasyon bariyerinin saglamli§i bozulmussa cihazi kullanmayin; iade bilgileri igin Medtronic temsilcisiyle temasa gegin.

6.2. igindekiler
e dilator ile birlikte bir adet Sentrant introduser kilif
e Dbir adet web ydnlendirme foyu

6.3. Saklama
Sentrant introdUser kilifi, 151k ve neme uzun slre maruz kalmasini 6nlemek igin karanlik, kuru bir yerde, oda sicakhginda saklayin.

7. Klinisyen Tarafindan Kullanima iligkin Bilgiler

7.1. Hekim Egitimi Gereklilikleri
DIKKAT: Sentrant introdiiser kilif, sadece vaskiiler girisimsel tekniklere yénelik egitim almis hekimler ve ekipler tarafindan kullaniimalidir.

7.2. Cihazin incelenmesi

Kullanmadan 6nce cihaz ve ambalajinin hasar gériip gérmedigini veya kusurlu olup olmadigini dikkatle inceleyin. Son kullanma tarihi gegmis, cihaz hasar gérmis veya sterilizasyon

bariyeri bozulmussa cihazi kullanmayin; iade etmek veya degistirmek lzere bir Medtronic temsilcisi ile temasa gegin.

7.3. Onerilen ilave Ekipman
e 0,89 mm'lik (0,035 ing) kilavuz tel
¢ heparinize salin ¢ozeltisi

Kullanim Talimatlan

Cihazi ambalajindan gikarin ve kilifin ig gapinin (I.C.) yerlestirilecek aletin veya kateterin maksimum capi igin uygun oldugundan emin olun.
Damarin introdiser kilifa yer saglamaya yetecek ¢apa sahip oldugunu ve cok ciddi élglide dolambagli olmadigini dogrulayin.

Yikamak Uzere kilifi hazirlayin ve 3 yollu valfin acik oldugundan emin olun. Bunu yapmaniz igin iki seceneginiz vardir. Bkz. Sekil 2.

w NS oo

Sekil 2. Agik konumlardaki 3 yollu valf

4. 3yollu valfin agik olan girisinden kapakgigi gikarin.

5. Heparinize salin ¢dzeltisi iceren siringayi agik olan girise takin ve kilifi yikayin (hava kabarciklarinin cikmasina yardimei olmak icin introdiser kilifa hafifge vurun).

6. 3 yollu valfi kapatin. Bkz. Sekil 3.
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Sekil 3. Kapali konumdaki 3 yollu valf

7. Heparinize salin gozeltisi siringasini dilatordeki Luer baglanti pargasina takin ve dilatéri yikayin.

8. Dilatori introdiser kilifin icine tamamen gegirin ve dilator sapini saat yonlinde yaklasik %4 tur dondirerek dilatori sabitleyin.

9. Damar erigimine ve kilavuz telin gegirilmesine yonelik, kabul edilen klinik uygulamayi izleyin.

10. Kilifin dis ylizeyini heparinize salinle islatarak hidrofilik kaplamayi etkin hale getirin.
Not: En iyi sonucu almak igin, cihazin yerlestirme islemi sirasinda islak kalmasini saglayin.

11. Floroskopi rehberliginde, kilifi ve dilatérii kilavuz tel tizerinden bir bitiin olarak istenen konuma ilerletin. Direng hissederseniz ilerletmeyi durdurun ve devam etmeden 6nce direng
nedenini arastirin.

12. Kilifi sabit tutarken ve kilavuz tel konumunu korurken dilatériin kilidini agin ve dilatér kiliftan ve kilavuz telden tamamen ayrilincaya kadar dilatéri kiliftan geri gekin.

13. Kilavuz tel konumunu korurken segilen girisim cihazini kilavuz tel (izerinden, valfin iginden ve kilifin igine dogru ilerletin. Direng hissederseniz girisim cihazini ilerletmeyi durdurun
ve devam etmeden 6nce direng nedenini arastirin.

