KOIMus

&% Medtronic

I, Sowmva Shettv. hereby swear (or affirm) that the attached Instructions for
Use - Sentrant Introducer Sheath is a true copy of the original document.
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0 3 EXPLANATION OF SYMBOLS ON PRODUCT LABELING ESA OBACHEHVE HA
C/MBONNTE BbPXY ETVKETA HA MPOAYKTAE3

8] OBJASNJENJE SIMBOLA NA OZNAKAMA NA PROIZVODU B3 VYSVETLENiI
SYMBOLO UVEDENYCH NA STITCICH OBALU EE FORKLARING AF SYMBOLER PA
PRODUKTETS M/ERKATER 0] VERKLARING VAN DE SYMBOLEN OP DE
PRODUCTLABELS O] PAKENDI SILTIDEL OLEVATE TINGMARKIDE TAHENDUS
DITUOTTEEN ETIKETIN SYMBOLIEN SELITYKSET QJ EXPLICATION DES
SYMBOLES DES ETIQUETTES DU PRODUIT 0 3 ERLAUTERUNG DER SYMBOLE
DER PRODUKTBESCHRIFTUNG 0 JEMEEHTHEH TON ZYMBO/INN ZTH ZHMANZH
TOY npoioNTOz 13 A termEkcimkEken LEVO szimbolumok jelentEse
I"LEGENDA DEl SIMBOLI SULLE ETICHETTE DEL PRODOTTOE3 B UH 3\l
a3 u3 UZ IEPAKOJUMA ETIKETES ATTELOTO SIMBOLU SKAIDROJUMS
I"ETIKETESE ESANCiy SIMBOLIiy REIKSmES 14 FORKLARING AV SYMBOLER
PA PRODUKTEMBALLASJEN |310OBJASNIENIE SYMBOLI ZNAJDUJACYCH SIE NA
ETYKIETACH OPAKOWANIA 0 3 EXPLICAQAO DOS SIMBOLOS NA
DOCUMENTAQAO DO PRODUTO  EXPLICAREA SIMBOLURILOR DE PE
ETICHETA PRODUSULUI OB bACHEHME CIMBO/IOB HA STUKETKAX
NPOAYKTAO ] OBJASNJENJA SIMBOLA NA OZNAKAMA PROIZVODA

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

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

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

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

E3 Consultati eticheta dispozitivului pentru simbolurile aplicabile acestui produs. Cm.
Ha 9TUKeTKax yCTPOICTBA, kakue CUMBOSIbI NMPUMEHNMbI K JaHHOMY NpOoAyKTY.

Pogledajte spoljnu oznaku na pakovanju da biste videli koji se simboli primenjuju na
ovaj proizvod. B3 Prezrite si oznacenie zariadenia, aby ste zistili, ktore symboly sa vztahuju
na tento produkt. #  Consulte la documentacion del dispositivo para comprobar que
s”mbolos se utilizan con este producto. *  Se markning pa enheten for vilka symboler som
galler denna produkt.  Bu OrOnde hangi sembollerin gegerli oldugunu gOrmek igin cihazin
etiketlerine bakin.

multilang_23:20120816, alldocM0d:20120328, alldocStyle:20120816, master_pageset:20120816,
languagelLookup:20120404, table:20110623, characterJoin:20080301, 30f9:20071016, 30f9_svg:
20071610

printspec:a6

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



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

__ Conformite Europeenne (European Conformity). This

m symbol means that the device fully complies with European

Council Directive MDD: 93/42/EEC. I*"Conformite
Europeenne (EBponeiicko cboTBeTCTBME). TO3M CUMBON
03HauaBa, Ye yCTPOICTBOTO HaMb/IHO CbOTBETCTBA Ha
[AvpekTusuTe Ha EBponeiickus Cbto3: 93/42/EEC.
BAI Conformite Europeenne ( X
MDD: 93/42/EEC,

Qi Conformite Europeenne (europska uskladenost). Taj
simbol znaci daje uredaj potpuno uskladen s direktivom Vijeca
Europe MDD: 93/42/EEC. Conformite Europeenne
(Evropska shoda). Tento symbol znamena, ze zar"zen" zcela
splnuje pozadavky smernice Evropske rady o zdravotnickych
prostredc”ch (MDD): 93/42/EHS. Conformite Europeenne
(Europ”isk Standard). Dette symbol betyder, at enheden fuldt
ud overholder Det Europ”iske Direktiv MDD: 93/42/EQF.

Conformite Europeenne (Europese Conformiteit). Dit
symbool betekent dat het apparaat volledig voldoet aan de
Europese Richtlijn MDD: 93/42/EEG. ~ Conformite
Europeenne (Euroopa standard). See tingmark tahendab, et
seade vastab taielikult Euroopa Noukogu meditsiiniseadmete
direktiivile: 93/42/EMU. [*Conformite Europeenne
(eurooppalainen vaatimustenmukaisuus). Tama symboli
tarkoittaa, etta laite on kaikilta osin Euroopan unionin
neuvoston laakintalaitedirektiivin 93/42/ETY mukainen.

Conformite Europeenne. Ce symbole signifie que le
dispositif est entierement conforme a la Directive europeenne
MDD : 93/42/CEE. Conformite Europeenne (Europaische
Konformitat). Dieses Symbol besagt, dass das Gerat allen
Vorschriften der europaischen Richtlinie MDD 93/42/EWG
entspricht. #  Conformite Europeenne (EvplunaTkn
EvppopdpLuon). To ouppoAo auTo unodnAwvei oti to hpoiov
ouppop9wvETai n/inpw” pe thv Odnyia nepi
laTpoTexvoAoyiKwv npoicvT”v Tou Eupwnaikou ZuppouAiou:
93/42/EOK. Conformite Europeenne (Europai
megfeleloseg). Ez a szimbolum azt jelenti, hogy az eszkoz
teljes mertekben megfelel az Europai Tanacs MDD 93/42/EGK
iranyelvenek. [* Conformite Europeenne (Conformita
Europea). Questo simbolo indica che il dispositivo e conforme

alla Direttiva Europea MDD 93/42/CEE. 03 CE é
L n ag*
t MDD: 93/42/EEC

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

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

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

Consulter le mode d'emploi E~ Gebrauchsanweisung
beachten *  Zuppou/leute~te Tig 05nY"eg XPHong Lasd a
hasznalati utmutatot ~ Vedere le istruzioni per l'uso MS

SkatTt lietoSanas pamacibu  Skaitykite

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

CM. MHCTpYKUMIo no akcnnyaTtauum ~  Pogledajte uputstva
za upotrebu ™  Pozrite pokyny na pouz*vanie » Consultar
las instrucciones de uso”™  Las bruksanvisningen  Kullanim
Talimatlarina Bakin

Lot Number Maptupga”™ Broj serije  Chslo
Isarze Partinummer  Partijnummer”  Partii number
Eranumero  Numero de lot E”* Chargennummer
A ApiSpog napt5ag Tetelszam  Numero di lotto
n 17 Partijas numurs  Partijos numeris Lotnummer
Numer partii produkcyjnej  Numero de lote E3 Numar de
lot Homep naptumn ~  Broj serije *  C’slo Sarze
Numero de lote*  Lotnummer Lot Numarasi

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

ten Use By  W3non3saii go E” Rok upotrebe

tcs Datum pouzitelnosti E” Kan anvendes til og med E* Te

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

A Xpnon éwp Lejarat Data di scadenza MS

17 Izlietot ITdz ~ Naudoti iki E” Siste forbruksdag ~ Termin

waznosci EE Nao utilizar depois de Data expirarii
Wcnonb3osatb o  Upotrebljivo do”  Datum

najneskorsej spotreby »  No utilizar despues de® Anvands

senast1"Son Kullanma Tarihi

w ten Date of Manufacture Ein [lata Ha npou3BoAcTBO *
BLLIES Datum proizvodnje EB Datum vyroby
Ea Fabrikationsdato  Productiedatum ~ Tootmiskuupaev
Valmistuspaivamaara  Date de fabrication
E~ Herstellungsdatum ~  Hpepopnv®a KaTaoKeung1”~ A
gyartas ideje  Data di fabbricazione
17 IzgatavoSanas datums ~ Pagaminimo data
E” Produksjonsdato  Data produkcji Data de fabrics
Data fabricarii EE [lata usrotoBnesus ~  Datum
proizvodnje #  Datum vyroby *  Fecha de fabricacion
ten Tillverkningsdatum  Uretim Tarihi
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Sn Manufacturer  MppussoguTen | I
ProizvOiac S Vyrobce Fabrikant  Fabrikant
] Tootja Valmistaja  Fabricant Hersteller

A Kataokenaotn*  Gyarto Produttore

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

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

Nemojte koristiti ako je ambalaza ostecena
Es Nepouz*vejte, je-li balen” poskozeno E” Ma ikke
anvendes, hvis emballagen er beskadiget ~ Niet gebruiken
als de verpakking beschadigd is®  Mitte kasutada, kui pakend
on kahjustatud ~ Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut ~ Ne
pas utiliser si I'emballage est endommage E” Nicht
verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist* Mnv to
XPrOiMorole™Te eav n ouokeuao”a exei unoote” zhMo  Serult
csomagolas eseten nem hasznalhato  Non utilizzare se la
confezione appare danneggiata 3° MS
05 1~ Nelietot, ja iepakojums ir bojats ~ Nenaudoti, jei
pazeista pakuote Skal ikke brukes hvis pakningen er
skadet 1 Nie stosowaC, jesli opakowanie jest uszkodzone
B1Nao utilizar se a embalagem estiver danificada Nu
folositi daca ambalajul este deteriorat He ncnonb3osarsb,
ecnu nospexaeHa ynakoska”  Ne koristiti ako je pakovanje
osteCeno”™ Nepouz’vajte, ak je obal poskodeny » No
utilizar si el envase esta danado”  Far inte anvandas om
forpackningen ar skadad [*"Ambalaj Hasarliysa Kullanmayin

Bn Do Not Reuse Eig /[la He ce 13noi3Ba NOBTOPHO »
Nemojte koristiti vise puta®  Nepouz'vejte

opakovane E” Ma kun bruges en gang Niet opnieuw

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

enavaxpnolMonole*te Kizarolag egyszeri hasznalatra

1~ Non riutilizzare WMS Nelietot atkartoti

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

reutilizavel  Nu refolositi Eg He ncnonb3osatb NoBTOpHO
Nije za ponovnu upotrebu *  Nepouz*vajte opakovane

E” No reutilizar®  Far inte ateranvandas ~ Yeniden

Kullanmayin

rilized Using Irradiation CTepunusupaH ¢ mbyeHve
Sterilizirano zraCenjem ~  Sterilizovano
zaren™m Steriliseret med straling  Gesteriliseerd met
straling *  Steriliseeritud kiirgusega  Steriloitu
sateilyttamalla  Sterilisation par irradiation E” Sterilisiert
mittels Strahlung » AnooTeipwpevo pe aktlvopo/i*a
Sugarzassal sterilizalva ~ Sterilizzato mediante
radiazione MM Sterilizets
apstarojot  Sterilizuotas radioaktyvia spinduliuote
ES Sterilisert med straling Produkt sterylizowany przy
uzyciu promieniowania ES Esterilizado por irradiagao
ED Sterilizat prin iradiere  CTepunusoBaHo U3nyyYeHnem
E~ Sterilisano korisCenjem zraCenja®  Sterilizovane ziarenm
E~ Esterilizado mediante irradiacion ~  Steriliserad med
stralning  irradyasyonla Sterilize Edilmigtir

A Nonpyrogenic ~ HenuporeHeH

)K E” Nezapaljivo® Nepyrogenn® E” Ikke-pyrogen Niet-
pyrogeen”~  MittepUrogeenne  Pyrogeeniton ~ Apyrogene
E” Nichtpyrogen *  Mn nupeToyovo Nem pirogen  Non
pirogeno Nepirogens Nedegus
E~ Pyrogenfri  Produkt niepirogenny  Nao pirogenico

Apirogen AnuporesHo *  Nije pirogeno

E” Apyrogenne Apirogeno ©  Icke-pyrogen  Pirojenik
Degildir

Bl Contents: One Device ~ CbabpxaHue: EfHo
yCTpoiicTBO wnr: — I1"Sadrzaj: jedan ureiaj
tcs Obsah: Jedno zar"zen Ea Indhold: En enhed EH Inhoud:
Een product”™ Sisu: uks seade  SisaltO: yksi laite

Contenu : un dispositif E” Inhalt: Ein System
~  nepiexopeva: M'a 5ioTa™n Tartalom: egy eszkOz
I"Contenuto: un dispositivo MSM: 1M I"Saturs:
viena ierTce  Pakuoteje yra: vienas prietaisas Innhold: en
enhet  ZawartosC: jedno urz*dzenie  Conteudo: um
dispositivo I"Continut: un dispozitiv[*Cogepxumoe: OgHo
ycTpoiicTBo *  Sadrzaj: jedan ureiaj® Obsah: Jedno
zariadenie™ Contenido: un dispositivo”  Innehall: En enhet

igindekiler: Bir Adet Cihaz
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B Manufactured In -~ MpowussegeHo BEQ I"Zemlia

proizvodnje ES Vyrobeno v Fremstlllet]  Vervaardigd In
Tootiamaa Valmistuspaikka  Fabrique a

E” Hergestellt in® KataokenaoTrnke oe A gyartas helye

1~ Prodotto in 1" Razotajvalsts ~ Pagamintas

Es Produserti  Wyprodukowano w [3i Fabricado em

Eg Fabricat in  MNpoussegeHo B~  Proizvedeno u
Vyrobenev” Fabricadoen” Tillverkad i imalat Yeri

Bn Maximum guidewire diameter ~ MakcumaneH guameTsp
Ha Bojay " 1~ Maksimalni promjer zice
vodilice »  Maximaln® prumer vodic*ho dratu E~ Maksimal
guidewire-diameter ~ Maximale diameter voerdraad
Maksimaalne juhtetraadi labimoot ~ Ohjainvaijerin
enimmaislapimitta  Diametre maximum du guide
E~ Maximaler Durchmesser des FUhrungsdrahts*  Méytotn
SiapeTpo” o6nyon oupparto” A vezetodrot legnagyobb
atmeroje I"Diametro massimo del filo guida oM
n Maksimalais vadTtajstTgas diametrs  DidZiausias
kreipiamosios vielos skersmuo Maksimal diameter pa
ledevaier ~ Maksymalna srednica prowadnika ~ Diametro
maximo do fio-guia Diametru maxim fir de ghidare
MaKc1MaibHbI AMaMeTp HanpaB/soLLErO NPOBOAHMKA
E” Maksimalni precnik vodic-Zice »#  Maximalny priemer
vodiaceho drotu™  Diametro maximo de lagu*a” Ledarens
maximala diameter ~ Maksimum kilavuz tel gapi

B Open Here ~ OTtBOpeTe TyK " Ovdje

otvoriti *  Zde otevrete Abnes her  Hieropenen” Ava

siit Avaatasta f* Ouvririci  Hier offnen*  Avo™‘Te e6Lu
Itt nyNik  Aprire qui Atvert seit
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Sentrant™

Introducer Sheath with Hydrophilic Coating

1. Device Description

The Sentrant™ introducer sheath (Figure 1) is a single-use, disposable, hydrophilic catheter that provides
aflexible and hemostatic conduit for the insertion of 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 atapered, flexible tip that facilitates atraumatic tracking through the
vasculature. A female luer taper fitting is located on the distal end ofthe dilator grip. The proximal end of
the dilator grip is threaded to allow the dilator to be secured to the sheath seal housing.

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

Figure 1. Sentrant Introducer Sheath

1. Dilator 6. RO marker band

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

4. Introducer sheath 9. Strain relief

5. Seal housing with hemostatic valve

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

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

3. Contraindications
There are no known contraindications with this device. Itis notintended for use except as indicated.

4. Warnings and Precautions
Caution: Read all instructions carefully. Failure to properly follow the instructions, warnings, and
precautions may lead to serious consequences or injury to the patient.

« Do not alter this device. Alterations may impair device function.

+ Do not cut or puncture the catheter. This could result in major blood loss and vessel trauma.

+ Do not use afterthe Use By date printed on the label.

+ 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 ofthe device, which could result in patient injury, illness,
or death.

« After use, dispose ofthe device in accordance with hospital, administrative, or government
policies.

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

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

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

« Ifscartissue 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 sheath ir jon and subsequent withdrawal
Ifvessel is not adequate for access, major bleeding, vessel damage, or serious injury to the
patient, including death, may result. If vessel size is smaller than the introducer sheath's outer
diameter, major bleeding, vessel damage, or serious injury to the patient, including death, may
result.

When inserting, manipulating, or withdrawing a device through the sheath, always maintain
sheath position.
When inflating a balloon, ensure the balloon is completely outside of the Sentrant device.

When puncturing, suturing, orincising the tissue nearthe sheath, use caution to avoid damaging
the sheath.

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

Instructions for Use English 7
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+ Do not attempt to si insert multiple or interventional devices into the
sheath.

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

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

5. Adverse Events

5.1. Potential Adverse Events

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

allergic response to materials

blood loss, bleeding, or hematoma

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

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

death

6. How Supplied

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

+ Do not reuse or attempt to resterilize.
« Ifthe device is damaged or the integrity ofthe sterilization barrier has been compromised, do not
use and contact a Medtronic representative for return information.
6.2. Contents
« one Sentrant introducer sheath with dilator
« one Instructions for Use

6.3. Storage

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

7. Clinical Use Information

7.1. Physician Training Requirements

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

7.2. Device Inspection

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

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

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

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

3. Open the 3-way valve on the sideport extension.

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

N

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

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

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

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

9. Activate the hydrophilic coating by wetting the outer surface ofthe sheath with heparinized saline.

Note: For best results, ensure the device remains wet during placement.

10. Advance the sheath with dilator as a unit over the guidewire underfluoroscopic guidance to the desired
location. Stop ad ifthere is resi and { the cause of the resistance before
proceeding.

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

12. While maintaining guidewire position, advance the selected interventional device overthe guidewire,
through the valve, and into the sheath. Stop ifthere is resi and { the
cause ofthe resistance before proceeding.

13. Interventional devices can be interchanged as necessary.

14. Upon removal ofthe sheath, precautions should be taken to prevent bleeding, vessel damage, or other
serious injury. Advancing the dilator into the sheath prior to withdrawing the sheath may aid in
withdrawal from the vasculature.

Disclaimer of Warranty

ALTHOUGH THE SENTRANT INTRODUCER SHEATH HAS BEEN MANUFACTURED UNDER
CAREFULLY CONTROLLED CONDITIONS, MEDTRONIC, INC., MEDTRONIC VASCULAR, INC. AND
THEIR RESPECTIVE AFFILIATES (COLLECTIVELY “MEDTRONIC") HAVE NO CONTROL OVER THE
CONDITIONS UNDER WHICH THIS PRODUCT IS USED. MEDTRONIC, THEREFORE, DISCLAIMS
ALL WARRANTIES, BOTH EXPRESSED AND IMPLIED, WITH RESPECT TO THE PRODUCT,
INCLUDING, BUT NOT 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. Ifany part orterm ofthis disclaimer ofwarranty is held
to be illegal, unenforceable, or in conflictwith applicable law by a court of competentjurisdiction, the validity
ofthe remaining portions ofthis disclaimer of warranty shall not be affected, and all rights and obligations
shall be construed and enforced as if this disclaimer of warranty did not contain the particular part or term
held to be invalid.

8 Instructions for Use English
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Sentrant™

VIHTpoAtocep ¢ XMAPOMUIHO MOKPUTUE

1. OnucaHve Ha ypeaa

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

[JlnnatatopsbT e peHTreHono3nTUBeH 1 pasnonara ¢ rbBKaB paitHuK, KOWTO
aTpaBMaTW4YHOTO npocrefsasaHe npes Backynartypara. B auctanHua kpait Ha 3axsallalns MexaHu3bm
Ha Aunataropa e pasnosioKeH XEHCKN Nyep KOHyCOBUAEH HakpaiiHuk. MpoKCUManHWAT Kkpaii Ha
3axsallauiua MexaHusbM Ha aunataTtopa e pe36osaH, 3a fja No3BONN Ha AunataTopa Aa ce 3aKpenu KeM
YNNBTHEHWA KOPMYC Ha MHTpo/tocepa.

WHTpoaCcepbT ce CbeTon OT 1eH KaTeTbp ¢ HamoTKa, KOTO e NpuKpeneH Kbm
HENOABWKHO 3aKpeneHus yNIbTHEH KOPMyc, CbAbpXall crnobeHns xemoctaTuyeH knanaH. CTpaHuyeH
YABNXNTEN C 3-NBbTEH KNanaH e TpaiiHo npukpened "M YNnbTHEHUs kopnyc. B anctanHna kpaii Ha
VHTPOZI0CEPa € NOCTABEHA PEHTIEHONO3NTMBHA MapK1paLla NIeHTa. YCTPOCTBOTO ChLLO Taka pasnonara
CYXO0 3a NpuW1BaHE C Uen NpukpensiHe M nayueHTa, ka0 1 C KOMNOHEHT 3a KOMNEHCUPaHe Ha onbHa
C Lien npejjoTBpatsiBaHe AehOpPMUPAHE Ha KaTETbpa Ha MACTOTO Ha CBBP3BaHE C rHe3A0TO 3a
YNbTHEHNE.

®urypa 1. UHTpogocep Sentrant

1. JAunatatop 6. RO mapkupaua nexta

2. 3axsalljall MexaHu3bM Ha gunatatopa 7. CTpaHWyeH yaAbXUTEN C 3-NbTEH knanaH
3. KoHycoBuaeH HakpaiiHuk 8 Xaska 3a 3awmnBaHe

4. WHTpoawcep 9  KOMMOHEHT 3a KOMNEHCUPaHe Ha OnbHa
5. YNNbTHEH KOPNyC CbC CrNo6eH

XeMocTaTuyeH knanad (LeHTbp Ha

WHTpoAtocepa)
3abenexka: MpacuuHo npeacTassaHe 6e3 mawas.
YCTPOWCTBOTO HE ChAbPXKa NATEKC OT €CTECTBEH Kayuyk; BbNpekn TOBa, N0 BpeMe Ha Npon3BOACTBEHUS
npoLec e Bb3MOXHO Aa @ UMano WHUWAEHTEH KOHTa” ¢ naTekc.

2. MHavkauumm 3a ynotpeba
WHTpoawcepbT Sentrant e npegHasHayeH 3a npefocTaBsHe Ha kaHan 3a BKOYBaHe Ha ANarHOCTUYHW
W eH, ycTpoiicTBa ¢ KpbBO3ary6a npu NoAo6HU BKapBaHUs.

3. lMpoTnBonokasaHuns
He ca u3BecTHu npoTnsonokasaHmsa 3a Tosa yc'rpohc'rao. Tosa yCTpOFﬂ:TBD He e npefHa3Ha4yeHo 3a
ynotpe6a,pa3nuyHa otnocoyeHara no-rope.

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

BHVUMAHWE: BHumatenHo npoyeTeTe UHCTPyKUunUTe. HecnassaHeTo Ha Te3n WHCTPYKLMUK,
npeAynpexaeHns U Mepki 3a 6€30MacHOCT MOraT Aa 0BE/aT 40 CEPUO3HI NocneaACTBIe W
TpaBMUpaHe Ha naupeHTa.

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

+ He pexeTe u He npo6uBaiiTe kKateTbpa. ToBa MOXe fa NPUUYMHN CEpUO3Ha kpbBo3saryba n
TpaBMa Ha KPbBOHOCEH Cb/.

+ He usnonssalite cnep kpaiiHata jata Ha M3no3BaHe, ykasaHa Ha eTuketa.