14. Girigsimsel cihazlar gerektikge degistirilebilir.

15. Kilif gikarildiktan sonra, kanama, damar hasari ya da diger ciddi yaralanmalari énlemek igin dikkatli olun. Kilif cekilmeden 6nce dilatérin kilifin icine dogru ilerletilimesi, kilifin
vaskilatirden gekilmesini kolaylastirabilir.

Garantiden Feragat Beyannamesi

SENTRANT INTRODUSER KILIF DIKKATLE DENETIM ALTINDA TUTULAN KOSULLAR ALTINDA IMAL EDILMIS OLMAKLA BIRLIKTE, MEDTRONIC, INC.,

MEDTRONIC VASCULAR, INC. VE ILGILI BAGLI KURULUSLARI (TOPLU OLARAK “MEDTRONIC”) BU URUNUN KULLANILDIGI KOSULLAR UZERINDE HIGBIR DENETIME
SAHIP DEGILDIR. URUN ETIKETI VE BELGELERINDEKI UYARILAR DAHA AYRINTILI BILGILER ICERMEKTEDIR VE BU GARANTIDEN FERAGATNAMESININ AYRILMAZ BiR
PARCASI OLARAK DEGERLENDIRILMEKTEDIR. BU NEDENDEN OTURU, MEDTRONIC, URUNLE iLGILI OLARAK, SATILABILIRLIGE YA DA OZEL BIR AMACA UYGUNLUGA
DAIR HER TURLU ORTULU GARANTI DE DAHIL OLMAK UZERE, FAKAT BUNLARLA SINIRLI OLMAYACAK SEKILDE, GEREK ACIK, GEREKSE ORTULU TUM
GARANTILERDEN FERAGAT EDER. MEDTRONIC URUNUN HERHANGI BIR KULLANIMI, KUSURU VEYA ARIZASINDAN ILERI GELEN HER TURLU TIBBI MASRAFTAN,
DOGRUDAN, KAZA ESERI VEYA DOLAYLI HASARDAN OTURU, HICBIR SAHSA VEYA KURUMA KARSI, SOZ KONUSU HASARLARA ILISKIN TALEBIN GARANTIYE,
SOZLESMEYE, HAKSIZ FIILE VEYA BASKA HERHANGI BiR NEDENE DAYALI OLUP OLMAMASINA BAKILMAKSIZIN YUKUMLU OLMAZ. HICBIR SAHSIN MEDTRONIC'|
URUNE ILISKIN HERHANGI BIR IFADEYE VEYA GARANTIYE DAYALI OLARAK BAGLAMA YETKIiSi BULUNMAMAKTADIR.

Yukarida belirtilen istisnalar ve sinirlamalar yurirllkteki kanunun uyulmasi zorunlu hikimlerini ihlal etme niyetiyle olusturulmamistir ve bu anlamda yorumlanmamalidir. Bu
garantiden feragat beyannamesinin herhangi bir bélimiiniin veya sartinin, salahiyet yetkisi bulunan bir mahkeme tarafindan yasalara aykiri, uygulanamaz ya da yurirlUkteki
kanunlara ters olduguna hikmedilirse, garantiden feragat beyannamesinin geri kalan kisimlarinin gegerliligi bundan etkilenmez; tim haklar ve yikumlilikler, bu garantiden feragat
beyannamesi gegersiz bulunan s6z konusu bélimi ya da sarti icermiyormus gibi yorumlanir ve uygulanir.
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Sentrant™

IHTpoa’tocep i3 rigpodinbHMM NOKPUTTAM

1. Onuc npucTporo

IHTpoa'tocep i3 rigpocinbHUM NokpuTTaM Sentrant™ (puc. 1) siBnsie coboto ogHOPa3oBWiA TiAPOdINbHUI KaTeTep, AKUIA 3a6e3nedye rHyukuii i reMoCTaTUYHWI KaHan ans BBeAEHHS
€eHA0BaCKyNApHUX NPUCTPOIB i ANs MiHIMi3aLii BTpaTu KpoBi, NOB’A3aHOI 3 Npouedypamu Ha cyamnHax. Cuctema cknagaetbes 3 2 KOMNOHEHTIB: po3LumpioBaya Ta iHTpoa'tocepa, y
SIKOMY PO3MiLLy€ETbCSA NpoBiaHWK giametpom 0,89 mm (0,035 aroiima).