*  YpeAbT e npeAHaszHayeH camo 3a ynotpeba npu eauH nauveHT. He usnonssaiite, He
o6pa6oTsaiite 1 He cTepunMsnpaiiTe NpoayKkTa NOBTOPHO. MoBTOpHUTE ynoTpeba, o6paboTka
nnu ctepunusauna morat aa KomMnpomeTupart CTpyKTypHaTa uysanocT Ha yCTpOﬁCTBUTO wm aa
Cb3/1afjaT PUCK OT 3aMbPCSBAHE Ha yCTPOCTBOTO, KOETO /1a /10BE/E 40 HapaHsBaHe Ha
nauueHTa, 3a6onssaHe WM CMbPT.

+ Cnepynotpe6a nsxgbpnere ycTpoicTBOTO B CbOTBETCTBUE C BONHWUYHATA, aAMUHUCTPATUBHA
Unu npasutencTeeHa noanTuka.

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

« TpoBepeTe CLBMECTUMOCTTA Ha MHTPOAIOCEPA, YCTPOIACTBOTO, KaTeThbpa v pasmepa Ha
KOMNOHEHTUTE Ha akcecoapute npeaun ynotpe6a. MakCUManHuAT AuameTbp U Ab/KUHA Ha
VHCTPYMEHTa Wi KaTeTbpa 3a NocTassiHe TPpsiGBa Ja Ce ONpPeAeni Taka, je Aa rapaHTupa
HEroBOTO NPeMUHaBaHe Npes MHTPOZICEpa.
3abenexka: PaboTHaTta Ab/XWHA HA MHTPOAIOCEPA HE BK/IOYBA KOMNOHEHTA 3a KOMNeHcpaHe
Ha onbHa Ha kateTbpa.

* AKO MMa CbeAnHUTeNHa TbKaH, MOXe Aa e HeobxoAuma npeaunaraums.

W3ncksa ce ajieksateH [0CTbN 40 KPbBOHOCHWA Cb/, 3a fla Ce BbBEAE UHTPOACcEepa BbB
Backynatyparta. Heo6xoanma e BHUMaTeNHa OLieHKa Ha pasMepa Ha KpbBOHOCHUS Cbf,
aHaTomMusTa, yCykaHoCcTTa U CbCTOSIHMETO Ha 6Gonectra (BKHIO‘WITEI'IHO HannuneTo Ha
kanuudukaTti, nnaka u TpomM6K), 3a Aa ce rapaHTMpa yCnewHoTo BbBEeXAaHe Ha UHTpoglocepa

WHcTpykyun 3a ynoTpe6a bBbarapckn 9
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1 NOCNEeABaLLOTO My U3BEXAAHE. AKO HE MOXE [a Ce OCHLIECTBM afekBaTeH A0CTbN A0
KPBbBOHOCHUA CbA, € Bb3MOXHO TOBa Aa AoBeje A0 MacuBeH KpbBOWU3/NINB, HapaHsaBaHe Ha
KPBBOHOCHWS Chbfl WM CEPUO3HO HapaHsIBaHe Ha NaUMEHTa, BKIOUUTENHO 10 CMBPT. AKO
pasmepbT Ha KPbBOHOCHUS CbA € NO-Manbk OT BLHWHWUA AnameTbp Ha MHTpoAtocepa, e
Bb3MOXHO TOBa Aa AoBeAe A0 MAacMBEeH KPbBOW3NUB, HApaHsiBaHe HA KPbBOHOCHUA CbA UK
CEpUO3HO HapaHsiBaHe Ha NaUMeHTa, BKIIOUUTENHO A0 CMBPT.

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

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

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

+ He onuteaiiTe na BbBEAETE WK U3BEAETE MHTPOAIOCEPA, aKo Ce yCellla CbNpoTUBIEHNe.
MpuunHaTa 3a CbNPOTUBNEHUETO TPSIGBA Ala Ce YCTaHOBM, NPeAV /1A 3anouHeTe.

* He onuTBaiiTe eHOBPEMEHHO fla BbBEXAATe MHOTO KAaTeTPU WM YCTPOIKCTBA 38 NHTEPBEHLMSA
B MHTpOAIOCEpa.

+ BbBeseTe n n3BejeTe MHTPOAKCEPA (C HAMbLHO BbBEJEH U 3aK/IOUYEH AnnaTaTop) camo noj

hN1yopOCKONCKO PbKOBOACTBO.

WHAMBUAYyaNHaTa aHATOMUS HA NAUNEHTA M TeXHUKA Ha NIeKaps MOXE /12 M3UCKBAT BapuaLms

Ha npoueaypute.

5. CTpaHuyHu ediekTn

5.1. MoTeHUMANHN CTPAHUYHN edeKkTn

Hexenanm nekapcTeeHin peakumi uim , CBbP3aHM C 1 0 Ha WHT
Sentrant, BK/I04BAT, HO He ce OrpaHNyaBaT Ao:

*  anepruuHn peakummn KbM BeljecTsa

+  KpbBO3ary6a, KpbBOU3NMB WIN XEMATOM

* emGonusauus (MUKPO WM MakKpo) C NpexoaHa WNn NOCTOSHHA UCXeMUA

*  uHekuns

+ TpaBMa Ha KPBBOHOCEH Cbf (Hanp. ANCeKUMs, pynTypa, nepcopaymus wm c ceaHe)

*  CMBpPT
6. Mpwu gocTtaBsiHe

6.1. CTepunHocTt
WHTpoatocepbT Sentrant e onakoBaH OTAeNHO. Ts ce 0CTaBA CTepuUNHa (eNeKTPOHEH NbY) camo 3a
efiHokpaTHa ynotpe6a.
+ He usnonssaiite n He cTepunM3npaiite NOBTOPHO.
+ [pw noBpeja Ha yCTPOICTBOTO, Ha HEroBaTa LANOCT WKW NPU HapyllaBaHe Ha cTepunHata
6apuepa He n3nonsgaiite NPoaykTa 1 ce CBbPXETE ¢ npeAcTasuTen Ha Medtronic 0THOCHO
nHhopmMaLva 3a BPbLLAHETO My.

6.2. CbabpxaHue
+  eavH MHTpogiocep Sentrant ¢ Annatatop
«  EfHa VHCTPYKUMA 3a ynoTpe6a

6.3. CbxpaHeHune

CuxpaHsBaiiTe WHTpo/tocepa Sentrant Ha cTaliHa TemnepaTypa B TbBMHO U CyXO MACTO, 3a fja ce usberHe
NPOABL/MKNTENHO U3N1araHe Ha CBET/IMHA 1 Bnara.

7. WHdhopmauys 3a KIMHUYHO M3MO/3BaHe

7.1. N3ncksaHus 3a o6yyeHue Hanekapute

BHUMAHWE: WHTpoacepbT Sentrant TpsiGea Aa ce W3nonsea camo oT 06y4eHn BbB BackynapHu
TEXHWKM HA MHTEPBEHLWS 1 3a paboTa C yCTPOINCTBOTO Nekapu v ekunu.

7.2. MpoBepka Ha yCTPONCTBOTO

MNpeav ynoTpe6a BHUMaTE/IHO NPOBEPETE AaN YCTPOCTBOTO MM ONAKOBKATA HE Ca MOBPeAeHN 1 Aanm
HAMaTAehe . AKo ;aTaTa 3a Cpoka Ha roAHOCT € U3TeKN1a, YCTPOCTBOTO € NOBPEAEHO MK CTepUnHaTa
bapuepa e 61na HapylieHa, He N3non3BaiiTe yCTPOCTBOTO, a Ce CBBPXETE C NpejcTaBuTeN Ha Medtronic
OTHOCHO MH(OPMAaLs 3a BPBLAHETO UK 3amsiHaTa My.

7.3. LONBNHWTENHO NpenopbYNTENHO OGOopyaBaHe
+ 0,035 nHua (0,89 mm) Bopay

*  XenapuHu3MpaH hu3nonoruyeH pasTeop

8. WMHCcTpykumn 3a ynotpeba

1. W3BapgeTe yCTPOWCTBOTO OT ONakoBkata v ce yBepeTe, Ye BbTPewWHNAT gnameTsp (ID) Ha
WHTpOAKCEPA € NOAXOASALL 32 MaKCUMaNHWUS AMAMETbP Ha MHCTPYMEHTa UK KaTeTbpa 3a
BbBEXAaHe.

2. MposepeTe Aan KPbBOHOCHUAT Cb/j € C 3eKBATHN Pa3vMep Ha AUaMeTbp U yCyKaHoCT, 3a 4a nobepe
WHTpoAoCcepa.

3. OtBopeTe 3-MbTHUS KNanaH Ha CTPAHUYHUA YABIDKUTEN.

4. TocTaseTe efHa CMPUHLOBKA OT XeNapuHU3MpaHns (hM3MONOrMYEH PasTBOp B Nlyep HakpaiiHnka Ha

CTPaHUYHUA YABXWTEN W NPOMUIATE MHTPOAIOCEPA (KaTo HATUCHETe MHTpoAlcepa Aa chAaelicTea B

0CBOGOX/aBAHETO Ha Bb3/YLIHN MexypyeTa).

3arBopeTe 3-MbTHUA KNanaH Ha CTPAHUUHUA YABIKUTEN.

MocTaseTe e/lHa CNPUHLOBKA OT XenapuHU3MpaHna (hnU3NoNorMyeH pasTeop B /iyep HakpaiiHuka Ha

AvnataTtopa v npoMuiiTe gunararopa.

7. BbBegeTe Aunatatopa Aokpaii B MHTPOAKCEPA U 3aKpeneTe, KaTo 3aBbPTUTE 3axBallauus
MexaHU3bM Ha gunataTopa fno nocoka Ha YacoBHWUKOBAaTa cTpesika ¢ Nnpuban3nTenHo % sasbpTaHe.

8. CneppaiiTe npuetarta KIMHMYHA NPaKTKUKa 3a 10CTBN /10 KPbBOHOCHW Cb/l0BE U BbBEX/jaHe Ha BojaY.

9. AkTuBMpaiiTe XMAPO(UIHOTO NOKPUTHE, KATO HAMOKPUTE BbHLIHATA NOBBLPXHOCT HA MHTPOZOCEpa C
XenapuHU3NpaHus pasTeop.
3abenexka: 3a ga nonyyute Hail-fo6pn pesyntatu, ce ysepete, Ye yCTPOICTBOTO Lie ocTaHe
HaMOKPEHO 10 BPEMeE Ha MoCTaBAHETO.

10. BbBefeTe MHTPOAIOCEPA C Aunararopa kato 610K No Bogaua noa g1yopockoncko pbKOBOACTBO A0
XenaHoTo . CnpeTe B 0, aKo Ce ycelja CbNPoTUB/EHNE, U NOTbPCETE
npuuuHaTta 3a CbNpoTUBNEHNETO, Npean Aa NpoAbIKuTe.

11. 3aapbLXTe UHTPOAICEPa CTABUIHO 1 N0 bpXaTe No3NYMATa Ha BoAaYa, A0KATO OTKKUBATE
u3sexparte gunatatopa oT UHTPOAKCEPA, A0KATO AUNATATOPLT € HAMb/IHO U3BEAEH OT Hero n
Bogava.

12. flokaTo noaAbPXaTe NO3MUMATA Ha BOAAYA, BbBE/ETE M3GPAHOTO YCTPOICTBO 3a MHTEPBEHLMA Mo
BOAAYA ¥ Npes knanaHa B MHTpoatocepa. CripeTe BbBEX/AAHETO, ako Ce ycella CbnpoTus/eHue, 1
noTbpceTe NpuUuMHaTa 3a CbNPOTUBNEHMETO, NPean Aa NPOAbIKUTE.

13. Mpu HEOGXOANMOCT YCTPOiCTBATA 38 UHTEPBEHLNA MOraT fja Ce 3aMEeHAT B3anMHo.

oo
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14. Mpu u3BexaaHe Ha MHTpoAatocepa TpsaGBa a ce B3emat npejnasHn Mepkw, 3a Aa ce npeaoTspaTn
KPbBOM3/INB, HAPAHABAHE Ha KPBBOHOCHNS Cb/ WM APYTO CEPUO3HO HapaHsABaHe. BbBexaaHeTo Ha
[AMnaTaTopa B UHTPOAIOCEPA NPEeAN N3BEX/AAHEe Ha MHTPOAICEPa MOXE Aa NOMOTHE 3a U3BEX/AHETO
oT Backynatypara.

OTkas ot rapaHumus

BBMNPEKW, YE UHTPOAIOCEPBT SENTRANT E NMPON3BEAEH MNPV BHUMATE/IHO
KOHTPOJ/IMPAHWM YCIOBWS, MEDTRONIC, INC., MEDTRONIC VASCULAR, INC. ¥ CbOTBETHUTE
NPEACTABUTE/ICTBA HA KOMMAHUATA (HAPUYAHN CBBMPATENHO “MEDTRONIC”), HAMAT
KOHTPON HAL YCNOBUATA, NPV KOUTO TO3U MPOAYB CE U3MNON3BA. MOPALN TA3M
NPUYMHA MEDTRONIC OFPAHUYABA BCUYKM FTAPAHLIMN, N3KA3AHWN W NPOU3TUYALLN, MO
OTHOWEHNE HAMPOAYBA, BK/MOYNTENHO, HO HE CAMO, BCAKA MPOU3TUYALLA FAPAHLUNA
3A MPOAABAEMOCT WM NPUFOAHOCT 3A ONPEAE/NEHA LIEN. ®APMATA MEDTRONIC HAMA
[AA BbAE OTTOBOPHA NPE/ HUKOW OTAENEH WUHAVBWUL UMM CYBEKT 3A HUKAKBU
MEAVILUHCKM PA3XOAM VNN AUPEKTHW, CNYYANHU WA NOCNEABALLM WETW, HAHECEHW
OT YNOTPEBA, LE® E” WM HEU3NPABHOCT HA MPOAYKTA, HESABUCMMO LA/ UCKDBT CE
OCHOBABA HA FAPAHLIUA, ;OFOBOP, 3AKOHOBO HAPYLIEHWE WX [PYTO. HUKOW HYOBEK
HAMA NPABO [JA CBP3BA MEDTRONIC C KAKBOTO UJA E MPEACTABAHE W FAPAHLMA
MO OTHOWEHWE HA MPOAYKTA.

n Ta 1 orp: Ta, H no-rope, He ca NpeAHasHaueHn Aa n He TpaGea Aa ce
TL/IKyBAT KaTO TaKuMBa, KOUTO NPOTMBOPEYAT Ha 3aAb/IKUTENHUTE Pa3NoPeAGM Ha CHOTBETHIA 3aKOH. AKO
HAKORA YacT Wn ycnosue oT Tasn OrpaHnyeHa rapaHuns ce Npuemar OT HAKOW Ch C KOMNeTeHTHa
IOPUCANKUNA 33 HE3AKOHHY, HEU3MBHAMW WIN B NPOTUBOPEYME C NPUNOXMMUS 3aKOH, BANMAHOCTTA Ha
ocTaHanara yacT oT Tasu OrpaHuueHa rapaHuus Hama Aa 6bAe NoB/MAHA M BCUUKN NPaBa U 3a/b/IKEeHNs
e 6bAAT M3TBL/IKYBAHN M M3NBIHEHN Taka, CAKaw Tas OrpaHnyeHa rapaHuns He e Chabpxana yactra
WM YCNOBMETO, CYETeHN 3a HeBaNMAHW.

WHCTpyKuun 3a ynoTpeba bBbarapcku 11

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

printspec:a6

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



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

Sentrant™

1.
Sentrant™ ®VV®
005U
~0.89
T1 Serrart LLIRN®N
1Dk | 6 RO
2 DKLWEN 7. ®a™MwNrm
3 8
4 9 KK
5 @O IR ANe
2. . .
Sertrant MEPMWMMNNWRISH M BRANAE®,®NMANMaMN ffiac ™,
3.
4, W™HK LML
ANTANNENBNTE®ASPIA,
LLNLUA®, LIALLINGNH M, LLHI7[CLLLIHLIJJ\I
@R 0,085 11rY0.89 LK) @MELL,
®,Aenai N a®®ag, .
a«: LR NagMINIV®ATIR®HDKIIK N,
KUNAMUNAN®2IaAE®KIA, "~ ViRVaRUEIAD, ®K @& a®.TTHL
(T, AR » M, Allean ™M Ne®Miwl,  AL®AD, AR®anNaaA,
(®EN. 5 NuRn N nh
V®LLa® A, LLIT@LLIARE® Sertrart
WwNediiaalun, s #asA ™ SKILE®ag,
ANHaMLLAHLI®® N A®HaNNA,
ARTLLBW BT MSMAYULan(DKLABLLADEXS).
5.
5.1. .
@ffl Sertrant LR WNLNALLNG NIORTTA

e NiKPPaE&a
* as.”sssNe

12 Ne Ne & :~

multilang_23:20120816, alldocM0d:20120328, alldocStyle:20120816, master_pageset:20120816,
languagelLookup:20120404, table:20110623, characterJoin:20080301, 30f9:20071016, 30f9_svg:

20071610
printspec:a6

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



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

6. {MLLILLILL
6.1.

Sertrart
. Medronic ALk KOK®@PK,
6.2. wuw

6.3.

SAOKNTLL Sertrant

7.

7.1 rn~ifram A
Sertrart

7.2, Wwww
A ANE®IM; A Medronic ML KOKAN@PK,
73,

- Q0BN0.89 LLDKY™M

2 KWK N, Nk, LR SKNIMNag,
CTAYLWVHELN.

5 ANawATMDKAN,

7 WwADKSKWa™N N aaid, ML KAMADKNERR /AH,0aaT® « .
8 wwain™Manwminanm,

X« WTaaiiniix,we NN Iiokkaw eieid M.
10 KWRNNNT, ﬂer’\MNoméjzgnaﬂma/‘M ,anal®UOX. Haawn K RN KA IN

WwiNe i, aanLNa v
2 xeli™vmexnaw®,nna®un n®#iia™ v, xaN, danagii. aawn, x tin,

B IHKNS, A n®H#Namil.
14 -Bwia, MKW NUro L, LWI®ER, AMAPLLIAB,  KLWaa W, innkNaaai, k®

SSANNSNgaNSaBASHN LLNEDTm\I ICVASOULAR..
%”S'uﬁvn °“fw%mw@wmmmw
O R BV UM IDRAE S,

AMU1NgE W A0 A 13

multilang_23:20120816, alldocM0d:20120328, alldocStyle:20120816, master_pageset:20120816,
languagelLookup:20120404, table:20110623, characterJoin:20080301, 30f9:20071016, 30f9_svg:
20071610

printspec:a6

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



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

Sentrant™

Uvodnica s hidrofilnim premazom
1. Opis uredaja

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

provodenje radi umetanja endovaskularnih uredaja i minimiziranje gubitka krvi povezanog s vaskularnim
postupcima. Sustav se sastoji od 2 komponente: dilatatora i uvodnice, unutar koje se nalazi zica vodilica
promjera 0,035 in (0,89 mm).

Dilatator je neproziran za x-zrake, a odlikuje se suzenim, fleksibilnim vrhom koji pospjesuje atraumatsko
pracenje kroz vaskulaturu. Zenski luer suzeni prikljucak nalazi se na distalnom kraju hvatista dilatatora.
Narezi na proksimalnom kraju hvatista dilatatora omoguCuju priCvrsCivanje dilatatora na zatvoreno kuCiste
uvodnice.

Uvodnica se sastoji od hidrofilnog katetera ojacanog ovojnicom koji se pricvrscuje na kruto zatvoreno
kuCiste sa sklopom hemostatskog ventila. Na zatvoreno kuCiste trajno je priCvrsCeno prosirenje boCnog
prikljuCka s trosmjernim ventilom. Na distalnom vrhu uvodnice nalazi se traka s oznakom koja je neprozirna
za x-zrake. Uredaj takoder ima petlju s koncem za priCvrsCivanje na pacijenta te olaksavanje zamora kako
bi se sprijeCilo uvrtanje katetera na mjestu spajanja s brtvom kuCista.

Slika 1. Uvodnica Sentrant

1. Dilatator (prosirivaC) 6. Traka s oznakama neprozirna za x-zrake
2. Huvatiste dilatatora 7. Prosirenje boCnog prikljuCka s trosmjernim
3. Suzenivrh ventilom

4. Uvodnica 8. Petljasava

5. Zatvoreno kuCiste sa sklopom 9. Olaksavanje zamora

t ventila (kor

uvodnice)

Napomena: GrafiCki prikaz ne odgovara stvarnim mjerama.

Uredaj ne sadrzi prirodni gumeni lateks, no tijekom proizvodnog procesa moze sluCajno doCi u dodir s
lateksom.

2. Indikacije za upotrebu
Uvodnica Sentrant osmisljena je kao provodnica za umetanje dijagnostiCkih ili endovaskularnih uredaja u
vaskulaturu i minimiziranje gubitka krvi povezanog s takvim uvodenjima.

3. Kontraindikacije
Nema poznatih kontraindikacija povezanih s upotrebom ovog uredaja. Uredaj je namijenjen samo gore
navedenoj svrsi.

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

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

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

+ Ne koristite nakon isteka roka trajanja otisnutog na naljepnici.

+ Predvideno je da se instrument koristi na samo jednom bolesniku. Nemojte iznova koristiti,
preradivati ili sterilizirati ovaj proizvod. Ponovna upotreba, prerada ili ponovna sterilizacija moze
ugroziti strukturalnu cjelovitost uredaja ili izazvati opasnost kontaminacije uredaja, sto moze
prouzroCiti ozljedivanje bolesnika, bolest ili smrt.

+ Nakon upotrebe uredaj bacite u skladu s pravilima zdravstvene ustanove te upravnim izakonskim
propisima.

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

« Prije upotrebe provjerite kompatibilnost veliCine uvodnice, uredaja, katetera i dodataka. Morate
utvrditi maksimalni promjer i duljinu instrumenta ili katetera za uvodenje da biste osigurali prolaz
kroz uvodnicu.

Napomena: Radna duljina uvodnice ne ukljuCuje znaCajku olaksavanja zamora na kateteru.

+ Ako je prisutno oziljkasto tkivo, mozda Ce biti potrebno izvrsiti prethodno prosirivanje.

Za uvodenje uvodnice u vaskulaturu nuzan je primjereni pristup krvnoj zili. Radi osiguranja

uspjesnog uvodenja i kasnijeg vadenja uvodnice, potrebno je pazljivo procijeniti veliCinu krvne

zile, anatomiju, uvijenost i stanje bolesti (ukljuCujuCi kalcifikaciju, naslage itromb). Ako krvna zila

nije primjerena za pristup, moguCe je jaCe krvarenje, osteCenje zile il ozbiljna ozljeda bolesnika,

ukljuCujuCi smrt. Ako je zila manja od vanjskog promjera uvodnice za uvodenje, moguCe je jaCe

krvarenje, osteCenije zile ili ozbilina ozljeda bolesnika, ukljuCujuCi smrt.

+  Pri umetanju ili izvlaCenju uredaja ili upravljanju njime kroz uvodnicu, uvijek odrzavajte polozaj
uvodnice.

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

+ Budite oprezni pri busenju, zasivanju ili rezanju tkiva blizu uvodnice da ne biste ostetili uvodnicu.
14 Upute za upotrebu Hrvatski
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+ Ne pokusavajte umetnuti ili izvuci uvodnicu ako osjetite otpor. Prije no sto nastavite morate
utvrditi uzrok otpora.

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

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

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

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

6. Isporuka

6.1. Sterilnost
Uvodnica Sentrant pojedinaCno je pakirana. IsporuCuje se sterilna (sterilizirana elektronskim snopom), a
namijenjena je samo za jednu upotrebu.