Po3LwmpioBay peHTreHOKOHTPACTHUI | Mae KOHIYHUI THYYKWIA HAKOHEYHWK, LLIO Moneriuye aTpaBMaTuyHe NpocyBaHHs Mo cyauHax. Ha npokcuManbHOMY KiHLj 3aTvckava poswmpioBaya
PO3TaLLOBaHUIA KOHIYHWI MIOEPIBCbKUIA PO3’EM i3 BHYTPILLHBO pi3bboto. Pidbba Ha AncTanbHOMY KiHLj 3aThckada poslimpioBada Aae 3MOry KpinuTu po3LumproBay 4o kopnyca
YLWinNbHEHHSs iHTpoA tocepa.

IHTpop'tocep cknapaeTbes 3i 3MiLHEHOro 06MOTKOIO riApodinbHOro kateTepa, NPUEAHAHOTO A0 XOPCTKOrO KOPMyca YL iNbHEHHS, SKUIA MICTUTL BIOK reMoCcTaTUYHOrOo KnanaHa.
MopoexyBay 60KkoBOro NOpPTy 3 3-XOA0BWM KIanaHOM CTaLiOHapPHO 3aKpinneHWit Ha Kopnyci yLinbHeHHs. Ha AncTtanbHOMY HaKOHEYHWKY iHTpoA locepa po3TalloBaHUi
PEHTTEeHOKOHTPACTHWIN Mapkep. Y NpucTpoi nepeabdaveHa Takox LWOBHA NeTNS AN KPiNMeHHs Moro Ao nauieHTa Ta dikcaTop AN 3anobiraHHs nepekpyyyBaHHIO kaTeTepa B MicCLli
A0ro Mig’efHaHHSA A0 KOPMYCY YLUiNbHEHHS.

PucyHok 1. IHTpoa'tocep Sentrant i3 rinpodinbHUM NOKPUTTSIM

1. PoswwuptoBay 6. PeHTreHOKOHTpacTHWUI Mapkep

2. 3artuckady poslmproBava 7. TopoxyBay 60KOBOro NopTy 3 3-XOA0BKM KlanaHoM
3. KOHIYHMI HaKOHEYHUK 8. LosHa netns

4. IHTpoa’tocep 9. Odikcatop

5. Kopnyc yuiinbHeHHs 3 6r1oKkOM reMoCcTaTUYHOrO KnanaHa (BTynka iHTpoa'tocepa) 10. PykosiTka 3-x040BOro knanaHa

MpumiTtka. MantoHok He Binobpaxae peanbHOro macLuTaby.
MpuncTpii He MICTUTL HaTypanbHOro Kay4ykoBOro naTekcy, NpoTe B npoLeci BUPOOHMLTBA BiH Mir BUNaAKOBO KOHTAKTYBaTU 3 NTaTEKCOM.

2. MNoka3saHHA 0o 3acTOCyBaHHA

IHTpoA tocep i3 rigpodinbHUM NoKpUTTSM Sentrant NpusHayeHuWii Ansa 3abesneyeHHs kaHany Ans BBEAEHHS OiarHOCTUYHKX abo eHO0BacKyNsSPHUX MPUCTPOIB Y CYAMHHY CMCTEMY Ta
AN MiHiMi3aLii BTpaTh KpoBi, NOB’I3aHOI 3 NOAIGHUMMW BTPYYaHHSMU.