+ Nemojte je ponovno Koristiti niti sterilizirati.

+ Ako je ugrozena cjelovitost sterilizacijske barijere ili je uredaj osteCen, nemojte ga koristiti.
Zatrazite informacije o povratu od predstavnika tvrtke Medtronic.

6.2. Sadrzaj
+ jedna uvodnica Sentrant s dilatatorom
+ jedne upute za upotrebu

6.3. Skladistenje

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

7. Informacije o klinickoj primjeni

7.1. Zahtjevi za edukaciju lijecnika

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

7.2. Pregled uredaja

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

7.3. Preporucena dodatna oprema
« zica vodilica promjera 0,035 in (0,89 mm)
+ heparinizirana fizioloska otopina

8. Upute za upotrebu

1. Uklonite uredaj iz pakiranja i provjerite odgovara li unutarnji promjer (ID) uvodnice maksimalnom

promjeru instrumenta ili katetera koji uvodite.

Provjerite odgovara li promjer i uvijenost zile uvodnici.

3. Otvorite trosmjerni ventil na prosirenju boCnog prikljuCka.

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

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

Zatvorite trosmjerni ventil na prosirenju boCnog prikljuCka.

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

dilatator.

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

kazaljke na satu, otprilike % okreta.

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

Aktivirajte hidrofilni premaz tako da vanjsku povrsinu uvodnice navlazite hepariniziranom fizioloskom

otopinom.

Napomena: Da biste postigli najbolje rezultate, pazite da je uredaj navlazen tijekom postavljanja.

10. Uz fluoroskopski nadzor gurnite uvodnicu s dilatatorom kao jednu cjelinu putem zice vodilice na
zeljeno mjesto. Stanite ako osjetite otpor. Prije nastavka provjerite uzrok otpora.

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

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

13. MoguCe je po potrebi koristiti drugi intervencijski uredaj.

14. Kada uklonite uvodnicu, poduzmite mjere opreza da biste izbjegli krvarenje, osteCenje krvnih zila ili
druge ozbiljne ozljede. Ako dilatator gurnete u uvodnicu prije no sto izvuCete uvodnicu, mozda Cevam
izvlaCenje uvodnice iz vaskulature biti lakse.

Odricanje od jamstva

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

Gore opisana izuzeCa i ograniCenja nisu zamisljena kao opreka obveznim odredbama mjerodavnog
zakona te ih ne treba tako tumacCiti. Ako bilo koji dio ovog IskljuCenja jamstva nadlezni sud proglasi
nezakonitim, neprovedivim ili u sukobu s vazeCim zakonom, to neCe utjecati navaljanost preostalih dijelova
ovog IskljuCenja jamstva te Ce se sva prava i obaveze tumaCiti i provoditi kao da ovo IskljuCenje jamstva
ne sad”i opisani dio ili uvjet koji se smatra nezakonitim.

N

o o

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

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

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

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

5. Nezadouc” dcinky

5.1. Mozne nezadouci ucinky

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

alergicka reakce na materialy;

ztrata krve, krvacen” nebo hematom;

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

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

amrt®,
6. Zpusob dodan®
6.1. Sterilita

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

+ Nepouz“vejte opakovane ani se nepokousejte o resterilizaci.

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

6.2. Obsah
+ jedno zavadéc” pouzdro Sentrant s dilatatorem;
« jeden navod k pouzit®.

6.3. Skladovan!

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

7. Informace pro klinicke pouzit®

7.1. PoZadavky na skoleni lekaru

UPOZORNENA: Zavadéc” pouzdro Sentrant sm* pouz®vat pouze lékafi a tymy vyskolené na vaskulam®
intervenCn” zakroky a pouzit tohoto zar"zen”.

7.2. Kontrola zarizeni

Pred pouzit®m peClive prohlédnéte zar"zen” i obal a overte, zda nejsou poskozené nebo vadné. Pokud
uplynulo datum pouzitelnosti, zar"zen” je poskozeno nebo byla porusena steriln® bariéra, zar"zen®
nepouz”vejte a kontaktujte zastupce spoleCnosti Medtronic a pozadejte 0 moznost vracen”® nebo o vymenu.

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

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

Odm™tnut™ zaruky

ACKOLI JE ZAVADEC" POUZDRO SENTRANT VYROBENO ZA PECLIVE KONTROLOVANYCH
PODMINEK, NEMA SPOLECNOST MEDTRONIC, INC., MEDTRONIC VASCULAR, INC. A JEJICH
PRIDRUZENE SPOLECNOSTI (SPOLECNE OZNACOVANE “MEDTRONIC") ZADNY VLIV NA
PODMINKY, ZA KTERYCH JE TENTO VYROBEK POUZIvAN. SPOLECNOST MEDTRONIC PROTO
ODMItA ODPOVEDNOST ZA JAKEKOLI ZARUKY ZA TENTO VYROBEK, A t UZ PR™ME NEBO
PREDPOKLADANE, VCETNE, ALE NIKOLI S OMEZENIM NA JAKEKOLI PREDPOKLADANE ZARUKY
PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI K URCITEMU UCELU. SPOLECNOST MEDTRONIC
NEODPOVIdA ZADNE OSOBE ANI PRAVNIMU SUBJEKTU za JAKEKOLI ZDRAVOTNI VYDAJE
NEBO PR"ME, NAHODNE CI NASLEDNE SKODY ZPiiSOBENE POUZITIM, VADOU, SELHAN IM NEBO
CHYBNOU FUNKCIVYROBKU, BEZ OHLEDU NATO, VYPLYVA-LI NAROK ZE ZARUKY, SMLOUVY,
PROTIPRAVNIHO CINU CI Z JINEHO DOVODU. ZADNA OSOBA NENI OPRAVNENA zavAzat
SPOLECNOST MEDTRONIC K POSKYTNUTI JAKEHOKOLI PROHLASENI NEBO ZARUKY TYKAJlc |
SE TOHOTO vyrobku.

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

Indforingssheath med hydrofil belsgning

1. Beskrivelse af enheden

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

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

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

Figur 1. Sentrant indforingssheath

1. Dilatator 6. Rontgenfast markeringsband

2. Dilatatorens handtag 7. Sideportfori*nger med 3-vejs ventil
3. Konisk spids 8. Suturlokke

4. IndfOringssheath 9. Trkaflastning

5. 1s med den h

F
ventils modul (sheath-muffe)
Bemsrk: Tegningen er ikke i naturlig storrelse.
Denne enhed indeholder ikke naturligt latexgummi; under fabrikationsprocessen kan enheden dog have
tilfrldig kontakt med latex.
2. Indikationer for brug
Sentrant indfOringssheath er beregnet til at frembringe en conduit til indfOring af diagnostiske eller
endovaskul“re enheder i vaskulaturen samt til at minimere blodtabet i forbindelse med sadanne
indforinger.
3. Kontraindikationer
Der findes ingen kendte kontraindikationer for denne enhed. Den er udelukkende beregnet til brug som
beskrevet.
4. Advarsler og forholdsregler
FORSIGTIG: Genneml|”s alle instruktioner omhyggeligt. Manglende overholdelse af instruktioner,
advarsler og forholdsregler kan have alvorlige konsekvenser eller medfore personskade for patienten.

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

+ Undlad at sk”re i eller punktere katetret. Dette kan medfore kraftigt blodtab og kartraume.

+ Produktet ma ikke anvendes efter den sidste anvendelsesdato, der er anfort pa m~rkaten.

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

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

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

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

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

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

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

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

enhed gennem sheathen.

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

enheden.
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De undtagelser og begr*nsninger, der er anfort herover, har ikke til hensigt og bor ikke fortolkes saledes,

at de er i modstrid med obligatoriske krav i g"ldende love. Hvis nogen del, eller vilkar i denne
askrivelse, af en inogen 1t retskreds anses for ulovlig, uden retskraft eller i

konflikt med g”~ldende lov, berores den del af ivel ikke, og alle retti

og forpligtelser skal tolkes og handh”ves, som om denne ansvarsfraskrivelse ikke indeholdt det specielle

afsnit eller vilkar, der anses for ugyldigt.
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Sentrant™

Introducer sheath met hydrofiele coating

1. Productbeschrijving

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

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

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

Afbeelding 1. Sentrant-introducer sheath

Dilatator 6. Radiopake markeringsband
Handgreep van de dilatator 7. Zijpoortverlengstuk met driewegkraan
Taps toelopende tip 8. Hechtlus

9.

Introducer sheath Trekontlasting

Afgesloten behuizing met hemostaseklep

(sheath-hub)

Opmerking: Afbeelding is niet op schaal.

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

2. Gebruiksindicaties

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

3. Contra-indicaties

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

4. Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

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

S S

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

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

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

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

+ Na gebruik moet het instrument weggegooid worden volgens het ziekenhuis-, administratie- of

overheidsbeleid.

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

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

« Bij littekenweefsel kan predilatatie vereist zijn.

+ Een geschikte vaattoegang is vereist voor het inbrengen van de sheath in het vaatstelsel. De
i i en zi 1s (waaronderverkalking, plaque en trombus)
moeten zorgvuldig worden beoordeeld zodat de sheath goed kan worden ingebracht en
teruggetrokken. Als hetvat niet geschikt is voortoegang, kan zware bloeding, vaatletsel ofernstig
letsel bij de patient, waaronder overlijden, worden veroorzaakt. Als de vaatafmeting kleiner is
dan de buitendiameter van de introducer sheath, kan zware bloeding, vaatletsel of ernstig letsel
bij de patient, waaronder overlijden, worden veroo”*aakt.
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Behoud altijd de positie van de sheath bij het inbrengen, manipuleren of terugtrekken van een
instrument via de sheath.

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

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

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

Breng niet meerdere katheters of interventie-producten tegelijkertijd in de sheath in.
Breng de sheath uitsluitend onder fluoroscopische geleiding in en trek deze ook onder
fluoroscopische geleiding terug (met de dilatator volledig ingebracht en gefixeerd).
Op basis van de anatomie van de afzonderlijke patiént en de gebruikte techniek van de arts kan
het noodzakelijk zijn van de procedure afte wijken.

5. Bijwerkingen

5.1. Mogelijke bijwerkingen

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

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

6. Wijze van levering

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

+ Niet opnieuw gebruiken of proberen te hersteriliseren.

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

6.2. Inhoud
« een Sentrant-introducer sheath met dilatator
+ een gebruiksaanwijzing

6.3. Opslag

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

7. Gebruiksinformatie voor de arts

7.1. Trainingseisen voor de arts

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

7.2. Productinspectie

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

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

8. Gebruiksinstructies

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

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

de introducer sheath.

Open de driewegkraan op het zijpoortverlengstuk.

4. Sluit een spuit met gehepariniseerde zoutoplossing aan op de luerfitting op het zijpoortverlengstuk en

spoel de sheath door (tik daarbij op de introducer sheath om luchtbellen te laten ontsnappen).

Sluit de driewegkraan op het zijpoortverlengstuk.

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

dilatator door.

7. Breng de dilatator volledig in de introducer sheath in en vergrendel de dilatator door de handgreep

ongeveer een kwartslag met de klok mee te draaien.

Volg het geaccepteerde klinische protocol voor g en i ging van .

Activeer de hydrofiele coating door het oppervlak van de sheath natte maken met een

gehepariniseerde zoutoplossing.

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

nat blijft.

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

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

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

13. Interventie-instrumenten kunnen zo nodig worden omgewisseld.

14. Bij verwijdering van de sheath moeten voorzorgsmaatregelen worden getro®en om bloedingen,
vaatletsel of ander ernstig letsel te voorkomen. Wanneer de dilatator in de sheath wordt opgevoerd
voordat de sheath wordtteruggetrokken, kan dit de terug ing uit het er ij

Uitsluiting van garantie

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

De uitsluitingen en beperkingen die hierboven uneengezet zijn, zijn niet bedoeld, en mueten niet
geinterpreteerd worden als een inbreuk op 1 van de van pi zijnde wet.
Indien enig onderdeel ufenlge bepaling van deze uitsluiting van garantie door een daartoe bevoegde

r als onr nt ofin strijd met de van toepassing zijnde wet beschouwd wordt,
zal dit de geldigheid van het overige deel van deze uitsluiting van garantie niet aantasten en zullen alle
rechten en plichten worden uitgelegd en ten uitvoer worden gebracht alsof deze uitsluiting van garantie
het betreffende ongeldig verklaarde gedeelte niet bevatte.

24 Gebruiksaanwijzing Nederlands
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voimassa, ja kaikkia oikeuksiaja velvollisuuksia on tulkittavaja pantavataytantoon ikaan kuin tama takuuta
koskeva vastuuvapauslauseke ei sisaltaisi sita erityista osaa tai ehtoa, joka katsotaan patemattomaksi.
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Sentrant™

Gaine d'introducteur avec revetement hydrophile

1. Description du produit

La gaine d'introducteur Sentrant™ (figure 1) est un catheter hydrophile jetable a usage unique, con?u
pour fournir un conduit hemostatique flexible pour linsertion de dispositifs endovasculaires et pour
minimiser les pertes de sang associees aux procedures vasculaires. Le systeme est constitue de deux
composants : un dilatateur et une gaine d'introducteur accueillant un guide de 0,89 mm (0,035 pouce).
Le dilatateur est radio-opaque et equipe d'une extremite biseautee flexible, qui permet un passage
anatomique atraumatique dans le systeme vasculaire. Un raccord conique Luer femelle se trouve a
I'extremite distale de la prise du dilatateur. L'extremite proximale de la prise du dilatateur est filetee pour
permettre au dilatateur d'etre fixe au compartiment hermetique de la gaine.

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

Figure 1. Gaine d'introducteur Sentrant

1. Dilatateur 6. Marqueur radio-opaque

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

4. Gaine dintroducteur 8. Boucle de suture

5. 9. Reducteur de tension

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

2. Mode d'emploi
La gaine d'introducteur Sentrant est con?ue pour fournir un conduit pour linsertion de dispositifs
endovasculaires ou de diagnostic dans le systeme vasculaire et pour minimiser les pertes de sang
associees.
3. Contre-indications
Il n'existe aucune contre-indication a ce dispositif. Il est con?u pour etre utilise exclusivement pour les
indications susmentionnees.
4. Avertissements et precautions
ATTENTION : Lire i toutes les i 1s. Le fait de ne pas suivre les instructions,
avertissements et precautions pourrait entrainer des blessures et consequences graves pour le patient.
+ Ne pas modifier ce dispositif. Des alterations peuvent a*ecter le fonctionnement du dispositif.
+ Ne pas couper ni perforer le catheter. Ceci pourrait d'entrainer des pertes de sang importantes
ainsi qu'un traumatisme vasculaire.
+ Ne pas utiliser une fois la date de peremption indiquee sur l'etiquette expiree.

+ Ce dispositif est destine a un patient unique. Ne pas reutiliser, retraiter ni resteriliser ce produit.
La ilisati ler ou la ilisation risque de compromettre l'integrite de la
structure du dispositifet/ou de le contaminer, ce qui pourrait entrainer des blessures, une maladie
ou le deces du patient.

Apres utilisation, eliminer le dispositif conformement aux procedures hospitalieres,

admini ou gol tales.

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

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

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

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

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

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

(y compris ification, plaque ou du vaisseau est necessaire afin
d'assurer une introduction reussie de la gaine et son retrait ulterieur. Un vaisseau dont I'acces
n'est pas adapte peut entrainer un saignement important, un endommagement du vaisseau ou
de graves blessures chez le patient, voire le deces. Un vaisseau dont la taille est inferieure au
diametre externe de la gaine d'introducteur peut entrainer un saignement important, un
endommagement du vaisseau ou de graves blessures chez le patient, voire le deces.
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DONT ENTRE AUTRES UNE GARANTIE IMPLICITE DE QUALITE MARCHANDE OU D'ADEQUATION
A UN BUT PARTICULIER. MEDTRONIC NE POURRA EN AUCUN CAS ETRE TENU POUR
RESPONSABLE, ENVERS AUCUNE PERSONNE OU ENTITE, DES FRAIS MEDICAUX OU DES
DOMMAGES DIRECTS, FORTUITS OU INDIRECTS QUI SERAIENT PROVOQUES PAR TOUS
USAGES, DEFECTUOSITES, DEFAILLANCES OU MAUVAIS FONCTIONNEMENT DU PRODUIT, ET
CE, QU'UNE PLAINTE SOIT FONDEE SUR UNE GARANTIE, UNE RESPONSABILITE
CONTRACTUELLE, DELICTUEUSE OU AUTRE. NUL NE PEUT ENGAGER LA RESPONSABILITE DE
MEDTRONIC CONCERNANT DES GARANTIES PAR RAPPORT A CE PRODUIT.

Les exclusions et les limitations de garantie mentionnees ci-dessus ne sont pas et ne doivent pas etre
interpretees comme contraires aux dispositions obligatoires des lois applicables. Si une partie ou une
disposition du present deni de garantie devait etre consideree illegale, non applicable ou contraire a la loi
en vigueur par un tribunal competent, la validite des autres dispositions du present deni de garantie n'en
sera pas affectee et tous les droits et obligations seront interpretes et appliques sans tenir compte de la
partie ou la disposition consideree comme illegale.

32 Mode d'emploi Frangais
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Sentrant™

Schleuse mit hydrophiler Beschichtung

1. Geratebeschreibung
Die Sentrant™ Schleuse (Abbildung 1) ist ein hydrophiler Eir fur den Ei auch, der
einen flexiblen und hamostatischen Zugang fur die Einfuhrung endovaskularer Instrumente bereitstellt und
den mit GefaSeingriffen einhergehenden Blutverlust minimiert. Das System besteht aus zwei
Komponenten: einem Dilatator und einer Schleuse, die einen Fuhrungsdraht mit einem Durchmesservon
0,89 mm (0,035 Zoll) aufnehmen kann.
Der Dilatator ist rontgendicht und besitzt eine konische, flexible Spitze, die die atraumatische Passage
der GefaSbahn erleichtert. Am distalen Ende des Dilatatorgrilfs ist ein konischer, weiblicher Luer-
Anschluss Das proxil Ende des Di iffs ist mit einem d , um den
Dilatator am Di 1ause der Schleuse igen zu konnen.
Die Schleuse besteht aus einem hydrophilen, durch eine Spirale verstarkten Katheter, der an einem
starren Dichtungsgehause angebracht ist, das die hamostatische Ventilbaugruppe enthalt. Eine
Seitenanschlussverlangerung mit einem 3-Wege-Ventil ist fest mit dem Dichtungsgehause verbunden. An
der distalen Spitze der Schleuse befindet sich ein rontgendichtes Markierungsband. Das Instrument ist
mit einer ialschlinge um es am Patienten befestigen zu konnen, und mit
einer Zugentlastung, um ein Knicken des Katheters an der Verbindungsstelle mit dem Dichtungsgehause
zu verhindern.

Abbildung 1. Sentrant Schleuse

1. Dilatator 6. Rontgendichtes Markierungsband

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

4 Schleuse 8. Nahtmaterialschlinge

5. Dichtungsgehause mit hamostatischer 9- Zugentlastung

Ventilbaugruppe (Schleusennabe)
Hinweis: Abbildung nicht maSstabsgetreu.
Dieses Instrument enthalt kein Naturkautschuk, kann jedoch wahrend des Fertigungsprozesses zufallig
mit latexhaltigen Produkten in Beruhrung gekommen sein.

2. Indikationen

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

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

4. Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

VORSICHT: Die Gebrauchsanweisung vollstandig und aufmerksam lesen. Werden nicht alle

Anweisungen, Warnhinweise und VorsichtsmaSnahmen befolgt, kann dies schwere Konsequenzen und

Verletzungen des Patienten zur Folge haben.

+ Keine Modifikationen am Instrument vornehmen. Anderungen konnen die Funktion des

Instruments beeintrachtigen.

Den Katheter nicht schneiden oder punktieren. Hierdurch konnte es zu schweren Blutverlusten

und GefaStraumata kommen

Nach Ablaufdes auf dem Etikett aufgedruckten Haltbarkeitsdatums nicht mehr verwenden.

+ Das Gerat ist zur Verwendung an nur einem Pat\emen bestimmt. Dieses Produkt darfnlcht
wiederverwendet, wiederaufbereitet oder r twerden. Wiederver g
oder Resterilisation konnen die strukturelle Integritat des Instruments beemlrachugen oder eine
Kontamination des Instruments bewirken, die zu Verletzung, Erkrankung oder zum Tod des
Patienten fuhren kann.

+ Das Instrument nach Gebrauch unter Einhaltung der Vorschriften des Krankenhauses sowie der
lokalen oder staatlichen Behorden entsorgen.

« Der Katheter ist nur fur einen Fuhrungsdraht von 0,89 mm (0,035 Zoll) Durchmesser ausgelegt.

+ Vergewissern Sie sich vorderVerwendung, dass die GroSen von Schleuse Instrument Katheter
und allen Zubehorkomponenten miteinander sind. Der und
die maximale Lange des einzufuhrenden Instruments oder Katheters sollten ermute\t werden,
um die Passage durch die Schleuse zu gewahrleisten.

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

Bei vorhandenem Narbengewebe kann eine Pradilatation erforderlich sein.

Fur die Einfuhrung der Schleuse in die GefaSbahn ist ein ausreichender Zugang zu den GefaSen
erforderlich. Eine sorgfaltige Beurteilung der GefaSgroSe, Anatomie, Tortuositat und des

Erkrankur iums (einschlieSlich Kalzifizi , Plaque und Thrombus) ist erforderlich, um
eine erfolgreiche Einfuhrung der Schleuse und deranschlieSenden Entfernung zu gewahrleisten.

Gebrauchsanweisung Deutsch 33

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

20071610
printspec:a6

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



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

13. Interventionelle Vorrichtungen konnen nach Bedarf ausgetauscht werden.

14. Treffen Sie nach dem Entfernen der Schleuse VorsichtsmaSnahmen, um Blutungen,
GefaBschadigungen oder andere schwere Verletzungen zu verhindern. Das Zuruckziehen der
Schleuse aus der GefaSbahn kann dadurch erleichtert werden, dass der Dilatator vor dem
Zuruckziehen in die Schleuse eingeschoben wird.

Haftungsausschluss

OBWOHL DIE SENTRANT SCHLEUSE UNTER GENAU KONTROLLIERTEN BEDINGUNGEN
GEFERTIGT WURDE, HABEN WEDER MEDTRONIC, INC., MEDTRONIC VASCULAR, INC. NOCH
DEREN JEWEILIGE TOCHTERUNTERNEHMEN (NACHFOLGEND KOLLEKTIV ALS

4LMEDTRONIC" BEZEICHNET) IRGENDEINEN EINFLUSS AUF DIE BEDINGUNGEN, UNTER DENEN
DIESES PRODUKT VERWENDET WIRD. MEDTRONIC SCHLIESST DAHER HINSICHTLICH DES
PRODUKTS JEGLICHE GARANTIEN, SOWOHL AUSDRUCKLICHER ALS AUCH
STILLSCHWEIGENDER NATUR, AUS, EINSCHLIESSLICH, ABER NICHT BESCHRANKT AUF
JEGLICHE STILLSCHWEIGENDE GARANTIE DER MARKTGANGIGKEIT ODER DER EIGNUNG FUR
EINEN BESTIMMTEN ZWECK. MEDTRONIC HAFTET NICHT GEGENUBER NATURLICHEN ODER
JURISTISCHEN PERSONEN JEGLICHER ART FUR MEDIZINISCHE KOSTEN ODER
UNMITTELBARE, BEILAUFIGE ODER FOLGESCHADEN, DIE DURCH GEBRAUCH, DEFEKT,
AUSFALL ODER FEHLFUNKTION DES PRODUKTS ENTSTEHEN, UNABHANGIG DAVON, OB SICH
EINE HAFTUNG FUR DERARTIGE SCHADEN AUF EINE GARANTIE, EINEN VERTRAG, EINE
UNERLAUBTE HANDLUNG ODER EINE ANDERE ANSPRUCHSGRUNDLAGE STUTZT. MEDTRONIC
UBERNIMMT KEINERLEI HAFTUNG FUR ZUSICHERUNGEN, BEDINGUNGEN ODER GARANTIEN
BEZUGLICH DIESES PRODUKTS.

Die hier aufgefuhrten Haftungsausschlusse und -beschrankungen sollen nicht gegen geltendes Recht
verstoSen und sind nicht dahingehend auszulegen. Sollte ein I Gericht dass dieser
Haftungsausschluss ganz oder teilweise unwirksam, nicht durchsetzbar oder im Widerspruch zu
zwingendem Recht ist, beruhrt dies die Gultigkeit der restlichen Klauseln nicht und alle Rechte und
Pflichten aus diesem Haftur sind so 1 und durchzusetzen, als sei der fur ungultig
erklarte Teil oder die ungultige Vorschrift in dem Haftungsausschluss nicht enthalten.

Gebrauchsanweisung Deutsch 35
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KARERT, LEGYEN A KARIGENY ALAPJA SZAVATOSSAG, SZERZODES, SERELEM VAGY EGYEB
IGENY. AtermEkkel kapcsolatban semmilyen szemEly NEM kotelezhetia
MEDTRONIC CEGET BIZTOSIt EKOK ADAsARA VAGY SZAVATOSSAG VALLALASARA.

A fenti kizarasok es korlatozasok nem szandekoznak a vonatkozo torvenyek kotelezo hatalyu
rendelkezeseivel ellentetbe kerulni, es ilyen iranyu beall*tasnak nines helye. Ha ajelen szavatossagi
nyilatkozat barmely elemet vagy rendelkezeset illetekes b*r6sag jogellenesnek, hatalytalannak vagy a
vonatkozo jogszabalyokkal ellentetesnek mondja ki, a szavatossagi nyilatkozat fennmarado reszeit ez
nem erinti, es minden jog es kotelezettseg ugy ertelmezendo es tartando be, mintha ajelen szavatossagi
nyilatkozat nem tartalmazna az érvénytelen”tett reszt vagy pontot.

Hasznalati utmutato  Magyar 41
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Sentrant™

Introduttore con rivestimento idrofilo

1. Descrizione del dispositivo

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

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

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

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

Figura 1. Introduttore Sentrant

1. Dilatatore 6. Banda radiopaca

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

4. Introduttore 9. Manicotto antitensione

5. Alloggiamento a tenutacon gruppo valvole

emostatiche (imbocco dell'introduttore)
Nota: rappresentazione grafica non in scala.
Questo dispositivo non contiene lattice di gomma naturale; tuttavia, durante la fase di produzione puo
venire a contatto incidentalmente con lattice.

2. Indicazioni per l'uso

L'introduttore Sentrant consente la realizzazione di un condotto per l'inserimento di dispositivi diagnostici
o endovascolari nel sistema vascolare e permette di ridurre al minimo la perdita ematica associata a tale
inserimento.

3. Controindicazioni
Non sono note controindicazioni all'uso di questo dispositivo. Il dispositivo puo essere utilizzato
unicamente per gli scopi indicati.

4. Avvertenze e precauzioni
ATTENZIONE: leggere attentamente tutte le istruzioni. La mancata osservanza delle istruzioni, delle
avvertenze e delle precauzioni puo comportare gravi conseguenze o lesioni a carico del paziente.
+ Non modificare il dispositivo. Le modifiche possono alterare il funzionamento del dispositivo
stesso.
+ Non tagliare o forare il catetere. Queste azioni possono determinare gravi perdite ematiche e
lesioni vascolari.
+ Non utilizzare oltre la data di scadenza riportata sull'etichetta.

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

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

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

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

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

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

42 Istruzioniperl'uso Italiano

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

20071610
printspec:a6

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



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

CASO ESSERE RITENUTA RESPONSABILE NEI CONFRONTI DI SOGGETTI O ENTITA PER SPESE
MEDICHE, DANNI DIRETTI, INCIDENTALI O CONSEQUENZIALI CAUSATI DALL'USO, DA DIFETTI O
DA MALFUNZIONAMENTO DEL PRODOTTO, INDIPENDENTEMENTE DAL FATTO CHE LA
RICHIESTA DI RISARCIMENTO DI TALI DANNI SIA BASATA SU GARANZIA, CONTRATTO, FATTO
ILLECITO OD ALTRO. NESSUN SOGGETTO HA FACOLTA DI VINCOLARE LA MEDTRONIC AD
ALCUNA RAPPRESENTAZIONE O GARANZIA RELATIVA AL PRODOTTO.

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

44  Istruzioniperl'uso ltaliano
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Sentrant™

levadkatetrs ar hidrofilu parklajumu

1. lerTces apraksts
Sentrant™ ievadkatetrs (1. att.) ir vienreizejas lietosanas hidrofils katetrs, kas nodrosina elastTga un

i cela vei er u ierTeu ievadTsanai un asins zudumu samazinasanai
vaskularo proceduru laika. Sistemu veido 2 sastavdalas: dilatators un ievadTsanas apvalks, kura izvietota
0,035 collu (0,89 mm) vaditajstTga.
Dilatators ir starojumu necaurlaidTgs, un tam ir konusveidTgs, lokans gals, kas nodrosina netraumatisku
ierTcesvadTsanu cauri asinsvadu sistemai. Aptverosais Luer konusveida stiprinajums atrodas uz dilatatora
roktura distala gala. Dilatatora proksimalais gals ir vTtnots, lai dilatatoru varetu nostiprinat pie apvalka
izolacijas korpusa.
levadkatetrs sastav no hidrofila, ar spoli pastiprinata katetra, kas pievienots nekustTgam izolacijas
korpusam, kura atrodas i varstu Malejas i inajums ar 3 kanalu
varstiem vienmer ir pievienots pie izolacijas korpusa. Kontrastvielas markiera josla atrodas pie apvalka
distala gala. lerTce ir aprTkota arT ar cilpu, kas paredzeta, lai katetru piesutu pie pacienta adas, un
sprieguma atslogotaju, kas novers katetra samezglosanos vieta, kurtas savienojas ar hermetisko korpusu.

1. attels. Sentrant ievadkatetrs
Dilatators 6. RO markiera josla
Dilatatora rokturis 7. Malejas pieslegvietas pagarinajums ar
Konusveida gals 3 kanalu varstiem
levadkatetrs 8. Suves cilpa
Izolacijas korpuss ar hemostatisko varstu 9 SPrieguma atslogotajs
komplektu (apvalka centrmezgls)
PiezTme: grafiskais zimejums nav attelots meroga.
lerTce nesatur dabTgas gumijas lateksu, taCu pastav iespeja, ka razosanas procesa bijusi nejausa saskare

ISR

2. Lietosanas indikacijas
Sentrant ievadkatetrs ir paredzets, lai veidotu kanalu diagnostisko vai endovaskularo ierTcu ievadTsanai
asinsrite un samazinatu asins zudumus, kas saistTti ar sadu ievadTsanu.

3. Kontrindikacijas
Nav zinamas kontrindikacijas saistTba ar so ierTci. To ir paredzets lietot tikai noradlitajiem merkiem.

4. BrTdinajumi un piesardzTbas pasakumi
UZMANIBU! RupTgi izlasiet visus noradTjumus. NoradTjumu, brTdinajumu vai piesardzTbas pasakumu
neieverosana var but par iemeslu nopietnam sekam vai pacienta ievainojumiem.

+ Neparveidojiet so iekartu. lerTces parveidosana var pasliktinat ierTces darbTbu.

+ Nesagrieziet vai neparduriet katetru. Tas var but par iemeslu lielam asins zudumam vai
asinsvadu traumai.

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

+ StierTce ir paredzeta lietosanai tikai vienam pacientam. lerTci nedrTkst atkartoti lietot, apstradat
vai sterilizet. Atkartota lietosana, apstrade vai sterilizesana var ietekmet ierTces strukturalo
veselumu vai radit ierTces kontaminacijas risku, kas var izraisit pacienta ievainojumus, slimTbu
vai navi.

« Pec lietosanas iznTciniet ierTci saskana ar slimnTcas, administratTvo vai valsts likumdosanu.
+ Katetrs ir saderTgs ar 0,035 collu (0,89 mm) vadTtajstTgu.

+ Pirms lietosanas parbaudiet ievadTsanas adatas, ierTces, katetra un piederumu sastavdalu
izmeru atbilstTbu. Irjanosaka ievietojama instrumenta vai katetra maksimalais diametrs, lai
nodrosinatu ta speju iziet cauri ievadisanas apvalkam.

PiezTme: apvalka darba garuma nav ieklauta sprieguma atslogotaja funkcionalitate katetra.

« Ja proceduras vieta ir retaudi, iespejams, vispirms ir javeic predilatacija.

+ Laiievaditu ierTci asinsrites sistema, ir jabut piemerotai pieejai asinsvadam. Lai nodrosinatu
veiksmTgu ievadTsanas adatas ievadTsanu un velaku iznemsanu, ieteicams novertet asinsvada
izmeru, uzbuvi, ITkumainTbu un slimTbas stadiju (tostarp parkalkosanos, iekaisumu un trombus).
Ja asinsvads nav piemerots ierTces ievadTsanai, tas var izraisTt smagu asinosanu, asinsvada
bojajumus vai smagu pacienta traumu, tostarp navi. Ja asinsvada izmers ir mazaks neka
ievadkatetra arejais diametrs, var rasties smaga asinosana, asinsvada bojajums vai smaga
pacienta trauma, tostarp nave.

« levadot ierTci, darbojoties ar to vai velkot to ara no apvalka, vienmer saglabajiet ievadTsanas
adatas pozTciju.

+ Uzpildot balonu, nodrosiniet, ka tas pilnTba atrodas arpus Sentrant ierTces.

Ja apvalka tuvuma esosajos audos veicat punkciju, liekat suvi vai veicat iegriezumu, rTkojieties
uzmanTgi, lai nesabojatu ievadTsanas adatu.
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Ja sajutat pretestibu, neievietojiet un neiznemiet i u ar speku. Pirms proceduras
turpinasanas ir janoskaidro pretestibas celonis.

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

+ asins zudums, asinosana vai hematoma;
+ embolizacija (mikro vai makro) ar parejosu vai paliekosu isemiju;

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

6. Piegades informacija

6.1. Sterilitate

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

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

6.3. Uzglabasana

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

7. KiTniska lietosanas informacija

7.1. PrasTbas arstu apmacTbai

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

7.2. lerTces parbaude

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

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

8. Lietosanas pamacTba

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

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

Atveriet 3 kanalu varstu uz malejas pieslegvietas pagarinajuma.

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

5. Aizveriet 3 kanalu varstu uz malejas pieslegvietas pagarinajuma.

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

7. PilnTha ievietojiet dilatatoru ievadkatetra un nostipriniet to, pagriezot dilatatora rokturi pulkstenradTtaja
kustTbas vitiena apmeram par % apgrieziena.

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

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

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

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

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

un tikai pec tam turpiniet proceduru.

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

12. Vienlaikus jot vadltajstTgas noy jumu, izveleto invazTvo ierTci ievadiet ievadTsanas adata
pari vaditajstTgai caur varstu. Ja darbTbas laika paradas pretestTba, noskaidrojiet tas iemeslu un tikai
pec tam turpiniet proceduru.

13. InvazTvas ierTces var mainlt vietam pec nepieciesamTbas.

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

Garantijas atruna

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

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

w

=
°
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speka un visas tiesibas un nosadjumi irjaskaidro un jaisteno ta, it ka garantijas atruna nebutu ietverta
par nederTgu uzskatTta dala vai noteikums.
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Sentrant™

jvedimo prietaiso mova su hidrofiline danga

1. Prietaiso aprasymas

,Sentrant™* jvedimo prietaiso mova (1 pav.) yra vienkartinis hidrofilinis kateteris, naudojamas kaip
lankstus ir hemostatinis konduitas, per kurj jvedami vidiniai kraujagysliy jtaisai ir kuriuo iki minimumo
sumazinamas kraujo praradimas atliekant kraujagysliy proceduras. Sistema sudaryta is 2 daliy: pletiklio
ir jvedimo prietaiso movos, kurioje yra 0,035 colio (0,89 mm) kreipiamoji viela.

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

1 pav.. (vedimo prietaiso mova ,Sentrant®

1. Pletiklis 6. RO zymeklio juosta

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

4. jvedimo prietaiso mova 8. Kilpa iS chirurginio siulo

5. HermetiSkas korpusas su hemostatinio 9. jtempimo mazinimo elementas

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

2. Naudojimo indikacijos

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

3. Kontraindikacijos

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

4. (spejimai ir atsargumo priemones

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

5. Salutiniai poveikiai

5.1. Galimisalutiniai poveikiai

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

alergine reakcija del naudojamy medziagy
kraujo r javil arba

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

6.1. Sterilumas

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

+ Draudziama naudoti ar sterilizuoti pakartotinai.

+ Jei prietaisas yra apgadintas arba yra pazeistas jo sterilizacijos barjero vientisumas, jo
nenaudokite ir susisiekite su ,Medtronic" atstovu, kad issiaiskintumete, kaip prietaiso gr zinti.

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

6.3. Laikymas

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

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

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

7.2. Prietaiso apziQra

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

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

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

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

Atidarykite ant papildomo soninio vamzdelio esantj 3 krypCiy voztuvX.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

neistrauksite is movos.

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

13. Jei butina, intervencinius jtaisus galima sukeisti.

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

Atsisakymas suteikti garantij®

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

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

w

N
=)

i
=
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buty aiskinami ir jgyvendinami taip, lyg siame atsisakyme suteikti garanti]* nebuty negaliojancia
paskelbtos dalies arba s”lygos.
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Sentrant™

Innforingshylse med hydrofilt belegg

1. Beskrivelse av enheten

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

Dilatatoren er rontgentett og har en konisk, boyelig tupp som gjor det lettere a fOre den atraumatisk
gjennom vaskulaturen. Det er en konisk hunn-luerkobling pa den distale enden av dilatatorhandtaket. Den
proksimale enden av dilatatorhandtaket er gjenget, slik at dilatatoren kan festes til hylseforseglingshuset.
InnfOringshylsen bestar av et hydrofilt, spiralforsterket kateter som er festet til et stivt forseglingshus som
inneholder hemostaseventilenheten. En sideportforlengelse med treveisventil er permanent festet til
forseglingshuset. Det er plassert et rontgentett markorband pa hylsens distale tupp. Enheten har ogsa en
suturlokke som brukes til a feste enheten til pasienten, samt strekkavlastning ved sammenkoblingen
mellom kateteret og forseglingshuset for a hindre knekk pa kateteret.

Figur 1. Sentrant-innforingshylse
Dilatator 6. Rontgentett marko rband
Dilatatorhandtak 7. Sideportforlengelse med treveisventil
Konisk tupp 8. Suturlokke
InnfOringshylse 9. Strekkavlastning
Forseglingshus med hemostaseventilenhet
(hylsekobling)
Merk! lllustrasjonen er ikke vist i riktig malestokk.
Denne enheten inneholder ikke naturlig gummilateks. Under produksjonen kan den imidlertid komme i
tilfeldig kontakt med lateks.

2. Indikasjoner for bruk
Sentrant-innfOringshylsen danner en kanal slik at det kan fOres diagnostikkenheter eller endovaskul*re
enheter inn i vaskulaturen samt redusere blodtap i forbindelse med slike innfOringer.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

RS

+ Nar du lager punksjoner, snitt eller suturerer vevet i n*rheten av hylsen, ma du v«re forsiktig
for aunnga skade pa hylsen.
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Sentrant™

Koszulka naczyniowa z powtok” hydrofiln®

1. Opis urz~dzenia

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

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

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

Rycina 1. Koszulka naczyniowa Sentrant

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

8. P?telka do p*yszywania
9. Odci*znik

Koszulka naczyniowa

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

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

2. Wskazania

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

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

4. Ostrzezenia i srodki ostroznosci

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

ostrzezeh oraz ni lie srodkow ostroznosci moze prowadzic do powaznych konsekwencji lub

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

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

naczynia.

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

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

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

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

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

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

oA W e

+ Do wprowadzenia koszulki do ukladu naczyh niezb?dny jest odpowiedni dost?p naczyniowy.
Warunkiem prawidlowego wprowadzenia, a nast?pnie wycofania koszulki, jest dokonanie
starannej oceny wielkosci naczyh, ich charakterystyki anatomicznej, kr?tosci i stanu
chorobowego (w tym obecnosci zwapnieh, plytki miazdzycowej i skrzepliny). Wybor naczynia,
ktorego cechy nie pozwalaj® na prawidlowe wprowadzenie u”*dzenia, moze doprowadziC do
silnego krwawienia, uszkodzenia naczynia lub powaznego urazu u pacjenta, w tym do zgonu.
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ZADNEJ KONTROLI NAD WARUNKAMI, W JAKICH PRODUKT TEN JEST UZYWANY. FIRMA
MEDTRONIC NINIEJSZYM WYtACZA WSZELKIE GWARANCJE W ODNIESIENIU DO PRODUKTU,
ZAROWNO WYRAZNE, JAK | DOROZUMIANE, WtACZAJAC W TO ROWNIEZ JAKIEKOLWIEK
DOROZUMIANE GWARANCJE PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO
OKRESLONEGO CELU. FIRMA MEDTRONIC NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI WOBEC
JAKIEJKOLWIEK OSOBY LUB INNEGO PODMIOTU ZA JAKIEKOLWIEK KOSZTY MEDYCZNE ANI
JAKIEKOLWIEK BEZPOSREDNIE, UBOCZNE LUB WTORNE SZKODY SPOWODOWANE
DOWOLNYM ZASTOSOWANIEM, WADA, AWARIA LUB NIEPRAWIDIOWYM DZIAtANIEM
PRODUKTU, BEZWZGL"DU NATO, CZY ROSZCZENIE Z TYTUtU TAKICH SZKOD ZOSTANIE
WYSUNI"TE NA PODSTAWIE GWARANCJI, UMOWY, ODPOWIEDZIALNOSCI ZA SZKOD"
WYRZADZONA CZYNEM NIEDOZWOLONYM LUB W INNY SPOSOB. NIKOMU NIE PRZYStUGUJE
PRAWO DO ZOBOWIAZANIA FIRMY MEDTRONIC DOWYDANIA OSWIADCZENIA LUB GWARANCJI
W ZWIAZKU Z PRODUKTEM.

Wyzej ol wylrczenia i i ia nie maj® na celu naruszania obowi*zkowych uregulowan
stosownego prawa i nie nalezy ich tak interpretowac. Jesli ktorakolwiek cz”sc lub warunek niniejszego
wyl*czenia odpowiedzialnosci z tytulu gwarancji zostan” uznane przez wlasciwy s"d za speczne z
prawem, niemozliwe do wy ia lub stoj*ce w ikcie z obowi*zuj*cym prawem, fakt ten nie
wplynie na waznosC pozostalych cz”sci wyl*czenia iedzialnosci z tytulu ji, awszelkie
prawa i zobowi*zania b"d” interpretowane i egzekwowane tak, jak gdyby niniejsze wyl*czenie
odpowiedzialnosci z tytulu gwarancji nie zawieralo danej cz”sci lub warunku uznanego za niewazny.

Instrukcja uzytkowania Polski 57

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

printspec:a6

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



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

Durante a inser9ao, manipulagao ou remo9ao de um dispositivo atraves da bainha, mantenha
sempre a posi9ao da bainha.

Ao insuflar um balao, certifique-se de que o balao esta totalmente fora do dispositivo Sentrant.
Ao perfurar, suturar ou efectuar uma incisao no tecido proximo da bainha, tenha cuidado para
evitar danificar a bainha.

Nao tente introduzir nem remover a bainha introdutora caso sinta resistencia. E necessario
determinar a causa da resistencia antes de prosseguir.

Nao tente introduzir simultaneamente varios cateteres ou dispositivos intervencionistas na
bainha.

Avance e remova a bainha (com o dilatador totalmente inserido e bloqueado) somente sob
orienta?ao fluoroscopica.

A anatomia dos doentes individuais e a tecnica do medico poderao exigir variagoes do
procedimento.
5. Eventos adversos

5.1. Possiveis eventos adversos

Os eventos adversos ou a utili da bainha i Sentrant incluem,
entre outros:

resposta alergica aos materiais
perda de sangue, hemorragia ou hematoma

emboliza9ao (micro ou macro) com isquemia transitoria ou permanente
infec?ao

trauma vascular (por exemplo, disseca?ao, ruptura, perfura?ao ou lacera?ao)
morte

6. Apresentagao

6.1. Esterilidade
A bainha i Sentrant e divi Esta e fornecida esteril (feixe de electroes) e
destina-se apenas a uma utiliza9ao unica.

+ Nao reutilize nem tente reesterilizar.

+ Caso o dispositivo esteja danificado ou a integridade da barreira de esteriliza9ao tenha sido
comprometida, nao utilize e contacte um representante da Medtronic para obter informa9oes
sobre devolu?ao.

6.2. Conteudo
+ uma bainha introdutora Sentrant com dilatador
+ umas instrudoes de utiliza9ao

6.3. Armazenamento

Armazene a bainha introdutora Sentrant a temperatura ambiente e em local escuro e seco, para evitar a
exposigao prolongada a luz e a humidade.

7. Informagoes para utilizagao d”nica

7.1. Requisitos de formagao medica
ATENQAO: A bainha introdutora Sentrant so deve ser utilizada por medicos e equipas com formagao ao
nvel de tecnicas intervencionistas vasculares e na utilizagao deste dispositivo.

7.2. Inspecgao do dispositivo

o di itivo e a ifi se existem danos ou defeitos,
antes da utilizagao. Caso a data de validade esteja o di i esteja ifi oua
barreira de esteriliza?ao tenha sido comprometida, nao utilize o dispositivo; contacte um rep

da Medtronic relativamente a devolugao ou a substitui9ao.
7.3. Equipamento adicional recomendado
+ fio-guia de 0,89 mm (0,035 polegadas)
« soro fisiologico heparinizado

8. Instrugoes de utlllzagao

1. Retire ifique-se de que o diametro interno (DI) da bainha e
aprupnado para ] dlame\ro maximo do instrumento ou cateter que pretende introduzir.

2. Assegure-se de que o vaso tem um diametro e tortuosidade adequados para acomodar a bainha
introdutora.

3. Abra avalvula de 3 vias na extensao da porta lateral.

4. Ligue uma seringa com soro fisiologico heparinizado a conexao luer na extensao da porta lateral e
irrigue a bainha (batendo suavemente na bainha introdutora para ajudar a libertaao das bolhas de
ar).

5. Feche avalvula de 3 vias na extensao da porta lateral.

6. Ligue uma seringa com soro fisiologico heparinizado a conexao luer no dilatador e irrigue o dilatador.

7. Introduza totalmente o dilatador na bainha introdutora e fixe-o mediante rotagao da pega do dilatador
no sentido dos ponteiros do relogio cerca de % de volta.

8. Siga praticas cl*nicas aceites para efectuar o acesso ao vaso e a inser9ao do fio-guia.

9. Active o revestimento hidro”lico, molhando a superficie exterior da bainha com soro fisiologico
heparinizado.

Nota: Para melhores resultados, certifique-se de que o dispositivo permanece molhado durante a
colocagao.

10. Sob orientagao fluoroscopica, faga avan9ar a bainha e o dilatador como uma unidade sobre o fio-guia
ate a localizagao desejada. Interrompa o avan9o caso encontre resistencia e investigue a causa da
resistencia antes de prosseguir.