3. MpoTunokasaHHs

Lleit NpuCTPiit He Mae BiAOMMX NPOTUMOKa3aHb. V1oro 403B0NEHO BUKOPMCTOBYBATH BUKITIOUHO 3a MPU3HAYEHHAM.

4. MonepemxeHHA Ta 3anobixHi 3axoaun

OBEPEXHO! YBaxHo npounTaiite BCi iIHCTPYKLii. HeaoTpumaHHs iHCTpYKLIiN, irHopyBaHHs nonepemxeHb i 3anobixHWUX 3axofiB MOXe NPU3BECTU [0 Cepo3HMX Hacniakis abo
TpaBMyBaHHS nauieHTa.

e [lpucTpit 3a60poHEHO 3MiHIOBaTW. 3MiHWM MOXYTb HEraTMBHO BNIIMHYTW Ha PYHKLIOHYBaHHS NPUCTPOLO.

e He pospisainTe Ta He npokontonTe kateTep. Lie Moxe npuBecTy 40 3HAYHOT BTPATU KPOBi 1 TPABMYBaHHS CyAWNHU.

¢ He BuKopuCTOBYITE NiCNsA 3aKiHYEHHS 3a3HAYEHOro Ha eTVKeTLi TepMiHy NpMAaTHOCTI.

¢ He BuKopuCTOBYITE, AKLLO NPUCTPI NOLIKOAXKEHO.

e [lpuUcTpiit NpU3HaYeHWn ANS BUKOPUCTAHHS NLLE OAHWUM NauieHToM. 3a6opoHeHO BUKOpUCTOBYBaTU, 06pobnsiT abo cTepunisyBaTy Leit BUpIG NoBTOPHO. MoBTOPHi
BUKOPUCTaHHs1, 06pobka abo cTepunisalis MOXyTb MOPYLUMTM CTPYKTYPHY LiNiCHICTb NpUCTpoto abo CTBOPUTY PU3UK MOTO KOHTaMiHaLii, LLIo MoXe Npu3BecTy Ao
TpaBMyBaHHs, 3aXBOpoBaHHA abo cMepTi naLlieHTa.

e [licna BUKOPUCTaHHS yTUNi3yiTe NPUCTPIl BiAMOBIAHO A0 BUMOT MiCLLeBOi nikapHi, agMiHicTpaTMBHO-NpaBoBMX abo ypsAOBMX aKTiB.

e KaTteTep cymicHuiA Tinbkn 3 npoBigHukoM adiameTpom 0,89 mm (0,035 grorima).

e [lepen BUKOPUCTaHHSIM NEPEBIPTE CYMICHICTb PO3MIpiB iHTPOA ' oCepa, NPUCTPOLD, kKaTeTepa Ta AONOMDKHUX KOMMNOHEHTIB. Cnig BU3Ha4YMTWU MakcuMarbHUA AiameTp i AOBXUHY
iHCTpyMeHTa abo kaTeTepa Anst BBEAEHHS, W06 3a6e3neynTy Koro NpOXomKeHHs! Kpisb iHTpoa tocep.

Mpumitka. Y poboyy AOBXMHY iHTPOA tocepa He BKIOYEHO dikcaTop Ha kaTeTepi.
¢ 3a HaaBHOCTI pybLIEBOT TKAHUHW MOXe 3HaZ0OMTUCS NonepeaHE PO3LUMPEHHS.

e [Ins BBeOEHHS iHTpoA'tocepa B CyAuHY HEOBXiAHUIA HanexHuin cyamHHni goctyn. LLo6 3abe3neunTyn ycnilwHe BBeAEHHS Ta Nofanblue BUMMaHHS iHTpoa'locepa, HeobxigHo
peTenbHO OLHUTM PO3Mip, aHaTOMIlo, 3BUBUCTICTb | CTaH YpaXeHHs CyAVHM (30Kpema HasBHICTb kanbumdikaLii, 6nswok i Tpombis). AKWo cyaMHa HenpyuaaTHa Ans AocTyny
abo i1 po3Mip MeHLIMI 32 30BHILLHI AiamMeTp rinb3uv iHTPoA4 tocepa, e MoXe NPU3BECTU A0 3HAYHOT KPOBOTEYI, MOLLKOAXKEHHS CyANHU, CepNOo3HOT TpaBMu abo cmeprTi
nauieHTa.

e 3aBxaM nNigTpuMynTe He3MiHHe MONOXEHHS IHTPOA tocepa nig Yac BBEAEHHS MPUCTPOLO, MaHINyNALin i3 HAM | BUAMaHHS NPUCTPOIO.
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¢ [pu po3gyBaHHi 6anoHa nepekoHanTecs, Lo AOro NOBHICTIO BUBEAEHO 3 Npuctpoto Sentrant.

e [ yac NpoKontoBaHHS, 3LUMBaHHA abo po3pisaHHs TKaHWH Nobnu3y iHTpoa'tocepa ByabTe obepexHi, Wob He NOLIKOANTH oro.

¢ He HamaraiiTecst BBoaguTH abo BUiMaTH iHTPOA tOCEP, SKLLO BiddYyBaeTbcs onip. MepLu Hixk NpoaoBXyBaTwH, Chif 3'acyBaTi NPUYMHY Onopy.

¢ He HamarainTecs ogHOYaCHO BBECTU B iHTPOA'OCEP Kinbka KaTeTepiB Yun iIHTEPBEHLINHWUX NPUCTPOIB.

e [lpocyBaiiTe Ta BuiiMaiTe iHTPOA'tocep (3 MOBHICTIO BCTABNEHUM i 3adhiKCOBaHUM pPO3LLUMPIOBAYeM) TiMbKu Mif PEHTTEHOCKONIYHUM KOHTPOMEM.
e lHauBiAyanbHi aHaToMiYHi 0cOBNMBOCTI NaLieHTa Ta MeToamnKa, Ky BUKOPUCTOBYE Nikap, MOXYTb BUMaraTi KOpUryBaHHs npoueaypu.

5. Mo6iyHi aBULWa
5.1. MoxnuBi no6iyHi ABMLA
Hwxye HaBeaeHO HeBUYePMHWIA nepenik NobiuHux sBKLL, abo ycknagHeHb, MOB’sAI3aHMX i3 BUKOPUCTaHHSAM iHTpo tocepa Sentrant.
e AnepriyHa peakuis Ha maTepianu
¢ KpoBoBTpaTa, kpoBoTe4a abo rematomu
e Mikpo- abo makpoembonisaLis 3 TMM4YacoBOIO Yy MOCTINHOI iLLeMiEt0
e |Hdekuin
e TpaBmu cyavH (Hanpuknaga, po3ciyeHHsl, nepdpopadisi, NOBHi Ta HEMOBHI PO3pUBM)
e CwmepTb

6. Popma nocraBKu

6.1. CtepunbHicTb
IHTpop'tocep Sentrant noctavaeTbea B iHAMBIAYanbHil ynakosLi. BiH noctayaeTbCa CTepunbHUM (CTEPUNI30BAHO ETUMEHOKCMAOM) i NPUSHAYEHNI BUKITIOYHO ANt OAHOPA30BOro
BMKOPUCTAHHS.

e 3abopoHeHO NMOBTOPHO BMKOPUCTOBYBATMW YW CTEpUNi3yBaTh BUPIO.
e SKWO NPUCTPIl NOLWKOAXKEHUI abo LiNiCHICTb CTepUNbHOT YNakoBKM NOPYLLEHA, HE BUKOPUCTOBYWTE NpUcTpiiA. Mo iHdopmaLiio Woao NoBEPHEHHS 3BEPHITLCA A0
npeacraBHuKka komnaHii Medtronic.
6.2. Bwmict
e OpwH iHTpoa'tocep Sentrant i3 poswwmpioBavem
e OpwvH posigkoBuii BykneT i3 NOCMNaHHAM Ha JoAaTKOBY iHbOpMaLito B IHTepHeTi

6.3. 36epiraHHs
IHTpop'tocep Sentrant cnig 36epiratt Npy KiMHaTHI TemMnepaTypi B TEMHOMY CyxOMYy MicLi, o6 3aXMCTUTK Bif, TPMBANOro BNSMBY CBiTNa Ta BOMOMY.