11. Segure firmemente na bainha e mantenha a posi?ao do fio-guia, enquanto desbloqueia e remove o
dilatador da bainha ate este ser totalmente retirado da bainha e do fio-guia.

12. Mantendo a posi9ao do fio-guia, fa9a avan9ar o dispositivo intervencionista seleccionado sobre o
fio-guia, atraves da valvula, para o interior da bainha. Interrompa o avan?o caso encontre resistencia
e investigue a causa da resistencia antes de prosseguir.

13. Os dispositivos intervencionistas podem ser alternados consoante necessario.

14. Ao remover a bainha, adopte precau9oes para evitar hemorragias, danos vasculares ou outras lesoes
graves. O avan9o do dilatador para o interior da bainha, antes de remover a bainha, podera ajudar a
sua remo9ao da vasculatura.

RenUncia de garantia

EMBORA A BAINHA INTRODUTORA SENTRANT TENHA SIDO FABRICADA EM CONDIQOES
CUIDADOSAMENTE CONTROLADAS, A MEDTRONIC, INC., A MEDTRONIC VASCULAR, INC. EAS
SUAS RESPECTIVAS AFILIADAS (COLECTIVAMENTE, "MEDTRONIC") NAO TEM CONTROLO
SOBRE AS CONDIQOES EM QUE ESTE PRODUTO E UTILIZADO. POR CONSEGUINTE, A
MEDTRONIC RENUNCIA A QUAISQUER GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS, EM RELAQAO
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AO PRODUTO, INCLUINDO, MAS NAO EXCLUSIVAMENTE, QUAISQUER GARANTIAS IMPLICITAS
DE COMERCIALIZAQAO OU DE ADEQUAQAO a UM FIM ESPECIFICO. a MEDTRONIC nAo SERA
RESPONSAVEL, PERANTE NENHUMA PESSOA OU ENTIDADE, POR QUAISQUER DESPESAS
MEDICAS OU POR QUAISQUER DANOS DIRECTOS, ACIDENTAIS OU INDIRECTOS CAUSADOS
POR QUALQUER TIPO DE UTILIZAQAO, DEFEITO, FALHA OU MAU FUNCIONAMENTO DO
PRODUTO, QUER A RECLAMAQAO RELATIVA A TAIS DANOS TENHA POR BASE A GARANTIA, O
CONTRATO, DANOS OU OUTROS. NENHUMA PESSOA POSSUI AUTORIDADE PARA OBRIGAR A
MEDTRONIC A QUALQUER TIPO DE REPRESENTAQAO OU GARANTIA RELATIVAS AO PRODUTO.
As exclusoes e limi acima i nao se i a infringir estipulagées obrigatorias da lei
aplicavel e nao devem ser interpretadas como tal. Se alguma parte ou termo desta renuncia de garantia
for considerado ilegal, nao executavel ou em conflito com a lei aplicavel por parte de um tribunal da
jurisdigao competente, a validade das restantes partes desta renuncia de garantia nao devera ser
afectada e todos os direitos e obrigagoes devem ser interpretados e executados como se esta renuncia
de garantia nao contivesse a parte ou termo particular considerado invalido.
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Sentrant™

Teaca de introducere cu strat hidrofil

1. Descrierea dispozitivului

Teaca de introducere Sentrant™ (figura 1) este un cateter hidrofil de unica folosinta, care Tndepline?te
rolul unui tub flexibil 8 hemostatic pentru inserarea dispozitivelor endovasculare 8i pentru a reduce la
minimum pierderile de sange asociate procedurilor vasculare. Sistemul este alcatuit din 2 componente:
un dilatator ?i o teaca de introducere, care includ un fir de ghidare de 0,035 in (0,89 mm).

Dilatatorul este radioopac §i are un varf conic flexibil, care faciliteaza urmarirea atraumatica prin
vascularizatie. La capatul distal al capatului de prindere al dilatatorului, se afla un ajustaj conic cu conector-
mama Luer. Capatul proximal al sistemului de prindere al dilatatorului este filetat pentru a permite fixarea
dilatatorului Th laca8ul de etan8are a tecii.

Teaca de introducere este alcatuita dintr-un cateter hidrofil, cu bobina, conectat la un laca§ de etanSare
rigid, care contine valva hemostatica. O extensie laterala cu valva cu 3 cai este conectata Th permanenta
lalacaful de etan8are. La capatul distal al tecii se afla o banda marcatoare radioopaca. De asemenea,
dispozitivul are o bucla de sutura pentru atafarea de corpul pacientului fi un sistem de detensionare pentru
a preveni rasucirea cateterului acolo unde se atafeaza de lacaful de etanfare.

Figura 1. Teaca de introducere Sentrant

1. Dilatator 6. Banda marcatoare radioopaca

2. Sistem de prindere al dilatatorului 7. Extensie laterala cu valva cu 3 cai
3. Varf conic 8. Bucla pentru suturi

4. Teaca de introducere 9. Sistem de detensionare

5. Lacaf de etanfare cuvalva hemostatica

(capacul tecii)
Nota: Reprezentarea grafica nu respecta scara reala.
Acest dispozitiv nu contine cauciuc natural sub forma de latex; cu toate acestea, Thtimpul procesului de
productie, acesta poate intra accidental Th contact cu latexul.

2. Instructiuni de utilizare

Teaca de introducere Sentrant este creata pentru a Tndeplini rolul de tub pentru inserarea dispozitivelor
endovasculare sau de diagnosticare Thvascularizatie fi pentru a reduce la minimum pierderile de sange
asociate acestor proceduri.

3. Contraindicatii

Nu exista contraindicatii cunoscute pentru acest dispozitiv. Acesta nu este destinat altui tip de utilizare
decat celui indicat mai sus.

4. Avertismente $i precautii
ATENJIE: Cititi cu atentie toate instructiunile. Ner tuturor il ilor, avertismentelor fi
masurilor de precautie poate avea consecinte grave sau poate cauza ranirea pacientului.

+ Nu modificati acest dispozitiv. Modificarile pot afecta functionarea dispozitivului.

+ Nu taiati fi nu Tntepati cateterul. Astfel de actiuni pot duce la pierderi majore de sange fi la
afectiuni ale vaselor sanguine.

+ Nu utilizati dupa data expirarii indicata pe eticheta.
« Dispozitivul este destinat exclusiv utilizarii pentru un singur pacient. Nu refolositi, nu
reconditionati fi nu resterilizati produsul. Refolosirea, reconditionarea sau resterilizarea poate

compromite integritatea structurala a dispozitivului sau crea un risc de contaminare a
dispozitivului care ar putea cauza vatamarea, Tmbolnavirea sau decesul pacientului.

Dupa utilizare, scoateti din uz dispozitivul Th conformitate cu politicile spitalului, administrative

sau guvernamentale.

+ Cateterul este compatibil cu un fir de ghidare de 0,035 in (0,89 mm).

+ Inainte de utilizare, verificati ibi I iunilor dintre teaca, di itiv, cateter fi
accesorii. Diametrul fi lungimea maxime ale instrumentului sau cateterului care urmeaza a fi
introdus trebuie sa fie stabilite astfel Tncat sa asigure posibilitatea de trecere a acestuia prin teaca.
Nota: Lungimea functionala a tecii nu include fi functia de detensionare a cateterului.

« In cazul tesuturilor cicatrizate, poate fi necesara dilatarea prealabila.

Accesul adecvat la vasele sanguine este necesar pentru introducerea tecii Tn vascularizatie.
Evaluarea corecta a dimensiunii vaselor sanguine, a structurii anatomice, a sinuozitatilor fi a
stadiului bolii (inclusiv calcifiere, placa fi trombusuri) este necesara pentru a asigura introducerea
tecii fi retragerea ulterioara. Daca vasul sanguin nu este adecvat pentru acces, pot aparea
hemoragii majore, ruperi ale vaselor sanguine sau raniri grave pentru pacient, inclusiv decesul.
Daca vasul sanguin este mai mic decat diametrul exterior al tecii de introducere, pot aparea
hemoragii majore, ruperi ale vaselor sanguine sau raniri grave pentru pacient, inclusiv decesul.
+ Atunci cand introduceti, manipulati sau retrageti dispozitivul prin teaca, mentineti Th permanenta
pozitia tecii.
+ Atunci cand umflati un balon, asigurati-va ca balonul se afla complet Th afara dispozitivului
Sentrant.
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Atunci cand facet! o punctie, o sutura sau o incizie pe un tesut din apropierea tecii, procedati cu
atentie pentru a evita deteriorarea tecii.

Nu Tneercati sa introduceti sau sa retrageti teaca de introducere daca Tntampinati rezistenta.
Cauza rezistentei trebuie stabilita Tnainte de a continua.

Nu Tncercati sa introduceti simultan Thteaca mai multe catetere sau dispozitive pentru interventie.
Impingeti § retrageti teaca (dupa ce dilatatorul este complet introdus & blocat Tn pozitie) numai
sub fluoroscopie.

Structura anatomica a pacientilor individuali & tehnica utilizata de medic pot necesita variatii ale
procedurii.

5. Evenimente adverse

5.1. Evenimente adverse potentiale
Evenimentele adverse sau complicatiile asociate cu utilizarea tecii de introducere Sentrant includ, darfara
a se limita la:

« reactie alergica la materiale;

+ pierdere de sange, hemoragie sau formare de hematoame;

+ embolie (microembolie sau macroembolie) cu ischemie tranzitorie sau permanenta;

« infectie;

« traume vasculare (de exemplu, disectie, rupere, perforare sau sfa?iere);

+ deces.

6. Mod de livrare

6.1. Mediu steril
Teaca de introducere Sentrant este ambalata individual. Aceasta este furnizata sterila (raza de electron),
fiind de unica folosinta.

* A nu se refolosi sau a nu se Tncerca resterilizarea.

+ Daca dispozitivul este deteriorat sau integritatea barierei sterile a fost compromisa, nu utilizati
produsul ?i contactati reprezentantul dvs. Medtronic pentru informatii privind returnarea.

6.2. Continut
+ oteaca de introducere Sentrant cu dilatator

+ un document denumit Instructiuni de utilizare

6.3. Depozitarea

Depozitati teaca de introducere Sentrant latemperatura camerei, Tntr-un loc Tntunecat % uscat, pentru a
evita expunerea prelungita la lumina § umezeala.

7. Informatii de uz medical

7.1. Cerinte privind instruirea medicilor

ATENJIE: Teaca de introducere Sentrant trebuie utilizata numai de catre medici & echipe medicale cu
pregatire Thtehnicile de interventie vasculara § Th utilizarea acestui dispozitiv.

7.2. Inspectarea dispozitivului

Inainte de utilizare, inspectati cu atentie dispozitivul §i ambalajul pentru a constata eventualele daune sau
defecte. Daca s-a depafit data de expirare, dispozitivul este deteriorat sau bariera sterila a fost
compromisa, nu utilizati dispozitivul fi contactati un reprezentant Medtronic pentru informatii despre
returnarea sau Tnlocuirea dispozitivului.

7.3. Echipamente suplimentare recomandate
« fir de ghidare de 0,035 in (0,89 mm)
+ solutie salina heparinizata

8. Instructiuni de utilizare

1. Scoateti dispozitivul din ambalaj fi asigurati-va ca diametrul interior (ID) al tecii este adecvat pentru
diametrul maxim al instrumentului sau al cateterului care urmeaza sa fie introdus.

2. Verificati daca vasul sanguin are diametrul adecvat fi prezinta sinuozitatile necesare pentru a permite
plasarea tecii de introducere.

3. Deschideti valva cu 3 cai de pe extensia laterala.

4. Conectati 0 seringa cu solutie salina heparinizata la ajustajul cu conector Luer de pe extensia laterala
fi clatiti teaca (lovind ufor teaca de introducere pentru a contribui la eliminarea bulelor de aer).

5. Inchideti valva cu 3 cai de pe extensia laterala.

6. Conectati o seringa cu solutie salina heparinizata la ajustajul cu conector Luer de pe dilatator fi clatiti
dilatatorul.

7. Introduceti complet dilatatorul Thteaca de introducere fi fixati-lI prin rotirea sistemului de prindere a
dilatatorului Th sensul acelor de ceasornic, cu aproximativ %tura.

8. R i practicile i pentru accesul la vasele sanguine fi introducerea firului de
ghidare.

9. Activati Tnveliful hidrofilic prin umezirea suprafetei exterioare a tecii cu solutie salina heparinizata.
Nota: Pentru rezultate optime, asigurati-va ca dispozitivul ramane umed Th timpul plasarii.

10. Impingeti teaca cu dilatatorul ca Tntreg peste firul de ghidare, sub fluoroscopie, Thlocatia dorita.
Intrerupeti Tmpingerea daca Tntampinati rezistenta fi investigati cauza rezistentei Tnainte de a continua.

11. Mentineti teaca Tn pozitie fixa fi nu schimbati pozitia firului de ghidare Thtimp ce deblocati fi retrageti
dilatatorul din teaca pana cand Tntreg dilatatorul este scos din teaca fi din firul de ghidare.

12. Mentinand pozitia firului de ghidare, Tmpingeti dispozitivul de interventie selectat peste firul de ghidare,
prin valva, Thteaca. Intrerupeti Tmpingerea daca Tntampinati rezistenta fi investigati cauza rezistentei
Tnainte de a continua.

13. Puteti schimba dispozitivele de interventie Tntre ele, daca este cazul.

14. Dupa Tndepartarea tecii, trebuie sa luati masuri pentru a evita hemoragia, ruperea vaselor de sange
sau alte rani grave. Impingerea dilatatorului Thteaca Tnainte de retragerea tecii poate contribui la
retragerea din vascularizatie.

Declaratie de limitare a garantiei
CU TOATE CA TEACA DE INTRODUCERE SENTRANT A FOST FABRICATA IN CONDIJN
CONTROLATE CU ATENJIE, MEDTRONIC, INC., MEDTRONIC VASCULAR, INC. §! FILIALELE
CORESPUNZATOARE (NUMITE COLECTIV ,MEDTRONIC") NU AU NICIUN CONTROL ASUPRA
CONDWIILOR In care ACEST PRODUS este UTILIZAT. prin URMARE, MEDTRONIC IimiteazA
TOATE GARANUJIILE, ATAT EXPLICITE, CAT §I IMPLICITE, PRIVITOARE LA PRODUS, INCLUSIV,
InsA fArAa se limita la ORICE GARANJIE implicitA de vandabilitate sau de adecvare
PENTRU UN ANUMIT SCOP. MEDTRONIC NU VA FI RESPONSABIL FAJA DE NICIO PERSOANA
SAU ENTITATE PENTRU NICIUN FEL DE CHELTUIELI MEDICALE SAU DAUNE DIRECTE,
INCIDENTALE SAU DE CONSECINJA CAUZATE DE UTILIZAREA, DEFECTAREA,
NEFUNCJIONAREA sau FUNCJIONAREA DEFECTUOASAa acestui PRODUS INDIFERENT
dacA pretenjiile de despAgubire se bazeazA pe garanjii,pe contr
PREJUDICII SAU PE ORICE ALTCEVA. NICIO PERSOANA NU ARE AUTORITATEA SA IMPLICE
MEDTRONIC In NICIO DECLARAJIE sau GARANJIE cu PRIVIRE 1a ACEST PRODUS.
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Excluderile 8llimitarile stipulate mai sus nu au inten”ia 8i nu trebuie interpretate a contraveni prevederilor
obligatorii ale legisla®iei aplicabile. Daca orice parte sau termen al acestei declara®ii de limitare a garan®iei
este considerata de orice curte sau jurisdic’ie competenta a fi ilegala sau Th conflict cu legisla®ia aplicabila,
validitatea restului declara®iei de limitare a garan®iei nu va fi afectata § toate drepturile §i obliga®iile vor fi
interpretate i respectate ca §i cum aceasta declara®ie de limitare a garan®iei nu ar confine partea sau

termenul considerat(a) invalid(a).
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Sentrant™

MHTpoabtocep ¢ rmapouibHbIM NOKPLITUEM

1. OnwucaHwve ycTpoiicTBa

WHTpoablocep Sentrant™ (puc. 1) npeacTaBnsieT co6oil 04HOPA30BbIN MAPOUNLHLIA KaTeTep, KOTopbIA
o6ecneunsaeT rMBKWIA U reMocTaTUYECKWIA kKaHan ANS BBEAEHWA 3HA0BACKYNAPHLIX YCTPOACTB W ANs
MUHUMKU3ALUN NOTEPU KPOBU, CBSI3aHHOI C npoueaypamun Ha cocypgax. Cuctema cocTouT u3s

2 KOMNOHEHTOB: AunaTtaTopa 1 UHTPOAbLIOCEPA, COBMECTUMOrO C HanpPaBNSIOWUM NPOBOAHUKOM
AnameTpom 0,89 mm (0,035 aroiiMoB).

[lunatatop ABNSETCSH PEHTTEHOKOHTPACTHLIM W UMEeeT rMBKUI KOHYCOBU/HBIN HAKOHEUHUK, KOTOPBI
obneryaeT arpaBMaTYeCcKoe NPoBEAEHNEe Yepes COCYANCTYI0 CeTb. Ha ANCTaNbHOM KOHLE pyukun
Avnartatopa yCTaHOB/MEH OXBaTbIBAIOLIMIA KOHUUYECKNIA (hUTUHT Jlto3pa. MpoKCUManbHbIi KOHeL, pyukn
Auvnartatopa cHabXeH pe3b6oii, YT NO3BO/MSET 3aKPenuUTb AMNaTaTop B KOpnyce ynnoTHEHUs
MHTpOABIOCEPA.

VIHTPOALIOCED COCTOUT U3 MAPO(UNILHOMO 0 cnup: KateTepa, 0CSst K KECTKOMY
KOpMycy YN/IOTHEHUS, B KOTOPOM COZIEPXMUTCA reMocTaTuUeckuii knanaH. Y nmHutens 60koBoro nopta ¢
TPEXXOA0BBIM KNANaHoM NOCTOSHHO 3aKPEN/ieH Ha Kopryce yM/IOTHEHHs. Ha AVCTanbHOM KOHLe
VHTPO/bIOCEPA PACMONIOKEHA PEHTTEHOKOHTPACTHas MapkMpoBOUHasi nosocka. BycTpoiicTee
npeZlycMOTpeHa Takxe LOBHAA NeTNsA AN KPenneHus ero K nauueHTy u pasrpysouHas mydra ana
npe/ioTBpALLEHNs NEPEKPYUMBAHIS KaTeTepa B MECTE ero MO/ACOeAMHEHNUS K KOPMYCY YN/IOTHEHMS.

PucyHok 1. UHTpoablocep Sentrant

1. [unatartop 6. PeHTreHOKOHTpacTHas MapkupoBOYHas

2. Pyuka gunatatopa nonocka

3. KOHYCOBMAHbIN HaKOHEUHMK 7. YAnMHUTeN: GOKOBOrO NopTa ¢
TPexXxoAoBbIM KnanaHom

4. WHTpoablocep
WosHas netns

5. KOpnyc yn/ioTHeHusi C reMoCTaTuyeckum

KnanaHom (BTyNKa MHTPOAblocepa) . Pasrpysounas mMygra

MpumeyaHue: PUCYHOK He OTpaxaeT peanbHoOro mMaclitaba.
YCTPOIiCTBO HE COAEPXMT HATYPasIbHOTO KayuykoBOTO flaTekca, OAHaKo B NPOLECce NPOM3BOACTBA OHO
MOF/10 CAlyyaliHo KOHTaMpPOBAaTb C NaTEKCOM.

2. MNokazaHnA K MPUMEHEHUIO

WHTpoablocep Sentrant npeaHasHadyeH Ans obecneyeHns kaHana Ans BBEAEHUA ANarHoCTUYEeCKUX uan
3H/J0BACKYNAPHBIX YCTPOICTB B COCYANCTYIO CETb W NS MUHMMU3ALIMM NOTEPU KPOBY, CBA3AHHON C
HDAOGHBIMM BMelwatenbcTeamu.

3. MpoTuBoOnNokasaHus
YCTPUHCTBG He umeeT U3BeCTHbIX npomsonokasaw% OHO A0/MKHO NCNO/B30BATLCA TONMBKO MO
HasHayeHuto.

4. TpepocTepexeHns N Mepbl NPefoCTOPOXHOCTH
BHUMAHWE! BHUMaTenbHO NpouTUTE BCE UHCTPYKLUMW. HECOGN0AeHUe HCTPYKLWIA, NpeoCTepexeHuii
“ Mep NpeAoCTOPOXHOCTA MOXET NPUBECTU K CePbe3HbIM NOCNEACTBUAM WU HAHECEHWUID TpaBMbl
nauyuenTy.
. TCS BHOCUTDL B 3TO YCTPOWCTBO. VI3MEHeHns MoryT oTpuuaTensbHoO
ckasaTbCsl Ha (PYHKLMOHNPOBAHWM YCTpOACTBA.
* He paspesaiite n He npokanbiBaiite kaTeTep. 3T0O MOXET NPUBECTW K 3HAYUTENbLHOI noTepe
KPOBM 1 TpaBMe cocypa.
. He mcnonbsyiwe usgenve nocne UCTeYeHsa ykasaHHOro Ha 3TUKeTKe Cpoka rogHoOCTH.

JlaHHOe yCTPONCTBO paccymMTaHo Ha UCNoNb30BaHMe TO/ILKO Y OAHOrO NauneHTa. 3anpeljaeTcs
MOBTOPHO UCMO/MbL30BATh, 0GPaGaTLIBaTL MM CTEPUNN3OBATL JAHHOE M3jenue. MOBTOpHbIe
vcnonb3osaxue, o6pa6oTka un CTepUAM3aLMa MOTYT HapyLWWUTb CTPYKTYPHYIO LeNI0CTHOCTL
yCTPOWCTBA UM CO3/aTh PUCK €r0 3arpPA3HEHUsA, YTO MOXET NPUBECTU K TpaBme, 3a60/1eBaHMI0
WNu CMepTU nauueHTa.
+ [locne UCNONb30BAHUA YTUNU3NPYIATE U3AeNne B COOTBETCTBAMU C GONbHUYHBIMU U
AAMWHUCTPATUBHBIMKU Npasunamn nnum Aeﬁcwy»oumm 3aKkoHoAATENbCTBOM.
+ KarteTep COBMECTUM TO/IbKO C HaNpPaBNsIOLWWUM NPOBOAHWUKOM AnameTpom 0,89 Mm
(0,035 gioiima).
+  Tepe/ ncnonb3oBaHuem y6eauTecs B COBMECTUMOCTM pasMepoB MHTPOALIOCEPa, YCTPOCTBA,
KaTeTepa u KOMMOHEHTOB NpUHajNexHocTeil. CneayeT onpefennTe MakcuManbHblidi AuameTp
W ANNHY WHCTPYMEHTa UK kaTeTepa, nog, it , 4T06bI O Tb UX
4yepes UHT p.
Mpumeyanmne: Paboyas AnnHa UHTPOAbLIOCEPA He BKIKOYAET Hanmune tyHKLMM pasrpy3ouHoi
My Tl Ha KaTeTepe.
«  Tlpu Hannuun py6LIOBOIE TKAHM MOXET NOTPeGOBATLCA NPeABapUTENbHOE PacLLMpeHie.