7. IHdopmauin Wwoao KNiHiYHOro 3acTocyBaHHSA
7.1. Bumoru oo nigrotoBKM nikapis
OBEPEXHO! IHTpog’tocep Sentrant maloTe BUKOPMCTOBYBaTW BUKITIOYHO Nikapi Ta NepcoHar, HaB4eHi MeToaam CyANHHOIO BTPYYaHHS.

7.2. Ornag npucTpoto
[Mepen BUKOPUCTaHHSIM YBaXXHO OrMAHbLTE NPUCTPIN | yNakoBKy Ha NpeaMeT BiACYTHOCTI MOLWKOMAXEHb YM AedeKTiB. AKWO MUHYB KiHLEBWUIA TEPMiH NpUAaTHOCTI, NPUCTPIN
NOLLKOPKEHMI abo LiNiCHICTb CTepUIbHOT yNakoBKM NOpYLLEHA, BUKOPUCTaHHS NPUCTPOLO 3a6opoHeHe. 3BEPHITLCS A0 NpeacTaBHMKa komnanii Medtronic no iHdopmaliio wono
noBepHeHHs1 abo 3aMiHu.
7.3. PexomeHpgoBaHe fogaTkoBe obnagHaHHSA

¢ T[posigHuk giameTtpom 0,89 mm (0,035 atoiima)

e [enapuHi3oBaHUn CONbOBUIA PO3YNH

IHCTpYyKUiA 3 ekcnnyaTauii

BuiimiTe NpucTpili 3 ynakoBKM Ta NepekoHanTecs, LWo BHYTPILWHiA AiameTp (B) iHTpoa’locepa CyMiCHWI i3 MakcUManbHUM AiaMeTpoM iHCTpyMeHTa abo KaTeTepa ANs BBEAEHHS.
MepekoHanTecs, WO AiameTp i Manuin CTyniHb 3BUBMCTOCTI CyAMHU Aal0Tb 3MOry BBECTU B HET iHTpoA'tocep.

MigroTyinTe iHTpOA'tocEp 4O NPOMUBAHHS Ta NepekoHanTecs, Wo 3-x040BWI knanaH Bigkputuii. Lie moxHa 3pobutn aBoma cnocobamu. us. puc. 2.

@ N =

PucyHok 2. 3-xofoBuid knanaH y BiAKPUTOMY MOMOXEHHI

4. 3HIMITb KPULLKY 3 BiAKPUTOro NopTy Ha 3-x040BOMY KranaHi.

5. Nig’egHanTe WNpwy i3 renapuHizoBaHMM COMbOBUM PO34YMHOM [0 BiAKPUTOrO NOPTY Ta MPOMMIATE iHTPOA locep (MOCTYKyoUM Mo iHTpoA'tocepy, o6 CNpusiTU BUAANEHHIO
noBiTPsAHMX Bynbbatuok).

6. 3akpuiite 3-xogoBuii knanaH. ue. puc. 3.
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PucyHok 3. 3-xoaoBui knanaH y 3akpuToMy NONOXeHHi

7. TMig’egHanTe Wnpuy i3 renapuHi3oBaHNM CONMbOBMM PO34YMHOM A0 po3’emy Jltoepa Ha po3wwmpioBadi Ta NPOMUIATE pPO3LUMPIOBaY.

8. [oBHicTio BCTaBTe po3LIMPIOBAY B iHTPOA'lOCEp i 3aKpiniTh MOro, NOBEPHYBLUM 3aTMCKay PO3LUMPIOBaYa 3a rOAUHHMKOBOIO CTPINKo NpnbnusHo Ha Y4 0bepTy.