+ [ins BBEAEHNA UHTPOABIOCEPA B COCYANCTYIO CETb HEO6XOAUM A0CTATOUHBIA AOCTYN K COCYAy.
YTO6bI 06eCneunTh YCrelHoe BBEAEHUE U NOCNEAYIOULIEe U3BNEYEHIE MHTPOALIOCEP],
TpebyeTcs TwjatenbHas oleHka pasmepoB COCyAa, ero aHaTOMWYEecKnx 0CoGeHHocTel,
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KPUBM3HBI, & TaKKe COCTOSHMA (BKntouast Hanuune Gnswek,
TPOMGOB). EC/M COCYA HENPUTOAEH ANA BBEAEHNS, PE3yNbTATOM MOXET CTaTb CHbHOE
KpoBOTEUeHve, cocyaa wm ¢ TpaBMa nauneHTa, B ToM uncne co
CcMepTenbHbIM UcXoAoM. Ec/n pasmep cocyaa MeHblie BHELIHEro AuameTpa HTpojblocepa,
pesynbTaTOM MOXET CTaTb CUMbHOE KPOBOTEUEHNe, T cocyaa um c
TpaBMa nauueHTa, B TOM YiC/e CO CMEPTE/bHBIM UCXOA0M.

+ Bcerpgano” Te Hen; n VHTPO, npu n

YCTPOWACTBA U NPU MAHWMY/IMPOBAHMA UM,

« Tpn pasaysanuu 6annoHa y6e4uTech, 4T0 OH NONHOCTLIO BbIWEN W3 ycTpoiicTea Sentrant.

* MMpu np ' nwm TkaHn B61M3N MHTpoAblocepa byabTe
OCTOPOXHbI, 4TOGbI HE NOBPEATH €ro.

. He nbiTaiitecs BBOAUTH WK U3BNEKATb MHTPOALIOCEP, ECNN OllyUaeTCs CONPoTUBAEHNE.
Mpesxae Yem NPoAo/IKaTh, HEOBXOANMO YCTAHOBUTL MPUUNHY CONPOTUBACHMS.

* He nbiTaiiTech 0JHOBPEMEHHO BCTABNATL B MHTPOALIOCEP HECKO/IbKO KATETEpPOB UM
MHTEPBEHLMOHHbIX YCTPONCTB.

+ [popsuraiite 1 n3BnekaiiTe MHTPOAbLIOCED (C NONHOCTLI0 BCTABMEHHBIM U 3aPUKCMPOBAHHbLIM
ANNaTaTopom) TONbKO NOJ PEHTIEHOCKONNYECKUM KOHTPONEM.

- flbHbIE aHATO! W NauueHTa 1 NpUMEHsemMasi Bpayom MeToavka
MOryT noTpe6oBaTh N3MEHEHUS NPOLEAYPbI.

5. HexenarenbHble AB/IEHUA
5.1. BO3MOXHbl€ HexenaTenbHble ABNEHUA

HexenatenbHble ABNIEHUA N OCIOKHEHIS, CBA3aHHbIE C CMO/b30BaHNEM MHTPOAbIocepa Sentrant,
BK/IOYAKOT (CNUCOK HE NOMOH):

* annepruyeckylo peakuuio Ha marepuansl

*  KPOBOMOTEPIO, KPOBOTEUEHUE, FEMATOMbI

+ 3mGonusaumio (MUKPO M Makpo) C TPAH3UTOPHO MNK CTOIKOI Miemueit

*  WHeKynio

+  TpaBMbl COCY/A0B (Hanpumep, pacceyenue, IO, NONHbIE U paspbiBbl)

*  CMepTenbHbIii ucxos

6. Cnoco6 nocTtasku

6.1. CTepunbHOCTbL

ViHTpogpiocep Sentrant noctaensetca B wH,qmam,qyaanom ynakoske. OH NOCTaBNSAETCA B CTEPUILHOM
BUAE (3NEKTPOHHO-Ny cTepu TONbKO ANA 0 MCMO/b30BAHMA.

* He ucnone3yiite 1 He cTepunu3yiite U3aenne NOBTOPHO.

+ Ecnn ycTpoicTBO NOBPEXAEHO WU LIENOCTHOCTL CTEPU. i ynakoBkn Hapy , HE
ucnonb3yitte nsaenve n obpatutecs B NpescTaBUTeNLCTBO Kopriopauun Medtronic 3a
nHchopmaLmeit no ero Bo3spary.

6.2. Coagepxumoe
«  OfuH UHTpOABIOCED Sentrant ¢ AUnaraTopom

*  OpvH 3K3EMNNAP MHCTPYKUMN NO SKCNyaTauum

6.3. XpaHeHune

XpaHuTe MHTpoAblocep Sentrant Npu KOMHATHO TeMnepaType B TEMHOM CyXOM MecTe BO W3GexaHue
ANUTENbHOTO BDIAEﬁCTEMﬂ cBeTa n Bnaru.

7. WHdhopmaums no KAMHUYECKOMY UCMO/b30BaHWIo

7.1. Tpe6oBaHus K NOATOTOBKE Bpauei

BHUMAHWE! MHTpoablocep Sentrant 4O/MKEH UCNONb30BATLCA TONBKO Bpa4Yamn 1 NepcoHanoMm,
06YUEeHHbBIMU TEXHUKE COCYAMCTOrO BMeWaTeNbCTBa v MPUMEHEHNIO JAHHOTO YCTpolicTBa.

7.2. OcmoTp ycTpoiicTBa

Mepepa UCNONL30BAHUEM BHUMATENILHO OCMOTPUTE YCTPOICTBO U yNakoBKy W y6eauTech B OTCYTCTBUN
nospexaeHuii nnu gecde”os. ECin CPOK FOAHOCTN UCTEK, YCTPOIICTBO NOBPEXAEHO MM LENOCTHOCTL
CTepUNbHOI yNakoBKM HapylieHa, He UCNONb3yiiTe yCTPoiicTBO M 06paTnTech B NpeacTaBnTeIbeTeo
kopnopauuu Medtronic 3a nHchopmauueil o ero Bo3BpaTe WK 3ameHe.

7.3. PekomeHfjyemoe fonNoNHUTENbHOe oGopyaoBaHue
* HanpasnswWmii NpoBoAHuK Anametpom 0,89 mm (0,035 aroiima)

*  renapuwHU3NPOBaHHbIN n3NoNornyecknii pactTeop

8 MHCTpYKUMsA No akcnayaTaumm
W3BneknuTe ycTpoicTBO U3 yNakoBkn v yGeauTech, YTO BHYTPEHHWIA AnameTp UHTpoAblocepa
NOAXOANT ANSi MAaKCUMAaNbHOro AnameTpa WHCTPYMEHTa Un katetepa, koTopble GyAyT BBOAUTLCA.

2. Y6epuTeck, 4TO COCY/L COOTBETCTBYET N0 ANamMeTpy W KPMBU3HE MCMOMb3YEMOMY UHTPOAbIOCEPY.

OTKpoliTe TPEXXOA0BOIH KNanaH Ha yAnnHUTeNe 6oKoBOro nopta.

4. ToAcoefvHUTE WNPUL, C renapuHU3MpoBaHHbLIM (HM3UONOTMYECKUM PacTBOPOM K (hUTUHrY Jlloapa Ha
yAnMHUTENe 60KOBOrO MopTa W NPOMOIiTe MHTPOAbIOCEp (MOCTYKMBasi MO MHTPOABLIOCEPY, YTOGLI
CNocoGCTBOBATL YAANEHMIO BO3AYLIHBIX NY3bIPLKOB).

5. 3akpoiiTe TPeXxoA0BOi KnanaH Ha yanMHuTene 60KOBOro nopra.

6. [lMoacoeanHUTe WNPWUL, C renapMHU3MPOBaHHbIM (HM3NONOMMYECKUM PAcCTBOPOM K (hUTUHTY JTioapa Ha
Aunatatope v npomoiiTe gunaratop.

7. TONHOCTLIO BABUHLTE AUNaTaTOp B UHTPOABLIOCEP U 3aKpenuTe ero, NOBEPHYB pyuky AunaraTtopa no
4acoBoii cTpenke nNpu6aM3NTENLHO Ha % o6opoTa.

8. Cnepyiite NpuHATOI KAWHWYECKOH Npa”nke npu AOCTyne K COCyAy U BBEAEHUM HanpassioLLero
nNpoBOAHMKA.

9. AKTMBUpYiiTe rMapoUILHOE MOKPLITUE, CMOYNB Th UHT]
renapuH13NpoBaHHbIM (PU3NONOTUYECKUM PACTBOPOM.

pe3ynbTaToB CneauTe 3a Tem, YToGbl Npu ycTaHoBKE

w

MNp : Ansa y y
YCTPOCTBO OCTABaNOCh CMOYEHHbIM.

10. MpogguraiiTe MHTPOAbIOCEP C AMNATATOPOM NO HaNpaB/sALLEMY NPOBOAHNKY KakK efjuHoe Lenoe fo
HYXHOrO noA peHTr KOHTposiem. MpekpaTuTe NPOABIXEHNE, eCn
olyujaeTcs CoNnpoTUBNEHNE, U ONpeaenuTe ero NpUUnHY, Npexae Yem nNpoaoNXaThb.

11. YpepxuBaiiTe MHTPOALIOCEP HENOABWKHO U He U3MEHAITE NONOXEHNSA HanpaBNAoLLEro

pa [AMNaTaTop U3 MHTPOABIOCEPA A0 MOJHOTO yAANEHN!SA
AunartaTtopa U3 MHTPoAblocepa U NPOBOAHUKA.

12. CoxpaHsif Hen3MeHHbIM NONOXKeHWe NPOBOAHMKA, NPoABUraiiTe BbiGpaHHOE MHTEPBEHLMOHHOE
YCTPOIICTBO NO HanpasnstoweMy NPOBOAHWKY Yepes Knana u B MHTpoabiocep. MpekpaTute
NPOABIKEHNE, €CIN OLYLASTCA CONPOTUBNEHIE, 1 ONPeAeNATE ero NPUUMHY, NPexae yem
npoaonxare.

13. VIHTepBeHUMOHHbIE YCTPOICTBA MOTYT 6biTh 3aMEHeHbl N0 Mepe HeoB6XoANMOCTH.

WHCTpyKumMa no akcnnyaTayum Ha pycckom A3blke 65
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14. TMocne u3BneYeHUs WHTPOAbIOCEPA HEOBXOAUMO NPUHATL MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTH NO
NpeAoTBPAL{EHMI0 KPOBOTEUEHS, NOBPEX/EHNS COCY/0B 1 MHbIX CEPbE3HbIX TPaBM. MpoasuKeHe
Aunatatopa B UHCTPOABIOCEP NEpe/ N3BNIEUEHUEM MHTPOALIOCEPA MOXET CMOCO6CTBOBATh ero
YAANEHWIO U3 COCYANCTOl ceTh.

OTKa3 oT rapaHTum
XOTA NWHTPOABIOCEP SENTRANT U3FOTOB/IEH B TWATE/IbHO KOHTPOJ/IMPYEMBbIX
YCNOBUAX, KOPMOPALIMA MEDTRONIC, INC., MEDTRONIC VASCULAR, INC. V1 UX
COOTBETCTBYIOWWE AOYEPHUE NPEANPUATUA (B COBOKYMNHOCTM — MEDTRONIC) HE
KOHTPONIMPYIOT YCNIOBUS, B KOTOPbIX UCMO/Ib3YETCH JAHHbIV NMPO/YB. B 3TOWN CBA3N
KOPMOPALIMSA MEDTRONIC OTKA3BLIBAETCH OT BCEX FAPAHTUMHbLIX OBA3ATENBLCTB, KAK
NPAMO BbIPAXXEHHbIX, TAK N MOAPA3YMEBAEMbIX, MO OTHOWEHWIO KAAHHOMY
NPOAYKTY, BKNOYASA (HO HE OFTPAHUYUBASACH UMW) IKOBbLIE MOAPA3YMEBAEMbIE
FAPAHTUW TOBAPHOW NMPUrOAHOCTW WK COOTBETCTBUA KAKOW-TMBO OMPEAENEHHOM
LIENN. KOPMOPALMA MEDTRONIC HE HECET OTBETCTBEHHOCTU NEPE/ /IFOBLIM
PUINYECKUM U FOPUAMYECKUM TNLIOM 3A PACXOAbl HA MELVLIMHCKOE
OBCNY>KVUBAHVE WM 3A NIOBBIE NMPAMBIE, CNIYUYANHBIE WM ONOCPELOBAHHBIE YBEbITKU,
BO3HUKIME B PE3Y/IbTATE /IIOBOIO UCMO/Ib3OBAHNA, AE®PEKTA, HENCNPABHOCTU WA
CBOS B PABOTE AAHHOIO NPOAYKTA, BHE 3ABUCMMOCTW OT TOrO, OCHOBAHO /I
3AAB/IEHNE O TAKNX YBbITKAX HA TAPAHTUW, KOHTPAKTE, MPAXAAHCKNX
NPABOHAPYLWEHNAX NN APYTUX OBCTOATE/NLCTBAX. HA O4HO IMLO HE UMEET
NOHOMOUWIA CBA3BIBATL KOPMOPALMIO MEDTRONIC KAKUMU-INBO 3ASBNEHUAMUN WAL
FAPAHTUAMW B OTHOLWEHWN JAHHOTO MPOAYBA.
Bl norp; HE A0/KHbI NOHUMATBLCS UM UCTO/IKOBLIBATLCA Takum
06pa3om, 4TO6bI NPOTUBOPEUUTHL 0653aTEeNbHLIM NOMOXEHUAM AeCTBYIOWEro 3akoHoaaTenbeTBa. Ecnn
Kakas-nnbo 4acTb UM YyCNOBUE JAHHOTO OTKas3a OT rapaHTUM NPU3HAEeTCs CYAOM KOMNETEHTHOW

He puaL i cunbl MM NPOTUBOPEYaLL UM KakuM-M60
NPUMEHNMbIM NPaBOBbIM HOpMam, OCTaslbHble YacTu OTKasa OT rapaHTumn Gy,qu cuynTatbeCa UMerLWwnumn
opuanYeckyio cuny, u Bce npasa u o6szatenscTea 6yayT TONKOBATLCS U NPUHYAUTENBHO
obecneunsaTtbCa, kak ecnn 6bl AaHHbIN 0TKA3 OT rapaHTUM He COflepXas OTAENbHbIX YacTeil uu yCnoswii,
KOTOpbIE Bbinn Np! He Vi CUbI.
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Sentrant™

Uvodnik sa hidrofilnim slojem
1. Opis uredaja

Sentrant™ uvodnik (sl. 1) je hidrofilni kateter za jednokratnu upotrebu koji predstavlja savitljivi i
hemostaticki vod za umetanje endovaskularnih uredaja i koji umanjuje gubitak krvi povezan sa
vaskularnim procedurama. Sistem se sastoji od 2 komponente: dilatora i uvodnika u koji staje vodiC-zica
od 0,89 mm (0,035 inCa).

Dilator je otporan na radijaciju i ima zasiljeni savitljivi vrh koji olaksava atraumatsko provodenje kroz
vaskulaturu. Zenski luer zasiljeni spoj nalazi se na distalnom kraju drzaCa dilatora. Proksimalni kraj drzaCa
dilatora ima navoje kako bi dilator mogao da se priCvrsti za kuciste zaptivaCa uvodnika.

Uvodnik se sastoji od hidrofilnog katetera ojaCanog navojima koji je priCvrsCen za Cvrsto kuciste zaptivaCa
koje sad”i sklop hemostatiCkog ventila. Ekstenzija sa otvorom sa strane ima trosmerni ventil itrajno je
priCvrsCena za kuciste zaptivaCa. Marker u vidu trake otporan na radijaciju nalazi se na distalnom vrhu
uvodnika. Ovaj instrument poseduje i petlju za konac, pomoCu koje se priCvrsCuje za pacijenta, kao i
fiksator, koji spreCava odvajanje katetera na mestu gde se spaja sa kuCistem zaptivaCa.

Slika 1. Sentrant uvodnik

1. Dilator 6. Marker u vidu trake otporan na radijaciju
2. D"aC dilatora 7. Ekstenzija sa otvorom sa strane koja ima
3. Zasiljeni vrh trosmerni ventil

4. Uvodnik 8. Petlja za konac

5. KuCiste zaptivaCa sa sklopom 9. Fiksator

hemostatiCkog ventila (glava uvodnika)
Napomena: GrafiCki prikaz nije nacrtan srazmerno.
Ovaj uredaj ne sadrzi prirodni gumeni lateks, ali u procesu proizvodnje moze sluCajno doCi u dodir sa
lateksom.
2. Uputstva za upotrebu
Sentrant uvodnikje predviden da obezbedi protezu za umetanje dijagnostiCkih ili endovaskularnih uredaja
u vaskulaturu i da smanji gubitak krvi povezan sa takvim umetanjem.
3. Kontraindikacije
Za ovaj uredaj ne postoje poznate kontraindikacije. Nije predviden za druge upotrebe osim navedene.

4. Upozorenja i mere predostroznosti
OPREZ: Pazljivo proCitajte sva uputstva. Ako se uputstva, upozorenja i mere predostroznosti ne prate
pazljivo, moze doCi do ozbiljnih posledica ili povrede pacijenta.

Ne menjajte ovaj proizvod. Promene mogu ugroziti funkciju uredaja.

Ne secite i ne punktirajte kateter. To moze dovesti do velikog gubitka krvi ili traume krvnog suda.

Ne koristite posle datuma ,Upotrebljivo do“ odstampanog na oznaci.

Ovaj uredaj je dizajniran za upotrebu samo za jednog pacijenta. Nije za ponovnu upotrebu,
obradu ili sterilizaciju. Ponovna upotreba, obrada ili sterilizacija mogu ugroziti strukturu uredaja
ili dovesti do rizika od zagadenja uredaja, sto moze da dovede do povrede, bolesti ili smrti
pacijenta.

Nakon upotrebe, odlozite uredaj u skladu sa bolniCkim, administrativnim i/ili viadinim propisima.

Kateter je kompatibilan samo sa vodiC-zicom od 0,89 mm (0,035 inCa).

Pre upotrebe proverite kompatibilnost u vezi sa veliCinom komponenti uvodnika, uredaja,
katetera i pribora. Treba odrediti maksimalni preCnik i duzinu instrumenta ili katetera koji se uvodi
kako bi se obezbedio njegov prolazak kroz uvodnik.

Napomena: Radna duzina uvodnika ne obuhvata funkciju fiksatora na kateteru.

Ako je prisutan oziljak, mozda Ce biti potrebna predilatacija.

Potreban je odgovarajuCi pristup krvnom sudu da bi se uvodnik umetnuo u vaskulaturu. Potrebna
je pazljiva procena veliCine, anatomije i tortuoznosti krvnih sudova, kao i stanje bolesti (ukljuCujuCi
kalcifikaciju, plak i tromb) kako bi se obezbedilo uspesno umetanje uvodnika i kasnije izvlaCenje.
Ako krvni sud nije prikladan za pristup, moze doCi do velikog krvarenja, osteCenja krvnog suda
ili ozbiline povrede pacijenta, ukljuCujuCi smrt. Ako je veliCina krvnog suda manja od spoljasnjeg
preCnika uvodnika, moze doCi do velikog krvarenja, osteCenja krvnog suda ili ozbiline povrede

pacijenta, ukljuCujuCi smrt.

Uvek odrzavajte polozaj uvodnika kada kroz njega umeCete, usmeravate ili izvlaCite uredaj.

Kada naduvavate balon, uverite se da je balon u potpunosti izvan Sentrant uredaja.

Kada punktirate, usivate ili pravite rez na tkivu u blizini uvodnika, budite oprezni kako biste izbegli
osteCenje uvodnika.

Ne pokusavajte da umetnete ili izvuCete uvodnik ako oseCate otpor. Potrebno je utvrditi uzrok
otpora pre nego sto nastavite.

Ne pokusavajte da istovremeno umeCete vise katetera ili interventnih uredaja u uvodnik.

Uputstva za upotrebu  Srpski 67
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+ Uvodnik umecite ili izvlacite (sa dilatorom koji je potpuno umetnut i pricvrscen) samo pod
fluoroskopskim nadzorom.

+ Procedure mogu da se razlikuju u zavisnosti od il i ij ij i lekarske
tehnike.

5. Nezeljeni dogadaji

5.1. Potencijalni nezeljeni dogadayji

Nezeljeni dogadaiji i komplikacije uvezi sa Sentrant uvodnikom ukljuCuju, ali nisu ograniCeni na sledeCe:
« alergijska reakcija na materijale
* gubitak krvi, krvarenje ili hematom
+ embolizacija (mikro ili makro) sa kratkotrajnom ili trajnom ishemijom

+ infekcija
« vaskularna trauma (npr. disekcija, ruptura, perforacija ili cepanje)
. smrt

6. Nacin snabdevanja

6.1. Sterilnost
Sentrant uvodnik je zapakovan pojedinaCno. IsporuCuje se sterilan (elektronski zraci) za jednokratnu
upotrebu.

+ Nije za ponovnu upotrebu ili sterilizaciju.

+ Ako je uredaj osteCen ili je prekinuta sterilna barijera, nemojte koristiti proizvod i kontaktirajte
Medtronic predstavnika da biste dobili podatke za vraCanje uredaja.

6.2. Sadrzaj
+ jedan Sentrant uvodnik sa dilatorom
+ jedno uputstvo za upotrebu

6.3. Skladistenje
Cuvajte Sentrant uvodnik na sobnoj temperaturi na mraCnom i suvom mestu kako biste izbegli prekomerno
izlaganje svetlosti i vlazi.

7. Informacije o kliniCkoj upotrebi

7.1. Zahtevi obuke lekara

OPREZ: Sentrant uvodnik treba da koriste iskljuCivo lekari i timovi koji su prosli obuku za vaskularne
intervencije i obuku za upotrebu ovog uredaja.

7.2. Pregled uredaja

Pre upotrebe pazljivo pregledajte da li ima osteCenja ili drugih nedostataka na uredaju ili ambalazi. Ako je
rok ,Upotrebljivo do* istekao, uredaj je osteCen ili je sterilna barijera osteCena, nemojte koristiti uredaj i
obratite se Medtronic predstavniku za informacije o povraCaju ili zameni.

7.3. Dodatna preporucena oprema
+ vodiC-zica od 0,89 mm (0,035 inCa)

« rastvor soli sa heparinom

8. Uputstva za upotrebu

1. Izvadite uredaj iz ambalaze i uverite se da je unutrasnji preCnik (ID) uvodnika prikladan za maksimalni
preCnik instrumenta ili katetera koji se uvodi.

2. Proverite da li su preCnik i tortuoznost krvnog suda prikladni za prihvatanje uvodnika.

Otvorite trosmerni ventil na ekstenziji sa otvorom sa strane.

4. Spric sa rastvorom soli sa heparinom povezite sa luer spojem na ekstenziji sa otvorom sa strane i
isperite uvodnik (lagano udarajuCi uvodnik da biste olaksali oslobadanje vazdusnih mehuriCa).

5. Zatvorite trosmerni ventil na ekstenziji sa otvorom sa strane.

6. Spric sa rastvorom soli sa heparinom povezite sa luer spojem na dilatoru i isperite dilator.

7. U potpunosti umetnite dilator u uvodnik i priCvrstite tako sto Cete okrenuti drzaC dilatora u smeru
kretanja kazaljki na satu, oko % okreta.

8. Primenite prihvaCenu kliniCku praksu za pristup krvnom sudu i umetanje vodiC-zice.

9. Aktivirajte hidrofilni sloj tako sto Cete spoljni sloj uvodnika nakvasiti rastvorom soli sa heparinom.
Napomena: Najbolji rezultati se postizu ako je uredaj mokar tokom plasiranja.

10. Umetnite uvodnik sa dilatorom kao jednu jedinicu preko vodiC-zice na zeljenu lokaciju pod
fluoroskopskim nadzorom. Prestanite sa umetanjem ako osetite otpor i ispitajte uzrok otpora pre nego
sto nastavite.

11. Drzite uvodnik stabilno i od*avajte polozaj vodiC-zice prilikom oslobadanja i izviaCenja dilatora iz
uvodnika dok ga u potpunosti ne uklonite iz uvodnika i vodiC-zice.

12. Odrzavaijte polozaj vodiC-zice i umetnite izabrani interventni uredaj preko vodiC-zice kroz ventil i u
uvodnik. Prestanite sa umetanjem ako osetite otpor i ispitajte uzrok otpora pre nego sto nastavite.

13. Interventne uredaje po potrebi mozete menjati.

14. Kada uklonite uvodnik, primenite mere predostroznosti za spreCavanje krvarenja, osteCenja krvnog
suda ili druge ozbiline povrede. umetanje dilatora u uvodnik pre izviaCenja uvodnika moze pomoCi u
izvlaCenju iz vaskulature.

Odrlcanje garancija

IAKO JE SENTRANT UVODNIK PROIZVEDEN U PAZLJIVO KONTROLISANIM USLOVIMA,
MEDTRONIC, INC., MEDTRONIC VASCULAR, INC. | NJIHOVE PODRUZNICE, (ZAJEDNICKI NAZIV
4LMEDTRONIC") NEMAJU KONTROLU NAD USLOVIMA U KOJIMA SE PROIZVOD KORISTI.
MEDTRONIC SE ZBOG TOGA ODRICE SVIH GARANCIJA., NAVEDENIH | PODRAZUMEVANIH, U
VEZI SA PROIZVODOM, UKLJUCUJUCI, ALI NE OGRANICAVAJUCI SE NA, PODRAZUMEVANU
GARANCIJU O MOGUCNOSTI PRODAJE ILI PRIMENLJIVOSTIZA ODREDENU SVRHU. MEDTRONIC
NECE ODGOVARATI BILO KOJOJ OSOBI ILI ENTITETU ZA MEDICINSKE TROSKOVE DIREKTNE,
SLUCAJNE ILI POSLEDICNE STETE IZAZVANE UPOTREBOM, GRESKOM ILI OTKAZIVANJEM
PROIZVODA, BEZ OBZIRA NA TO DA LI JE ZAHTEV ZASNOVAN NA GARANCIJI, UGOVORU,
DELIKTU ILI PO DRUGOM OSNOVU. NIJEDNA OSOBA NEMA OVLASCENJE DA OBAVEZE
MEDTRONIC NA BILO KAKAV UGOVOR ILI GARANCIJU PO PITANJU PROIZVODA.

IskljuCenja ili ograniCenja navedena iznad nisu namenjena za i ne smeju se tumacCiti tako da se ne slazu
sa obaveznim odredbama primenljivog zakona. Ako sud ili merodavna nadleznost utvrdi da je neki deo ili
odredba ovog odricanja garancije nezakonita, da se ne moze sprovesti ili da je neusaglasena sa
primenljivim zakonom, to neCe uticati na vazenje ostalih delova odricanja garancije, a sva prava i obaveze
tumaCiCe se i sprovoditi kao da ovo odricanje garancije ne sadrzi odredeni deo ili odredbu koja se smatra
nevazeCom.

w

68 Uputstva za upotrebu  Srpski

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

printspec:a6

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



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

Pocas nafukovania balona zaistite, aby sa balon nachadzal uplne mimo zariadenia Sentrant.

Pocas punkcie, sitia alebo inc”zie tkaniva v bl*zkosti puzdra postupujte opatrne, aby ste
neposkodili puzdro.

Ak pocitite odpor, nepokusajte sa zavadzat, ani vyfahovaf zavadzacie puzdro. Predtym, nez
budete pokraCovat, je potrebne urCit pr*Cinu odporu.

Nepokusajte sa naraz do puzdra zasuvat viacero katetrov alebo intervenCnych zariaden”.

Puzdro zavadzajte a vytahujte (s uplne zasunutym a zaistenym dilatatorom) vyluCne pod
skiaskopickym dohTadom.

Anatomia jednotliveho pacienta a technika pouzita lekarom mozu vyzadovat odchylky postupu.

5. Neziaduce udalosti

5.1. Mozne neziaduce udalosti

Neziaduce udalosti alebo komplikacie suvisiace s pouzit®m zavadzacieho puzdra Sentrant zahrnaju,
okrem ineho, nasledujuce:

alergicka reakcia na materialy,

strata krvi, krvacanie alebo hematom,

embolizacia (mikro alebo makro) s prechodnou alebo trvalou ischemiou,
infekcia,

cievna trauma (napr. disekcia, prasknutie, perforacia alebo roztrhnutie),
smirt.

6. Sposob dodavky

6.1. Sterilita

Zavadzacie puzdro Sentrantje jednotlivo balene. Dodava sa v sterilne (elektronovym luCom) len najedno
pouzitie.

+ Opakovane nepouz’vaijte, ani sa nepokusajte sterilizovat.

+ Akje zariadenie poskodene alebo bola narusena integrita sterilizaCnej bariery, zariadenie
nepouz”vajte a obratte sa na zastupcu spoloCnosti Medtronic, od ktoreho z”skate informacie o
vraten” zariadenia.

6.2. Obsah
+ jedno zavadzacie puzdro Sentrant s dilatatorom,
+ jedny pokyny na pouz“vanie.

6.3. Skladovanie

Zavadzacie puzdro Sentrant uchovavaijte pri izbovej teplote na tmavom a suchom mieste, aby
nedochadzalo k dihodobej expoz”cii svetlu a vihkosti.

7. Informacie o klinickom pouzit®

7.1. Poziadavky na skolenie lekarov

VAROVANIE: Zavadzacie puzdro Sentrant mozu pouz”vat iba lekari a t"my vyskolene v oblasti
vaskularnych intervenCnych postupov a v oblasti pouz*vania tohto zariadenia.

7.2. Kontrola zariadenia

Pred pouzit®m dokladne skontrolujte zanademe a balenle z hTadlska prpadného poskodenia alebo
defektov. Ak uplynul datum spotreby, je alebo bola narusena
sterilizaCna bariera, toto zariadenie nepouz”vajte aobratte sa na zastupcu spoloCnosti Medtronic ohTadom
vratenia alebo vymeny zariadenia.

7.3. Dalsie odporucane vybavenie
+ vodiaci drot vePkosti 0,89 mm (0,035 palca),
+ heparinizovany fyziologicky roztok.

8 Pokyny na pouz”~vanie
Vyberte zariadenie z balenia a overte, ze vnutorny priemer (ID) puzdra je vhodny z hl'adiska
maximalneho priemeru nastroja alebo katetra, ktory sa ma zavadzat.

2. Overte, d ma cieva adekvatny priemer a kiukatost na pouzitie zavadzacieho puzdra.

Otvorte 3-cestny ventil na pred"zen® boCneho portu.

4. Pripojte striekaCku s heparinizovanym fyziologickym roztokom k prpojke typu luer na pred*zen*
boCneho portu a preplachnite puzdro (poklepanie na zavadzacie puzdro pomoze pri uvolnovan®
vzduchovych bubl*n).

5. Uzavrite 3-cestny ventil na pred“zen® boCneho portu.

6. Pripojte strieckaCku s heparinizovanym fyziologickym roztokom k pr*pojke typu luer na dilatatore
a preplachnite dilatator.

7. Uplne zasunte dilatator do zavadzacieho puzdra a zaistite ho otaCan"m rukovati dilatatora v smere
pohybu hodinovych ruCiCiek, priblizne o % otaCky.

8. Na z"skanie pristupu do cievy a zavedenie vodiaceho drotu postupujte podl'a zauz*vanych klinickych
postupov.

9. Aktivujte hydrofilnu vrstvu navihCen”m vonkajsieho povrchu puzdra pomocou heparinizovaneho
fyziologickeho roztoku.

Poznamka: Na dosiahnutie najlepS~ch vysledkov zaistite, aby zariadenie zostalo navihCene poCas
umiestnovania.

10. Zasunte puzdro spolu s dilatatorom ako celok po vodiacom drote pod skiaskopickym dohl'adom na
pozadovane miesto. Ak poc/tite odpor, prestante so zasiivan"m a urCite pr"Cinu odporu pred tym, nez
budete pokraCovat.

11. Drzte puzdro v stabilizovanej polohe a zachovavajte polohu vodiaceho drotu poCas odistovania
avytahovania dilatatora z puzdra, kym dilatator uplne neodstranite z puzdra a vodiaceho drotu.

12. Zasuvajte vybrate intervenCne zariadenie po vodiacom drote, cez ventil a do puzdra, priCom
ud”iavajte polohu vodiaceho drotu. Ak pocitite odpor, prestante so zasiivan"m a urCite pr*Cinu odporu
pred tym, nez budete pokraCovat.

13. IntervenCne zariadenia je mozne podia potreby zamienat.

Pri odstranen” puzdra je potrebne prijat prsluSne prevent®vne opatrenia na zabranenie krvacania,

poskodenia cievy alebo ineho vaznemu zranenia. Zasunutie dilatatora do puzdra pred vytiahnut*m

puzdra moze sluzit ako pomocka pri vytahovan” z vaskulatury.

Odmietnutie zaruky

AJ NAPRIEK TOMU, ZE ZAVADZACIE PUZDRO SENTRANT BOLO VYROBENE V RAMCI
STAROSTLIVO KONTROLOVANYCH PODMIENOK, SPOLOCNOSt MEDTRONIC, INC., MEDTRONIC
vascular,INC.a ICH PRISLUSNE PRIDRUZENE SPOLOCNOSTI (DALEJ LEN ,MEDTRONIC")
NEMAJU VPLYV NA PODMIENKY”V AKYCH SA TENTO PRODUKT POUZIVA. SPOLOCNOSt
MEDTRONIC PRETO ODMIETA VSETKY ZARUKY NA PRODUKT, VYSLOVNE A AJ IMPLICITNE,
vrAtane,ale nielen,akejkolvek implicitnej zAruky predajnostialebo
SPOSOBILOSTI NA KONKRETNY UCEL. SPOLOCNOSt MEDTRONIC NENESIE ZODPOVEDNOSt
voCi ZIADNEJ fyzickej ANl prAvnickej osobe za Ziadne lieCebne nAklady ani Ziadne

w

S
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PRIAME, NAHODNE ALEBO NASLEDNE SKODY SPOSOBENE AKYMKOLVEK POUZIVANIM,
PORUCHOU, ZLYHANIM ALEBO NESPRAVNOU CINNOStOU PRODUKTU, Cl UZ SA NAROK NA
TIETO SKODY UPLATNUJE NA ZAKLADE ZARUKY, ZMLUVY, PROTIPRAVNEHO KONANIA ALEBO
INEJ PRAVNEJ TEORIE. NIKTO NEMA ZIADNE OPRAVNENIE ZAVIAZAt SPOLOCNOSt
MEDTRONIC K POSKYTOVANIU AKEHOKOLVEK VYHLASENIA ALEBO ZARUKY V SUVISLOSTI
StYmto produktom.

Vyssie uvedene vynimky a obmedzenia by nemali byfv rozpore a ani by sa nemali povazovafza vynimky
a obmedzenia, ktore su v rozpore s povinnymi nari: iami rel h pravnych . Ak bude
IUbovoPny sud kompetentnej jurisdikcie povazovaf niektoru cast alebo podmienku tohto odmietnutia
zaruky za nelegalnu, nevynutiteinu alebo nezluCitelnu s relevantnymi pravnymi ustanoveniami, vyhlasenie
sudu nebude matvplyv na platnostzvysnych Cast*tohto odmietnutia zaruky a vsetky prava a povinnosti
sa musia posudzovat a presadzovat tak, ako keby toto odmietnutie zaruky neobsahovalo tu konkretnu
cast alebo podmienku, ktora bola vyhlasena za neplatnu.
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Sentrant™

Introductor con revestimiento hidrofilo

1. Descripcion del producto

El introductor Sentrant™ (Figura 1) es un cateter hidrofilo, desechable y valido para un solo uso que
proporciona un conducto flexible y hemostatico para la insercion de dispositivos endovasculares y para
reducir al m"nimo la perdida de sangre asociada a los procedimientos vasculares. El sistema consta de
dos componentes: un dilatador y un introductor, que aceptan una gu*a de 0,89 mm (0,035 pulgadas).
El dilatador es radiopaco y tiene una punta conica flexible que facilita el desplazamiento atraumatico a
traves del sistema vascular. En el extremo distal del mango del dilatador hay un adaptador luer conico
hembra. El extremo proximal del mango del dilatador es roscado para poder asegurar el dilatador al
armazon de cierre del introductor.

Elintroductor esta compuesto de un cateter hidrofilo reforzado con una espiral que se acopla a un armazon
de cierre rgido que contiene el conjunto de valvula hemostatica. El armazon de cierre tiene unida
permanentemente una extension de puerto lateral con una valvula de tres v*as. En la punta distal del
introductor hay una marca radiopaca. El dispositivo tambien dispone de un asa de sutura que se fija al
paciente y una pieza de liberacion de tension para evitar el retorcimiento del cateter en el punto donde
se acopla al armazon de cierre.

Figura 1. Introductor Sentrant

1. Dilatador 6. Marca radiopaca

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

4. Introductor 8. Asa de sutura

5. Armazon de cierre con conjunto de valvula - Pieza de liberacion de tension

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

2. Indicaciones de uso

El introductor Sentrant esta indicado para proporcionar un conducto para la insercion de dispositivos
diagnosticos o endovasculares en el sistema vasculary para reducir al m*nimo la perdida de sangre
asociada a dichas inserciones.

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

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

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

+ No corte ni perfore el cateter. Esto podria causar una perdida importante de sangre y un
traumatismo vascular.
No utilice el producto despues de la fecha "No utilizar despues de" que aparece impresa en la
etiqueta.
+ Este dispositivo esta disenado para utilizarse en un solo paciente. No reutilice, reprocese o
reesterilice este producto. Lareutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion del dispositivo
pueden poneren peligro su integridad estructural o generar riesgos de contaminacion del mismo
que podrian provocar al paciente lesiones, enfermedades o la muerte.
Despues de su uso, deseche el dispositivo de acuerdo con la pol*tica del hospital, de la
administracion o del gobierno correspondiente.
+ El cateter es compatible unicamente con una gu*a de 0,89 mm (0,035 pulgadas).

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

Nota: La longitud de trabajo del introductor no incluye la funcion de liberacion de tension del
cateter.

Si hay tejido cicatricial, puede ser necesaria una predilatacion.

Se requiere un acceso vascular adecuado para introducir el introductor en el sistema vascular.
Se requiere una evaluacion meticulosa del tamano, la anatom”a, la tortuosidad y el estado
(incluida la presencia de calcificacion, placa y trombos) del vaso para garantizar el exito de la
insercion del introductor y de su posterior retirada. Si el vaso no es adecuado para el acceso, el
paciente podrta sufrir una hemorragia importante, dano vascular o una lesion grave, incluida la
muerte. Si el tamano del vaso es inferior al diametro exterior del introductor, el paciente podr*a
sufrir una hemorragia importante, dano vascular o una lesion grave, incluida la muerte.
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MEDTRONIC RENUNCIAA CUALQUIER RESPONSABILIDAD, TANTO EXPLICITA COMO IMPLICITA,
CON RESPECTO AL PRODUCTO, INCLUIDA ENTRE OTRAS TODA RESPONSABILIDAD IMPLICITA
DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UN FIN PARTICULAR. MEDTRONIC NO SERA
RESPONSABLE ANTE NINGUNA PERSONA O ENTIDAD POR LOS GASTOS MEDICOS O DANOS
DIRECTOS, INDIRECTOS O RESULTANTES CAUSADOS POR EL USO, DEFECTO, FALLO O MAL
FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO, AUN CUANDO LA RECLAMACION POR DICHOS DANOS SE
BASE EN UNA GARANTIA, CONTRATO, RESPONSABILIDAD EXTRACONTRACTUAL O CUALQUIER
OTRO FUNDAMENTO LEGAL. NADIE TIENE AUTORIDAD PARA OBLIGAR A MEDTRONIC EN
RELACION CON CUALQUIER DECLARACION O GARANTIA CON RESPECTO AL PRODUCTO.

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

Inforingshylsa med hydrofil belaggning

1. Beskrivning av enheten

Sentrant™ inforingshylsa (Figur 1) ar en hydrofil kateter for engangsbruk som utgor en flexibel och
hemostatisk kanal for inforande av endovaskulara enheter och som minimerar blodforlusten vid vaskulara
ingrepp. bestar av tva : en dilatator och en inforingshylsa, vilken rymmer en ledare
med diametern 0,89 mm (0,035 in).

Dilatatorn ar rontgentat och har en avsmalnande och flexibel spets som mojliggor ett atraumatiskt
inforande genom karlen. Pa dilatatorns distala ande finns en koniskt utformad honluerkoppling. Den
proximala anden av dilatatorgreppet ar gangad for saker montering av dilatatorn pa hylsan.
Inforingshylsan bestar av en hydrofil, forstarkt kateter som sitter fast pa ett styvt tatningsholje som
innehaller den hemostatiska ventilen. En sidoportsforlangning med trevagsventil sitter fast pa
tatningsholjet. Pa hylsans distala spets finns ett rontgentatt markorband. Enheten har ocksa en suturogla
for att fasta den till patienten, och en dragavlastning som forhindrar att katetern knickas dar den ansluter
till tatningsholjet.

Figur 1. Sentrant inforingshylsa

Dilatator 6. Rontgentatt markorband
Dilatatorgrepp 7. Sidoportsforlangning med trevagsventil
Konisk spets 8. Suturogla
Inforingshylsa 9. Dragavlastning
Tatningsholje med hemostatisk ventil
(hylskoppling)
Observera: Teckningen ar inte skalenlig.
Denna enhet innehaller inte naturlatex. Under tillverkningsprocessen kan den dock oavsiktligt komma i
kontakt med latex.
2. Indikationer for anvandning
Sentrant inforingshylsa ar avsedd att utgora en kanal for il av di i eller endo! llara
enheter i karlen och minimera blodforlusten vid sadana forfaranden.
3. Kontraindikationer
Det finns inga kanda kontraindikationer for denna enhet. Den ar inte avsedd for annat bruk an det har
beskrivna.
4. Varningar och forsiktighetsatgarder
OBS! Las alla instruktioner noga. Om inte instruktionerna, varningarna och forsiktighetsatgarderna foljs
kan det leda till allvarliga konsekvenser eller skador pa patienten.

+ Produkten far inte forandras pa nagot satt. Forandringar kan leda till samre funktion.

RS

+ Katetern far inte skaras av eller punkteras. Detta kan leda till kraftig blodforlust och karlskada.
+ Anvand inte produkten efter "Anvands senast'-datumet pa etiketten.

+ Denna enhet har utformats for anvandning till en enda patient. Denna produkt far €j
ateranvandas, omarbetas eller omsteriliseras. Ateranvandning, omarbetning eller omsterilisering
kan forsamra den strukturella integriteten hos enheten eller medfora risk for kontaminering av
enheten, vilket kan resultera i patientskada, sjukdom eller dodsfall.

+ Kassera enheten i enlighet med bestammelser faststallda av sjukhus, forvaltning eller
myndigheter.

+ Katetern ar enbart kompatibel med en 0,89 mm (0,035 in) ledare.

+ Kontrollera fore anvandning att storlekarna pa hylsa, enhet, kateter och tillbehor ar kompatibla.
Maximal diameter och langd pa det instrument eller den kateter som ska foras in ska faststallas
for saker passage genom hylsan.

Observera: | den anvandbara langden pa hylsan ingar inte kateterns dragavlastningsdel.

+ Om detfinns arrvavnad kan forberedande dilatation kravas.

+ Adekvat karlaccess kravs for att hylsan ska kunna foras in i karlet. Noggrann bedomning av
karlets storlek, anatomi, slingring och sjukdomsstatus (inklusive forkalkning, plack, tromber)
kravs for att hylsan sakert ska kunna foras in och senare dras ut. Om karlet inte ar lampligt for
inforande kan kraftig blodning, karlskador eller svara patientskador, inklusive dodsfall, bli foljden.
Om karlstorleken ar mindre an inforingshylsans ytterdiameter kan kraftig blodning, karlskador
eller svara patientskador, inklusive dodsfall, bli foljden.

+ Hylsan ska alltid hallas stilla nar en enhet fors in genom, manovreras i eller dras tillbaka genom
denna.

+ Kontrollera fore ballongfylining att ballongen befinner sig helt utanfor Sentrant-enheten.

Var forsiktig vid punktion, suturering eller incision ivavnaden nara hylsan sa att hylsan inte

skadas.

+ Forsok aldrig fora in eller dra ut inforingshylsan om motstand kanns. Orsaken till motstandet
maste faststallas innan man fortsatter.
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+ Forsoka aldrig att samtidigt fora in flera katetrar eller interventionsenheter i hylsan.

+ Fluoroskopisk vagledning ska alltid anvandas nar hylsan fors in och dras ut (med dilatatorn helt
inford och fixerad).

+ Den enskilde patientens anatomi och lakarens teknik kan krava ett annat forfarande.

5. Biverkningar

5.1. Potentiella biverkningar

Potentiella biverkningar eller i i med ing av Sentrant inforingshylsa
omfattar bland annat:

+ allergisk reaktion mot materialet
+ blodforlust, blodning eller hematom
+ embolisering (mikro- eller makro-) med overgaende eller permanent ischemi

« infektion
« karltrauma (t.ex. dissektion, ruptur, perforation, sprickbildning)
« dodsfall

6. Leveranssatt

6.1. Sterilitet

Sentrant mfonngshy\sa ar separat forpackad. Den levereras steril (elektronstrale), endast avsedd for
engangsbrul

« Farinte ateranvandas eller omsteriliseras.
+ Om enheten ar skadad eller sterilbarriaren har brutits far produkten inte anvandas. Kontakta en
representant fran Medtronic och be om returinformation.
6.2. Innehall
+ en Sentrant inforingshylsa med dilatator
+ en bruksanvisning

6.3. Forvaring

Forvara Sentrant inforingshylsa vid rumstemperatur. Forvaras morkt och torrt for att undvika exponering
for ljus och fukt.

7. Information om klinisk anvandning

7.1. Utbildningskrav for lakaren

OBS! Sentrant inforingshylsa ska endast anvandas av lakare och team med utbildning i
karlinterventionsteknik samt utbildning i anvandning av denna enhet.

7.2. Inspektion av enheten

Fore anvandning ska enheten och forpackningen inspekteras noga avseende skador och defekter. Om
"Anvands senast"-datumet har passerats, enheten ar skadad eller sterilbarriaren har brutits far enheten
inte anvandas. Kontakta en representant fran Medtronic for retur eller utbyte.

7.3. Ytterligare utrustning som rekommenderas
+ 0,89 mm (0,035 in) ledare
+ hepariniserad koksaltlosning

8 Bruksanvisning

Ta upp enheten ur forpackningen och kontrollera att hylsans innerdiameter ar lamplig for den
maximala diametern hos instrumentet eller katetern som ska foras in.

2. Kontrollera att karlet har tillracklig diameter och ar sa pass rakt att inforingshylsan kan foras in.
Oppna trevagsventilen pa smoponsforlangmngen

4. Anslut en spruta med i pa sidopor lingen och
spola genom hylsan (knacka pa |monngshylsan for att fa ut eventuella luftbubblor).

5. Stang trevagsventilen pa swdopnr\sfor\angmngen

w

6. Anslut en spruta med i ad ing till luer i pa dilatatorn och spola genom
dilatatorn.

7. Forin dilatatorn helt i inforingshylsan och satt fast den genom att vrida dilatatorgreppet medurs cirka
4 varv.

8. Folj godkand klinisk praxis for karlaccess och inforande av ledare.

9. Aktivera den hydrofila belaggningen genom att fukta hylsans ytteryta med hepariniserad
koksaltlosning.
Observera: For basta resultat ska enheten hallas vat under hela placeringen.