9. 3AiNCHITb CYyAMHHWIA AOCTYN | BBEAEHHS NPOBiAHMKA BiANOBIAHO A0 NPUAHATUX KNiHIYHWX Npoueayp.

10. AkTuByITE rigpodinbHe NOKPUTTS, 3MOUMBLLM 30BHILLIHIO MOBEPXHIO IHTPOA'I0Cepa renaprHi30BaHUM CONbOBUM PO3YMHOM.
MpuMiTka. [Ans oTpUMaHHA Halkpalumx pe3ynbTaTiB Abante npo Te, Wob nif vyac po3milleHHs NPUCTPIl 3anuLuaBcs BOMOTMM.

11. Tlig peHTreHOCKoNIYHMM KOHTPONEM NPOCYHbTE IHTPOA'OCEP | PO3LLMPIOBAY sIK OAHE Liine no NpoBiaHWKY B NOTpiGHe Micue. AKLWO BigvyBa€eTbCs onip, Chig NPUNUHATYA NPOCYBaHHS
Ta 3'sicyBaTV NPUYMHY OMopy, NEpPLL HXX NPOAOBXyBaTU NpoLeaypy.

12. YTpumytoum iHTPOA ' tocep HEPYXOMO i He 3MIHIOKUM MOMOXEHHS NPOBiAHMKA, PO36NOKYINTE Ta BUTAranTe posLnpioBay 3 iHTpo4' tocepa A0 MOro MOBHOIO BUMYYEHHS 3
iHTpoa’tocepa Ta NpoBigHUKA.

13. He 3MmiHIOI04M MOMOXEHHS NPOBiAHMKA, NPOCYHbTE BUGPaHUIA iIHTEPBEHLIIMHUIA NPUCTPI MO NPOBIAHMKY KPi3b KnanaH B iHTpoA tocep. AKLLO Big4yBaeTbCA ONip, Crig, NPUMUHATA
NpOCYyBaHHS IHTEPBEHLIIAHOrO NPUCTPOIO Ta 3'ACYBaTU NPUYMHY OMOPY, NEPLU HiX NPOAOBXKYBaTW NpoLeaypy.

14. 3a HeobOXiAHOCTI MOXHa NPOBOAWTMN 3aMiHy iHTEPBEHLIINHNX NPUCTPOIB.

15. Micns BUMaHHs iIHTPoA'tocepa chif YUy 3anobikHUX 3axopis, LWob 3anobirtv KpoBOTeYi, MOLLIKOIXEHHIO CyAMHM abo iHLWLIN cepito3Hii TpaBMi. AKLWO nepen BUUMaHHAM
iHTpoA’tocepa NPOCYHYTW pO3LUMPIOBaY B iHTPOA'IOCED, Lie MOXE NOMErnMT BUAMAHHS i3 CyanHW.

3asBa npo BiAMOBY BiA rapaHTin i oOMexeHHsA BignoBiganbHOCTI

HE3BAXAIOYM HA TE, WO IHTPOO'HOCEP SENTRANT BUIOTOBJIEHO B YMOBAX PETENIbHOIO KOHTPOJIO, MEDTRONIC, INC., MEDTRONIC VASCULAR, INC. | IXHI
BIAMNOBIOHI AOYIPHI MIANPUEMCTBA (Y CYKYMHOCTI — «MEDTRONIC») HE KOHTPOJIOIOTb YMOBW, Y AKX BUKOPUCTOBYETHCSA LIEV BUPIB. MOMEPEIXKEHHA
HA ETUKETKAX | MAPKYBAHHI BUPOBY HALAIOTb AOKNAOHILLY IHOGOPMALLIKO TA ABNAKOTL COBOK HEBIQ'EMHY YACTUHY LIET 3AABK MPO BIAMOBY BIfl
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