10. Forfram hylsa och dilatator som en enhet langs ledaren under fluoroskopisk vagledning och fram till
onskad plats. Stanna upp om motstand kanns och undersok orsaken till motstandet innan du fortsatter.

11. Hall hylsan stadigt och hall kvar ledaren pa samma plats medan dilatatorn losgors och tas bort fran

hylsan, tills dilatatorn ar borttagen fran hylsa och ledare.

Hall kvar ledaren pa samma plats och for in vald interventionsenhet via ledaren, genom ventilen och

in i hylsan. Stanna upp om motstand kanns och undersok orsaken till motstandet innan du fortsatter.

13. Interventionsenheterna kan bytas ut efter behov.

14. Nar hylsan tas bort ska forsiktighetsatgarder vidtas for att forhindra blodningar, karlskador eller andra
allvarliga skador. For in dilatatorn i hylsan innan hylsan dras ut - det kan gora det lattare att dra ut
hylsan fran karlet.

Friskrivning fran ansvar

AVEN OM SENTRANT INFORINGSHYLSA HAR TILLVERKATS UNDER NOGGRANT
KONTROLLERADE FORHALLANDEN, HAR MEDTRONIC, INC., MEDTRONIC VASCULAR, INC. OCH
DESS FILIALER (SAMMANFATTNINGSVIS "MEDTRONIC") INGEN KONTROLL OVER DE
FORHALLANDEN under VILKA denna PRODUKT ANVANDS. MEDTRONIC frAnsAger SIG
DARFOR ALLA GARANTIER, SAvAL UTTRYCKLIGA SOM UNDERFORSTADDA, MED AVSEENDE
pAprodukten,bland annat underfOrstAdd garanti om sAljbarhet eller
LAMPLIGHET for ett VISST SYFTE. MEDTRONIC SKALL INTE HALLAS ANSVARIGT INFOR
nAgon person eller nAgot fOretag vad gAller medicinska utgifter eller nAgon
SKADA, VARE SIG DIREKT ELLER INDIREKT, ELLER FOLJDSKADOR SOM ORSAKAS AV
anvandning,defekt, funktionsavbrott eller felfunktion hos produkt
OAVSETT OM KRAVET GRUNDAR SIG PAGARANTI, AVTALSBROTT, SKADEGORANDE HANDLING
ELLER ANNAT. INGEN PERSON AGER BEHORIGHET ATT BINDA MEDTRONIC VID NAGON
utfAstelse eller garanti som gAller produkten.

Ovan angiven friskrivning fran ansvar ar inte avsedd att sta i strid med tvingande regler i tillamplig lag, och
den skall inte heller tolkas sa. Skulle denna friskrivning fran ansvar till nagon del av behorig domstol anses
ogiltig, verkningslos eller stridande mot tillamplig lag, skall friskrivningen fran ansvar galla i ovrigt, varvid
alla rattigheter och skyldigheter skall besta, som om avtalet inte inneholl den del av garantin eller
friskrivningen fran ansvar som underkants.

N
N
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Sentrant™

Hidrofilik Kaplamali Introduser Kilifi

1. Cihaz Tanimi

Sentrant™ introduser kilifi (§ekil 1), endovaskuler cihazlari ge?irmeye ve vaskuler prosedurlerle ilifkili
kan kaybini en aza indirmeye yonelik, esnek ve hemostatik bir konduit saglayan, tek kullanimlik, atilabilir,
hidrofilik bir kateterdir. Sistem 2 bilefenden meydana gelir: 0,89 mm'lik (0,035 in?) kilavuz tele yer saglayan
bir dilator ve bir introduser kilifi.

Dilator radyopaktir ve v: Ir izinden ik izlemeyi ylaftiran konik, esnek bir ucu vardir.
Dilator sapinin distal ucunda difi konik u?lu luer baglanti par?asi bulunur. Dilator sapinin proksimal ucu,
dilatorun kilifin contali mahfazaya sabitlenmesine imkan verecek fekilde diflidir.

introduser kilifi, hemostatik valf tertibatinin bulundugu bukulmez contali mahfazaya takilan hidrofilik,
sarmalle guglendirilmif bir kateterden meydana gelir. 3yollu valfin bulundugu yandan girifli uzatma, contali
mahfazaya kalici olarak takilidir. Kilifin distal ucunda bir radyopak belirte? bandi bulunur. Cihazda ayni
zamanda, hastaya baglanmasini saglamaya yonelik bir sutur ilmegi ve kateterin contali mahfazayla
birleftigi yerde bukulmesini onlemeye yonelik bir gerginlik azaltici bulunur.

§ekil 1. Sentrant Introduser Kilifi

1. Dilator 6. RO belirte? bandi

2. Dilator sapi 7. 3yollu valfi bulunan yandan girifli uzatma
3. Konik u? 8. Sutur ilmegi

4. introduser kilifi 9. Gerginlik azaltici

5. Hemostatik valftertibati bulunan contali

mahfaza (kilif gobegi)
Not: Grafik gosterim 61?ekli olarak 9izilmemiftir.
Bu cihaz dogal kau?uk lateks i?ermez; bununla birlikte, imalat iflemi sirasinda, lateksle kazara temas
etmif olabilir.

2. Kullanim Endikasyonlari

Sentrant introduser kilifi, diyagnostik veya endovaskuler cihazlarin vaskulatur i?ine ge?irilmesi i?in bir
konduit saglamaya ve bu gibi ge?irme iflemleriyle ilifkili kan kaybini en aza indirmeye yoneliktir.

3. Kontrendikasyonlar

Bu cihazin bilinen herhangi bir kontrendil yoktur. i difinda bir durumda kullanilmaya
yonelik degildir.

4. Uyarilar ve Onlemler

DIKKAT: Tum talimatlari dikkatle okuyun. Talimatlara, uyarilara ve onlemlere gereken fekilde
uyulmamasi, hasta i?in agir sonu?lara veya yaralanmaya sebep olabilir.

+ Bucihazda ifiklil p in. Degifiklik il i cihaz iflevini bozabilir.

« Kateteri kesmeyin veya delmeyin. Bu durum major kan kaybina ve damartravmasina yol a?abilir.
« Etiketinde basili Son Kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

+ Bu cihaz sadece tek bir hasta i?in kullaniimak uzere tasarlanmiftir. Bu urunu yeniden
kullanmayin, ifleme tabi tutmayin veya sterilize etmeyin. Cihazin yeniden kullanilmasi, ifleme
tabi tutulmasi veya sterilize edilmesi, yapisal butunlugunu tehlikeye atabilir veya cihazda,
hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya olumuyle sonu?lanabilecek bir kontaminasyon riski
olufturabilir.

Cihazi, kullanimdan sonra, hastane, idare veya devlet tarafindan belirlenen politikalara uygun
fekilde bertaraf edin.

+ Kateter yalnizca 0,89 mm (0,035 in?) ol?usundeki kilavuz telle uyumludur.

Kullanmadan once kilif, cihaz, kateterve aksesuar bilefenlerinin boyut uyumlulugunu dogrulayin.
Yerleftirilecek alet veya kateterin maksimum ?api ve uzunlugu, kilifin, onun i?inden ge?mesini
saglayacak fekilde belirlenmelidir.

Not: Kilifin ?alifmadaki uzunluguna, kateter uzerindeki gerginlik azaltici ozellik dahil degildir.

+ Yara dokusu varsa predilatasyon gerekli olabilir.

Kilifin vaskulatur i?ine yerleftirimesi i?in yeterli damar erifimi olmasi gereklidir. Kilifin bafarili
bir fekilde yerleftirimesini ve sonrasinda ?ekilmesini saglamak i?in damar boyutunun,
anatominin, dolafikliginin ve hastalik durumunun (kire?lenme, plak ve trombus dahil olarak)
dikkatlice degerlendiriimesi gerekir. Damar erifim i?in yeterli degilse major kanama, damar
hasari veya hastanin olumu dahil olmak uzere agir fekilde yaralanmasi soz konusu olabilir.
Damarin boyutu introduser kilifinin dif ?apindan ku?ukse major kanama, damar hasari veya
hastanin olumu dahil olmak uzere agir fekilde yaralanmasi soz konusu olabilir.

Kilifin i?ine bir cihaz ge?irirken, kilifin i?inden cihazi hareket ettirirken veya ?ekerken kilifin
konumunu daima koruyun.

Balonu fifirirken balonun Sentrant cihazinin tamamen difinda oldugundan emin olun.

Kilifin yakinindaki dokuyu delerken, suturlerken veya keserken kilifin hasar gormesini onlemek
i7in dikkatli olun.
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+ Dlren? hissederseniz introduser kilifini pe?1rreye veya ?ekmeye 9ali?maym. i?leme devam
etmeden once diren? nedeninin belirlenmesi gerekir.

« Birden fazla kateteri veya girifim cihazini e?zamanli olarak kilifin i9ine gegirmeye 9ali?mayin.

Kilifi (dilator tam olarak ge9irilmi? ve yerine kilitenmi? durumdayken) yalnizca floroskopi
rehberliginde ilerletin ve 9ekin.

+ Hastanin kendine ozgu anatomisi ve hekimin teknigi prosedurde degifiklik gerektirebilir.
5. Advers Olaylar

5.1. OlasiAdvers Olaylar

Sentrant introduser kilifinin kullanimiyla ilifkili olan advers olaylar veya komplikasyonlar afagidakileri
igerir, fakat bunlarla sinirli degildir:

materyallere alerjik reaksiyon

kan kaybi, kanama veya hematom

gegici veya kalici iskemi ile birlikte embolizasyon (mikro veya makro)
enfeksiyon

vaskuler travma (orn. diseksiyon, ruptur, perforasyon veya yirtiima)

olum

6. Tedarik Bigimi

6.1. Sterillik
Sentrant introduser kilifi tek bafina ambalajlanir. Sadece tek kullanim 17In steril olarak (elektron ifini)
saglanir.

+ Yeniden kullanmayin veya yeniden sterilize etmeye 9alifmayin.

+ Cihaz hasar gormuf veya sterilizasyon bariyerinin butunlugu bozulmufsa cihazi kullanmayin ve
iade bilgileri 2In Medtronic temsilcisiyle temasa gegin.

6.2. lgindekiler
« dilator ile birlikte bir adet Sentrant introduser kilifi
+  bir adet Kullanim Talimatlari

6.3. Saklama

Sentrant introduser kilifini, ifik ve neme uzun sure maruz kalmasini onlemek 12In karanlik, kuru bir yerde,
oda sicakliginda saklayin.

7. Klinik Kullanima llifkin Bilgiler

7.1. Hekim Egitimi Gereklilikleri

DIKKAT: Sentrant introduser kilifi, sadece vaskuler girifimsel tekniklere ve bu cihazin kullanimina yonelik
egitim almif hekimler ve ekipler tarafindan kullanilmalidir.

7.2. Cihazin Incelenmesi

Kullanmadan once cihaz ve ambalajinin hasar gorup gormedigini veya kusurlu olup olmadigini dikkatle
inceleyin. Son Kullanma tarihi ge?mif, cihaz hasar gormuf veya sterilizasyon bariyeri butunlugu
bozulmufsa cihazi kullanmayin; iade etmek veya degiftirmek uzere bir Medtronic temsilcisi ile temasa
gegin.

7.3. Onerilen llave Ekipman
« 0,89 mm'lik (0,035 in?) kilavuz tel

+ heparinize salin ?6zeltisi

8. Kullanim Talimatlari

1. Cihazi ambalajindan 9ikarin ve kilifin i? 9apinin (ID - i.Q.) yerleftirilecek aletin veya kateterin
maksimum ?api i7in uygun oldugundan emin olun.

2. Damarin introduser kilifina yer saglayacak ?ap ve dolamba?liliga sahip oldugunu dogrulayin.

‘Yandan girifli uzatma uzerindeki 3 yollu valfi a?in.

4. Heparinize salin ?6zeltisi i?eren firingayi yandan girifli uzatmadaki luer baglanti par?asina takin ve
kilifi yikayin (hava kabarciklarinin ?ikmasina yardimci olmak i7in introduser kilifina hafif?e vurun).

5. Yandan girifli uzatmada uzerindeki 3 yollu valfi kapatin.

6. Heparinize salin ?6zeltisi firingasini dilatordeki luer baglanti par?asina takin ve dilatoru yikayin.

7. Dilatoru introduser kilifinin i?ine tamamen ge?irin ve dilator sapini saat yonunde yaklafik % tur
dondurerek sabitleyin.

8. Damar erifimine ve kilavuz telin geZiriimesine yonelik, kabul edilen klinik uygulamayi izleyin.

9. Kilifin dif yuzeyini heparinize salinle islatarak hidrofilik kaplamayi etkin hale getirin.

Not: En iyi sonucu almak i?in cihazin yerleftirme iflemi sirasinda islak kalmasini saglayin.

10. Floroskopi rehberliginde dilatorun bulundugu kilifi kilavuz tel uzerinden bir butun olarak istenen
konuma ilerletin. Diren? hissederseniz ilerletmeyi durdurun ve devam etmeden once diren? nedenini
araftirin.

11. Dilatorun kilidini a?arken ve kiliftan geri 2ekerken, dilator kiliftan ve kilavuz telden tamamen
ayrilincaya kadar kilifi sabit tutun ve kilavuz tel konumunu koruyun.

12. Kilavuz tel konumunu korurken se?ilen girifim cihazini kilavuz tel uzerinden, valfin i?inden ve kilifin
i?ine dogru ilerletin. Diren? hissederseniz ilerletmeyi durdurun ve devam etmeden once diren?
nedenini araftirin.

13. Girifim cihazlari gerektik?e dedgiftirilebilir.

Kilif 2ikarildiktan sonra, kanama, damar hasari ya da diger ciddi yaralanmalari onlemek i?in onlemler

alinmalidir. Kilif ?ekilmeden once dilatorun kilifin i?ine dogru ilerletilmesi, kilifin vaskulaturden

?ekilmesine yardimci olabilir.

Garantiden Feragat Beyannamesi

SENTRANT iINTRODUSER KILIFI DIKKATLE DENETIM ALTINDA TUTULAN KOSULLAR ALTINDA
iMAL EDILMi§ OLMAKLA BIRLIKTE, MEDTRONIC, INC., MEDTRONIC VASCULAR, INC. VE iLGiLi
BAGLI KURULUSLARI (TOPLU OLARAK “MEDTRONIC") BU URUNUN KULLANILDIGI KOSULLAR
UZERINDE HiQBIiR DENETIME SAHiP DEGILDIR. BU NEDENDEN OTURU, MEDTRONIC, URUNLE
iLGILi OLARAK, SATILABILIRLIGE YA DA OZEL BiR AMACA UYGUNLUGA DAIR HER TURLU
ORTULU GARANTI DE DAHIL OLMAK UZERE, FAKAT BUNLARLA SINIRLI OLMAYACAK SEKILDE,
GEREK AQIK, GEREKSE ORTULU TUM GARANTILERDEN FERAGAT EDER. MEDTRONIC URUNUN
HERHANGI BiR KULLANIMI, KUSURU VEYA ARIZASINDAN iLERi GELEN HER TURLU TIBBi
MASRAFTAN, DOGRUDAN, KAZA ESERi VEYA DOLAYLI HASARDAN OTURU, HiQBIiR §AHSAVEYA
KURUMA KARSI, SOZ KONUSU HASARLARA iLiSKiN TALEBIN GARANTIYE, SOZLESMEYE, HAKSIZ
FilLE VEYA BASKA HERHANGI BiR NEDENE DAYALI OLUP OLMAMASINA BAKILMAKSIZIN
YUKUMLU OLMAZ. HIQBIR §AHSIN, MEDTRONIC'i, URUNLE iLGiLi HERHANGi BiR BEYANAYA DA
GARANTIYE DAYALI OLARAK BAGLAMA YETKIiSi YOKTUR.

Yukarida belirtilen istisnalar ve sinirlamalar, yururlukteki kanunun uyulmasi zorunlu hukumlerini ihlal etme
niyetiyle olufturulmamiftir ve bu anlamda yort idir. Bu i feragat ini
herhangi bir bolumunun veya fartinin, salahiyet yetkisi bulunan bir mahkeme tarafindan yasalara aykiri,
uygulanamaz ya da yururlukteki kanunlara ters olduguna hukmedilirse, garantiden feragat
beyannamesinin geri kalan kisimlarinin ge?erliligi bundan etkilenmez; tum haklar ve yukumlulukler, bu

w
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garantlden feragat beyannamesi gegersiz bulunan soz konusu bolumu ya da 8arti i9ermiyormu§ gibi
yorumlanir ve uygulanir.
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[MepeBog ¢ aHrNIACKOro sA3blKa Ha PyCCKMiA 3bIK}

[MepeBop ypocToBepeHWsi, WTamna ¥ agpecoB Ha [JoKyMeHTe «Sentrant™. WHTpogbocep c
rMapouibHBIM - MOKPLITUEM. VIHCTPYKUMA MO 3KCn/lyaTauun», NPeACcTaB/eHHOM Ha  aHr/IMicKoM,
6O/IrapcKoM, KW TaCKOM, XOpBATCKOM, YELICKOM, AATCKOM, HWUAEPNAHACKOM, 3CTOHCKOM, (OUHCKOM,
(hpaHLy3CKOM, HEMELIKOM, FPEYECKOM, BEHIEPCKOM, WTa/IbsiHCKOM, KOPElCKOM, MaTbILLCKOM, SIMTOBCKOM,
HOPBEXCKOM, MO/IbCKOM, MOPTYrajlbCkOM, PYMbIHCKOM, PYCCKOM, CEPGCKOM, C/IOBALKOM, 3CTOHCKOM,
LUBEACKOM ¥ TYPEeLKOM s3blkax. TeKCT Ha pPyCCKOM si3blke COOTBETCTBYET TEKCTaM Ha aHr/IMicKoMm,
60/rapckoM, KUTaliCKOM, XOpPBaTCKOM, YeLICKOM, AAaTCKOM, HUAEpPNaHACKOM, 3CTOHCKOM, (OMHCKOM,
thpaHLy3CKOM, HEMELKOM, FPEYECKOM, BEHIEPCKOM, WTa/IbsiHCKOM, KOPEVCKOM, TaTbILLCKOM, SIMTOBCKOM,
HOPBEXCKOM, MO/IbCKOM, MOPTYraslbCKOM, PyMbIHCKOM, CEPOCKOM, CMI0BALKOM, 3CTOHCKOM, LUBEACKOM U
TYpPEeLKOM A3bIKax. ]

[Ha 6naHke komnaHun «MeLTPOHUK»}

5{, Caymaiti TTTErmA HacTOSILLMM YIOCTOBEPSIHO (M1 CBIETENLCTBYHD), UTO MpunaraeMast «HCTpyKLUms
Mo aKcnayaTauuu - VIHTpoabtocep Sentrant». SBNSETCS BEPHOI KONMWel opurviHana AoKyMeHTa.

/nognuce/ 17masn 2015 .
Caywmaiia LetTn [Jata
3850 bpukyaii bnea. BWB2

CaHTa-Po3a, wrat KanmdgopHua 95403

CrtpaHa; CLUA

LLItaT KanudopHus
MoanucaHo rog, Nprcaroim

Okpyr CoHouna

MoanucaHo (MK YTBEPXKAEHO) Mo, NPUCAroin B Moem npucytcTeum 17 mas 2015 r. Caymaein LLletti.
KOTOpas Y0CTOBepW/ia MHE Ha OCHOBaHUM YOeauTeNbHbIX [0Ka3aTe/bCTB, YTO OHa SAB/MIAETCH JIALIOM,
[IeACTBOTENbHO ABMBLUMMCS KO MHE.

HoTapuyc nm vHoe [OMKHOCTHOE /L0, COCTAB/AOLLIEE AHHOE Y/10CTOBEPEHIIE, MOATBEPKAAET TOMbKO
JMYHOCTb NMLQ, MOAMNMCABLLETO AOKYMEHT, K KOTOPOMY MpuWiaraeTcs [JaHHOEe YAOCTOBEpeHUe, a He
VCTUHHOCTb, TOYHOCTb W/ IOCTOBEPHOCTL CAMOT0 JOKYMEHTA.

/nognuce/
CaHgpa Ppu3, Hotapuyc

[WTamn:

CAHOPA ®PU3

JvueHsmna Ne 2064673

Hotapuyc wrarta KanndopHus

Okpyr CoHoma

Most nmueH3msa feiicTeuTeNbHa 40 13 Mas 2018 r.]

MpeactaBuTens B EC

«MeaTpoHNK ANpneHa» «MefTPOoHUK, VIHK.»

Mapkmop busHec Mapk Bect 710 MeaTpoHUK Mapkyaii

r. onyaid, MipnaHays MwuHHeanonmc, MHHecoTa 55432, CLLIA
Ten.: +353-91708000 www.medtronic.com

dakc: +353-91757524 Ten.: (+1-763) 514-4000

dakc; (+1-763)514-4879

«MepgTpoHuk OcTtpanaiiwa Mru. N14.»
97 Bartepnoo Poyn

HopT Paiia, HoBbili KOXHbIA Yanbe 2113
ABCTpanns

Mepesen NacaHos CynTaH MacaHoBuY £
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Mopoa Mocksa.

MAToro aBrycra fBe ThbiCAYM NATHAALATOrO roga.

A, Cemensk VipuHa AHaToNbeBHa, BPEMEHHO UCMOMHAIOLLASA 06513aHHOCTM
HoTapuyca ropofa Mocksbl ViBaHoBa Muxanna AnekceeBnya, CBUAETENLCTBYHO
NOAMMHHOCTb MOANUCK, CAeNaHHON NepeBoAYMKOM ["acaHoBbIM CynTaHOM ["acaHOBUYEM B

MOEM r*CyTCTBMW. JINYHOCTb ero yetanpsneHa.

pC.*'3a"el;£uctpnpoBaHo / peectpe W Homepom Ne ~ ' 1103KO
"\ MblckaHo noTapimy- LLOs"y6rei
r m BP O~ oTapuycal, M"Y

Bcero npounnHyp6saHo\
NPOHYMEePOBaHOYWN CKpenx|en™

neyatb”to
= THBY
_#|_|||_t X v ' [ gl .
Y r s

BPWO HoTapuyce _ 'T

. } Cxo
Bcero FipanJHypeesi (%:o

nponymepos”p u
nen®-T - CTOB"

BPWO HoTapuyca

l'opog Mocksa
MaTol  aBrycta SBejjMSwrsimsgii*mororBga

[ CemeT VivHa AHatorbesHa, apame)«Acnanl<siolian’blu«oaH HoTapuyca ropoga

MOOBb IV BaroBaMixanna Anexcee1ia, CLUETEIbCMYH0 BEPHOCTb 3TN Konvm ¢ MONLUTTKOM

,[OKyMeHTa. B noc/IeLHeM NIaYCTOK, Ta/ICHK, 3a4epkHyTbIX C10e vihux Heoroaopemix
1opaaieHaiinnxKkakmx-nx6o0cobeyHoneitHeT. il

Ic' MHoi, rvipy, oBpeTaveMycsi 3a LUepLUEKMEM HoTapuasbHOr/peiicTansl, pasbACcHEHo,
" -nK ,C>«OKe/NbCIKBIMMH EEPbIKA KoMK [JOKYMEHT! He no/nep*aserca 3akoHHOCTb
. 0 3[lepxatusponymMaHTe v CooTaeTCrna M3/IOKEHHbIX EHEM MUYAMBCTaUTENbHOCTY.
i o - m~3aT TMclo ToBawéne/caBuM n~ycn
il B - EBawakano Twagy ]

BPUO unonpmyca
b e v-,.f T
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